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] Manual del usuario de la Rotor-Gene
AssayManager v1.0 Core Application

1.1 Informacion de seguridad

El programa informatico de facil uso Rotor-Gene AssayManager™ v1.0 se ha
desarrollado especificamente para su uso con hasta 4 instrumentos Rotor-Gene® Q
diferentes. Antes de usar el programa Rotor-Gene AssayManager v1.0, es fundamental
que lea detenidamente este manual del usuario y que preste especial atencion a la
informacion sobre seguridad. Se deben seguir las instrucciones y tener en cuenta la
informacion sobre seguridad del manual del usuario para garantizar el funcionamiento
seguro del termociclador y para mantener la seguridad del mismo.

El manual del usuario de Rotor-Gene AssayManager v1.0 no proporciona informacion
detallada sobre el hardware y el mantenimiento del instrumento Rotor-Gene Q. El
manual de Rotor-Gene AssayManager v1.0 unicamente describe la funcionalidad del
programa Rotor-Gene AssayManager v1.0 en combinacion con los instrumentos Rotor-
Gene Q.

Nota: Los términos “Rotor-Gene Q” e “instrumento Rotor-Gene Q”, usados en este
manual, se aplican a todos los instrumentos Rotor-Gene Q y Rotor-Gene Q MDx (no
disponibles en todos los paises) a menos que se indique lo contrario.

Informacion de seguridad para el termociclador Rotor-
Gene Q

En el manual del termociclador Rotor-Gene Q aparecen los siguientes tipos de
informacion de seguridad.

ADVERTENCIA El término ADVERTENCIA se utiliza para informarle acerca de
situaciones que podrian provocar lesiones corporales a usted
Q 0 a otras personas.
Encontrara informacion detallada acerca de estas
circunstancias en un cuadro idéntico a este.

PRECAUCION El término PRECAUCION se utiliza para informarle acerca de
situaciones que podrian producir dafios al instrumento o a

/_\ otros equipos.
Encontrara informacion detallada acerca de estas
circunstancias en un cuadro idéntico a este.
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Los consejos proporcionados en el manual del termociclador Rotor-Gene Q estan
previstos para complementar, pero no sustituir, los requisitos de seguridad normales
validos en el pais del usuario.

Uso correcto

ADVERTENCIA/
PRECAUCION

VAN

Riesgo de lesiones personales y de dafios materiales [W1]

El uso incorrecto del instrumento Rotor-Gene Q puede
provocar lesiones personales o dafiar el instrumento.

El instrumento Rotor-Gene Q unicamente debe ser utilizado
por personal cualificado que haya recibido una formacion
adecuada.

El servicio técnico del instrumento Rotor-Gene Q unicamente
debe ser realizado por técnicos de campo especializados de
QIAGEN.

QIAGEN le facturara las reparaciones necesarias causadas por un mantenimiento

incorrecto.
ADVERTENCIA Riesgo de lesiones personales y de dafios materiales [W2]
PRECAUCION El instrumento Rotor-Gene Q es pesado. Para evitar lesiones

JAN

personales o danos del instrumento, tenga cuidado al
levantarlo.

ADVERTENCIA
PRECAUCION

JAN

Riesgo de lesiones personales y de danos materiales [W 3]
No intente mover el instrumento Rotor-Gene Q durante su
funcionamiento.

PRECAUCION

VAN

Danos en el instrumento [C1]

Evite el derramamiento de agua o productos quimicos sobre el
instrumento Rotor-Gene Q. Los dafios causados por el
derramamiento de agua o productos quimicos anularan la
garantia.

Nota

En caso de emergencia, apague el instrumento Rotor-Gene Q por medio del
interruptor de alimentacion situado en la parte posterior del instrumento y desenchufe
el cable de alimentacion de la toma de corriente.
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ADVERTENCIA/
PRECAUCION

VAN

Riesgo de lesiones personales y de dafios materiales [W4]

No intente abrir la tapa durante un experimento o mientras el
rotor del instrumento Rotor-Gene Q esté girando. De lo
contrario, si anula el bloqueo de la tapa y accede al interior del
instrumento, existe riesgo de que entre en contacto con piezas
que estén calientes, eléctricamente activas o moviéndose a
altas velocidades, lo cual puede provocarle lesiones a usted y
dafnar el instrumento.

ADVERTENCIA/
PRECAUCION

YA

Riesgo de lesiones personales y de dafios materiales [W5]

Si necesita detener un experimento rapidamente, apague el
instrumento y, a continuacion, abra la tapa. Deje que se enfrie
la cAmara antes de acceder al interior. De lo contrario, existe
riesgo de lesién al tocar piezas calientes.

ADVERTENCIA
PRECAUCION

JAN

Riesgo de lesiones personales y de dafios materiales [WG6]
Si el equipo no se utiliza del modo especificado por el
fabricante, la proteccién proporcionada por el equipo podria
verse mermada.

ADVERTENCIA
PRECAUCION

YA

Riesgo de lesiones personales y de dafios materiales [W7]

La presencia de papeles sueltos debajo del instrumento Rotor-
Gene Q interfiere en el enfriamiento del instrumento. Se
recomienda mantener ordenada el area situada debajo del
instrumento.

PRECAUCION

VAN

Daros en el instrumento [C2]

Utilice siempre un anillo de bloqueo en el rotor. Esto evitara que
se desprendan las tapas de los tubos durante un experimento.
Si se desprenden las tapas durante un experimento, podrian
dafar la camara.

Si toca el instrumento Rotor-Gene Q durante un experimento y usted esta cargado con
electricidad estatica, el instrumento Rotor-Gene Q podria reiniciarse si la carga estatica

es intensa. No obstante, el software reiniciara el instrumento Rotor-Gene Q y
continuara el experimento.
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Seguridad eléctrica
Desconecte el cable de alimentacion eléctrica de la toma de corriente antes de realizar
el mantenimiento.

ADVERTENCIA | Riesgo eléctrico [W8]

Cualquier interrupcion del conductor de tierra (cable de puesta a
Q tierra) dentro o fuera del instrumento o la desconexién del borne

del conductor de tierra es probable que haga peligrosa la

utilizacion del instrumento.

Se prohibe la interrupcién intencionada.

Tensiones letales en el interior del instrumento

Cuando el instrumento esta conectado a la red de alimentacion

eléctrica, los bornes pueden estar bajo tension, y la apertura de

las cubiertas o la extraccién de componentes probablemente

deje expuestos componentes que estan bajo tension.

Para garantizar un funcionamiento satisfactorio y seguro del instrumento Rotor-
Gene Q, siga el siguiente consejo:

= El cable de alimentacion eléctrica debe conectarse a una toma de corriente que
disponga de un conductor de tierra (puesta a tierra).
= No ajuste ni sustituya los componentes internos del instrumento.

= No haga funcionar el instrumento si hay alguna cubierta o algiin componente retirado.

= Si se ha derramado algun liquido en el interior del instrumento, apaguelo,
desenchufelo de la toma de corriente y pongase en contacto con el servicio técnico
de QIAGEN.

Si el instrumento presenta problemas de seguridad eléctrica, impida que otros
miembros del personal lo utilicen y pongase en contacto con el servicio técnico de
QIAGEN. El instrumento puede presentar problemas de seguridad eléctrica en las
siguientes situaciones:

= El instrumento o el cable de alimentacion de red parecen estar dafiados.

= Elinstrumento se ha almacenado en condiciones desfavorables durante un periodo
prolongado.

= Elinstrumento ha estado sometido a cargas y tensiones intensas durante su
transporte.

ADVERTENCIA | Riesgo eléctrico [W9]
El instrumento tiene una etiqueta de conformidad eléctrica que
Q indica la tension y la frecuencia del suministro eléctrico, asi
como los valores nominales de los fusibles. El equipo
unicamente debe utilizarse en estas condiciones.
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Entorno
Condiciones de funcionamiento

ADVERTENCIA | Atmdsfera explosiva [W10]
El instrumento Rotor-Gene Q no estéa disefiado para utilizarse
c en una atmodsfera explosiva.

ADVERTENCIA | Riesgo de explosion [W11]
El instrumento Rotor-Gene Q esta destinado a utilizarse con
/_\ reactivos y sustancias suministrados en kits de QIAGEN®. EI
uso de otros reactivos y sustancias puede dar lugar a un
incendio o una explosion.

PRECAUCION | Dafios en el instrumento [C3]
La luz directa del sol puede blanquear las piezas del instrumento

Q y dafar las piezas de plastico.
El instrumento Rotor-Gene Q debe colocarse alejado de la luz

directa del sol.

Seguridad biolégica

Las muestras ylos reactivos que contengan materiales de origen biolégico deben tratarse como
materiales potencialmente infecciosos. Utilice procedimientos seguros de laboratorio tales como los
descritos en publicaciones como Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories (Seguridad
biolégica en laboratorios microbioldgicos y biomédicos), HHS » (http://Iwww.cdc.govibios afety).

Muestras

Las muestras pueden contener agentes infecciosos. Debe tener en cuenta el riesgo
para la salud que suponen estos agentes y utilizar, conservar y desechar estas
muestras conforme a la normativa pertinente en materia de seguridad.

ADVERTENCIA Muestras que contienen agentes infecciosos [W12]

Algunas muestras utilizadas con este instrumento pueden

‘ contener agentes infecciosos. Manipule dichas muestras con
la maxima precaucién y conforme a la normativa pertinente en

materia de seguridad.

Lleve siempre gafas protectoras, dos pares de guantes y una

bata de laboratorio.

La autoridad responsable (p. €j., el jefe de laboratorio) debe

tomar las medidas precautorias necesarias para garantizar

Manual del usuario de la Rotor-Gene AssayManager v1.0 Core Application 05/2018 1-6



que el entorno del puesto de trabajo sea seguro y que los
operadores del instrumento reciban una formacién adecuada
y no estén expuestos a niveles peligrosos de agentes
infecciosos segun se define en las fichas de datos de
seguridad (SDS, safety data sheets) o en los documentos de
la OSHA*, la ACGIHT o la COSHH# pertinentes.

La ventilacion de gases y la eliminacion de residuos deben
realizarse de acuerdo con todas las normativas y leyes
nacionales, estatales y locales en materia de salud y
seguridad.

*  OSHA
T ACGH

+  COSHH

Occupational Safety and Health Administration (Estados Unidos).

American Conference of Government Industrial Hygienists (Estados
Unidos).

Control of Substances Hazardous to Health (Reino Unido).

Productos quimicos

ADVERTENCIA

VAN

Productos quimicos peligrosos [W13]

Algunos productos quimicos empleados con este instrumento
pueden ser peligrosos o llegar a ser peligrosos tras la
finalizacion de la ejecucion del protocolo.

Lleve siempre gafas protectoras, guantes y una bata de
laboratorio.

La autoridad responsable (p. €j., el jefe de laboratorio) debe
tomar las medidas preventivas necesarias para garantizar que
el entorno del puesto de trabajo sea seguro y que los
operadores del instrumento no estén expuestos a niveles
peligrosos de sustancias téxicas (quimicas o bioldgicas)
segun se define en las fichas de datos de seguridad (SDS) o
en los documentos de la OSHA?*, la ACGIH! o la COSHHt
pertinentes.

La ventilacién de gases y la eliminacion de residuos deben
realizarse de acuerdo con todas las normativas y leyes
nacionales, estatales y locales en materia de salud y
seguridad.

*  OSHA
t ACGH
t COSHH

Occupational Safety and Health Administration (Estados Unidos).

American Conference of Government Industrial Hygienists (Estados
Unidos).

Control of Substances Hazardous to Health (Reino Unido).
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ADVERTENCIA Riesgo de incendio [W14]
Cuando limpie el instrumento Rotor-Gene Q con un
c desinfectante que contenga alcohol, deje abierta la tapa del
instrumento para permitir que los vapores inflamables se
dispersen.
Limpie el instrumento Rotor-Gene Q unicamente cuando se
hayan enfriado todos los componentes de la mesa de trabajo.

Gases toxicos
Si trabaja con sustancias toxicas o disolventes volatiles, debe disponer de un sistema

de ventilacion del laboratorio eficiente para eliminar los vapores que puedan producirse.

Eliminacién de residuos

Los consumibles y el material de plastico utilizados pueden contener agentes
infecciosos o productos quimicos peligrosos. Estos residuos deben recogerse y
desecharse adecuadamente conforme a la normativa local en materia de seguridad.

Riesgos mecanicos
La tapa del instrumento Rotor-Gene Q debe permanecer cerrada durante el
funcionamiento del instrumento.

ADVERTENCIA Piezas moviles [W15]

Para evitar el contacto con las piezas madviles durante el
C funcionamiento del instrumento Rotor-Gene Q, este debe
utilizarse con la tapa cerrada.

ADVERTENCIA Riesgo de lesiones personales y de dafios materiales [W16]
PRECAUCION Abra y cierre con cuidado la tapa del instrumento Rotor-
Gene Q para evitar pillarse los dedos o la ropa.

PRECAUCION Danos en el instrumento [C4]
Asegurese de que el rotor y el anillo de bloqueo estan
f instalados correctamente.
Si el rotor o el anillo de bloqueo muestran signos de dafios
mecanicos o corrosion, no utilice el instrumento Rotor-
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Gene Q; péngase en contacto con el servicio técnico de
QIAGEN.

PRECAUCION

VAN

Danos en el instrumento [C5]

El instrumento Rotor-Gene Q no debe utilizarse si la tapa esta
rota o si el cierre de la tapa esta danado.

Asegurese de que el rotor y el anillo de bloqueo estan
instalados correctamente.

Utilice unicamente rotores, anillos de bloqueo y consumibles
disenados para usarse con el instrumento Rotor-Gene Q. Los
dafios causados por el uso de otros consumibles anularan la
garantia.

PRECAUCION

VAN

Danos en el instrumento [C6]

Si se inicia el instrumento Rotor-Gene Q justo después de su
entrega en climas frios, las piezas mecanicas pueden
bloquearse.

Deje que el instrumento se aclimate a temperatura ambiente
durante al menos una hora antes de encenderlo.

ADVERTENCIA

JAN

Piezas mdéviles [W17]

En caso de fallo por un corte del suministro eléctrico,
desenchufe el cable de alimentacion y espere 10 minutos
antes de intentar abrir manualmente la tapa.

ADVERTENCIA

VAN

Riesgo de sobrecalentamiento [W18]

Para garantizar una ventilacion correcta, mantenga una
distancia minima de 10 cm a los lados y detras del instrumento
Rotor-Gene Q.

No cubra las ranuras y aberturas que permiten la ventilacion del
instrumento Rotor-Gene Q.

Riesgo por calor

ADVERTENCIA

JAN

Superficie caliente [W19]

La camara del instrumento Rotor-Gene Q puede alcanzar
temperaturas superiores a 120 °C. No lo toque cuando esté
caliente.
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ADVERTENCIA

VAN

Superficie caliente [W20]

Cuando se pone en pausa una serie, el instrumento Rotor-
Gene Q no se enfria completamente hasta la temperatura
ambiente. Tenga cuidado antes de manipular el rotor o los tubos
presentes en el instrumento.
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1.2 Introduction

Gracias por elegir Rotor-Gene AssayManager v1.0. Confiamos en que se convierta en
una parte integral de su laboratorio.

Rotor-Gene AssayManager v1.0 es un programa informatico para analisis sistematico
en combinacion con instrumentos Rotor-Gene Q. Rotor-Gene AssayManager v1.0 es
capaz de leer la informacién de las muestras, preparar experimentos, controlar hasta 4
termocicladores Rotor-Gene Q diferentes, adquirir datos de estos instrumentos,
analizar automaticamente los resultados y crear informes.

Rotor-Gene AssayManager v1.0 consta de componentes diferentes que trabajan
conjuntamente. La aplicacion principal (Core Application) se complementa con
diferentes complementos (plug-ins) que contienen un analisis especifico del tipo de
ensayo Y la visualizacion de los resultados. La aplicacion principal es imprescindible
para trabajar con Rotor-Gene AssayManager v1.0. Opcionalmente pueden instalarse
complementos adicionales. Debe instalarse al menos un complemento. No todos los
complementos estan disponibles en todos los paises. Consulte P
www.giagen.com/Products/Rotor-GeneAssayManager.aspx para descubrir nuestra
gama de complementos en constante expansion.

1.2.1  Manuales del usuario proporcionados

La aplicacién principal y todos los complementos disponibles tienen sus propios
manuales del usuario, que contienen informacién especifica sobre la funcionalidad de
los diferentes componentes de Rotor-Gene AssayManager v1.0. Rotor-Gene
AssayManager v1.0 proporciona una ayuda contextual que puede iniciarse simplemente
pulsando la tecla “F1”.

Cuando se instalan complementos adicionales, se afaden automaticamente al sistema
de ayuda existente los manuales del usuario correspondientes. También es posible
acceder a los diferentes manuales del usuario desde la pagina web del producto, asi
como leerlos e imprimirlos como archivos *.pdf.

Manual del usuario de la Rotor- = Proporciona una descripcién del software
Gene AssayManager v1.0 Core = Describe las funciones que son iguales para la
Application aplicacion principal y para todos los distintos
complementos
= Proporciona informacion sobre la resolucion de
problemas

Manuales del usuario de los Proporcionan informacién detallada sobre
complementos de Rotor-Gene = Como usar los complementos especificos segun el
AssayManager v1.0 tipo de ensayo

= Sus funcionalidades
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1.2.2  Acerca de este manual del usuario

Este manual del usuario proporciona informacién sobre la Rotor-Gene AssayManager
v1.0 Core Application en las secciones siguientes:

F Introduccion

» Descripcidn general de Rotor-Gene AssayManager v1.0

¥ Iniciacion incluida la instalacion de Rotor-Gene AssayManager v1.0
P Conceptos basicos y uso general del software

¥ Uso de Rotor-Gene AssayManager v1.0

» Mantenimiento

» Resolucion de problemas

» Abreviaturas

b Glosario

©CoOoNOORWN =

Losk apéndices contienen la siguiente informacion:

P Terminaciones de archivos
» Clausula de responsabilidad
P Términos de la licencia

Nota

Las capturas de pantalla muestran ejemplos de como usar el software Rotor-Gene
AssayManager v1.0. Algunos de los nombres empleados en este manual son
unicamente ejemplos y pueden ser diferentes en el laboratorio del usuario final. Esto
se aplica en particular al uso de nombres de termocicladores.

En este manual se utilizan los nombres de termocicladores “Cycler 17, “Cycler 2,
“Cycler 3" y “Cycler 4” (termocicladores 1, 2, 3 y 4). Puede encontrar mas
informacion sobre como configurar los termocicladores en F Administracion de
termocicladores y en ¥ Administracion de termocicladores.

1.2.3  Informacién general

Declaracién sobre la politica de la empresa

La politica de QIAGEN es mejorar sus productos conforme aparecen nuevas técnicas y
componentes. QIAGEN se reserva el derecho de cambiar estas especificaciones en
cualquier momento.

Con el fin de elaborar una documentacion util y adecuada, le agradecemos cualquier
comentario sobre este manual del usuario. Péngase en contacto con el servicio técnico

de QIAGEN.
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Administracién de versiones

Este documento es el Manual del usuario de la Rotor-Gene AssayManager v1.0 Core
Application, que proporciona informacién sobre la Rotor-Gene AssayManager v1.0 Core

Application versién 1.0.x (x 2 5).

1.2.4  Obtencién de ayuda

Rotor-Gene AssayManager v1.0 contiene un sistema de ayuda detallada. La ayuda se
proporciona como archivo *.pdf y como archivo *.chm (archivo de ayuda compilado).
La siguiente imagen muestra la pagina de ayuda correspondiente a la pantalla de inicio
de sesion, después de pulsar la tecla “F1” en el cuadro de dialogo. Por ejemplo:

E? Rotor-Gene AssayManager Manual —|o| x|

H o« = & @

Hide Back Forward  Print  Options

Contents |§earl:h I Favortes I

= l:@ Core Application User Manual
@ Safety Information
@ Introduction
2] Intended Use of Rotor-Gene Assayhtanager
@ Getling Started
O Basic Concepts and General Software Usage
= l:@ Using Rator-Gene Azsayhanager
2 [ Standard Tasks
IBE L ooaing In and Logging Ot
@ Locking and Unlocking
0 Setting up a Run
E Starting a Run
@ Firishing and Relzasing a Run
0 Approving a Run
2] working with Repoits
@ Wworking with Audit Trails
@ Administrative Tasks
@ Maintenance
@ Troubleshaoting
(2] Abbrsviations
@ Glossany
0 Appendices

Previous Home Next

EE Logging In and Logging Out

Due to requlatory constraints, all user interactions must be assignable to a specific user. There
user must be authenticated. The authentication ensures that after starting Rotor-Gene AssayM:
user must log in using a specific ID and password.

Before leaving the computer, a user is advised to lock the application or to log out.

Step-by-step procedure to log in to Rotor-Gene AssayManager
1. Launch Rotor-Gene AssaylManager,
or
if @ user has logged out from a previously launched session, select Log in (Y) from the mai

’m Help
m—b Log in
Log out
Lock
Change password

Service login

Exit

The login screen is shown
<
Rotor-Gene AssayManager
assas
QUAGEN

User 1D

Password

Mode —
J 0 | »

Manual del usuario de la Rotor-Gene AssayManager v1.0 Core Application 05/2018



Uso de la ayuda de Rotor-Gene AssayManager v1.0

Tool bar

E? Rotor-Gene AzsayManager Manual

= = B
Hide Back Fonvard Print QOptions

Tabs

{ Contents |§earch| Favori_tes'

\\'-'\.A.lk|!
T L

A

AR ¥

_;gz,'n-f‘-"l.]

-

=10l x|

El archivo de la ayuda contiene dos areas funcionales:

= Barra de herramientas
= Fichas

La barra de herramientas contiene los siguientes botones:
Nombre lcono  Descripcion

“Hide” (Ocultar) o ]
“Show” (Mostrar)

Oculta la ficha de navegacion que aparece a la
izquierda. Para mostrar de nuevo la ficha de

navegacion, haga clic en “Show” (Mostrar). Este
boton aparece en lugar del boton “Hide” (Ocultar).

Hide
“Back” = Vuelve a la pantalla anterior.
(Atras) Back
“Forward” o Vuelve a la pantalla mostrada antes de usar el
(Adelante) Forward

boton “Back” (Atras).
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“Print” =)

(Imprimir) Prirnt
“Options” EiT-
(Opciones) Ciptions

El usuario tiene las siguientes opciones:

1) Imprimir el tema seleccionado

2) Imprimir el titulo seleccionado y todos los
subtemas

Seleccione una opcién y confirme su eleccién
pulsando “OK” (Aceptar) o seleccione
“Cancel”’ (Cancelar) para volver atras.

Abre el menu de opciones, con las siguientes
entradas:

Hide Tabs

Back

Forward

Home

Stop

Refresh

Internet Options...

Print...
Search Highlight Off

La ficha de navegacién contiene las siguientes fichas:

Nombre Descripcion

“Contents” En la ficha “Contents” (Contenido) puede examinarse el contenido
(Indice) de la ayuda por temas.

“Search” Pueden encontrarse temas especificos de la ayuda introduciendo
(Buscar) términos de busqueda.

“Favorites” Pueden afnadirse y administrarse accesos directos a temas
(Favoritos) individuales de la ayuda.

1.3 Descripcion general de Rotor-Gene AssayManager v1.0

Configuracién del producto

Rotor-Gene AssayManager v1.0 es un programa informatico para analisis sistematico
en combinacion con los instrumentos de PCR en tiempo real Rotor-Gene Q.

El programa consta de una aplicacion principal (Core Application) y de complementos
modulares y perfiles de ensayo. La combinacion especifica de la Core Application, del
complemento y del perfil de ensayo determina una aplicaciéon de analisis sistematico
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especifica. Rotor-Gene AssayManager v1.0 permite controlar y usar el instrumento
Rotor-Gene Q y contiene algoritmos para el analisis de los datos generados con el
instrumento Rotor-Gene Q. Rotor-Gene AssayManager v1.0 ayuda al usuario a
importar informacion especffica de las muestras y a realizar todos los aspectos del
procedimiento de analisis de los resultados de los experimentos. El andlisis de los
resultados se inicia y procesa de forma totalmente automatica una vez finalizado un
experimento, y pueden generarse los informes de resultados correspondientes.

Rotor-Gene AssayManager v1.0 no reemplaza al programa informatico Rotor-Gene Q
estandar con todas sus funcionalidades. En cambio, permite realizar y analizar
pruebas de PCR en un entorno altamente controlado utilizando perfiles de ensayo
dedicados a ensayos de PCR especfificos, asi como generar informes de forma
automatica, con lo que el proceso tiene la maxima seguridad y fiabilidad.

Funciones del producto
Rotor-Gene AssayManager v1.0 incluye las tres funcionalidades principales siguientes:

1) Control del termociclador: Rotor-Gene AssayManager v1.0 controla el termociclador
Rotor-Gene Q, es decir, el programa proporciona todas las funciones para configurar,
iniciar y realizar experimentos de PCR en tiempo real en un maximo de

4 termocicladores Rotor-Gene Q en paralelo. Rotor-Gene AssayManager v1.0 también
puede usarse unicamente para aprobar los resultados de los experimentos y generar
informes. En este caso, el programa puede instalarse en un ordenador no
necesariamente conectado a un termociclador Rotor-Gene Q.

2) Andlisis de los datos: Rotor-Gene AssayManager v1.0 analiza los datos brutos de
PCR en tiempo real conforme a reglas especificas del ensayo bien definidas y genera
informes de resultados con informacién sobre la validez o la invalidez del ensayo y de
muestras individuales.

3) Gestion de los datos: Rotor-Gene AssayManager v1.0 importa informacion

especffica de las muestras de QIAsymphony® o a través de un sistema de gestién de
informacion del laboratorio (LIMS). A continuacion, los datos del experimento de PCR
se utilizan para el analisis. Después del analisis, el sistema puede exportar los datos.

Modos de funcionamiento

Para el control de los termocicladores y el analisis de los datos, Rotor-Gene
AssayManager v1.0 ofrece 2 modos de funcionamiento: Closed Mode (Modo cerrado) y
User Defined Test Mode (Modo de ensayo definido por el usuario), que se describen en
detalle en la seccion 1.5.1.1.

Requisitos para los usuarios del software Rotor-Gene AssayManager v1.0
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La tabla siguiente indica el nivel general de competencia y de formacion necesario para
la entrega, la instalacion, el uso sistematico, el mantenimiento y el servicio técnico del
software Rotor-Gene AssayManager v1.0.

Tarea Personal
Entrega No hayrequisitos especiales
Instalacion Técnicos de laboratorio o

personal informatico
equivalente

Técnicos de laboratorio o
equivalente

Uso habitual

Mantenimiento  Técnicos de laboratorio o
personal informatico

Formacion y experiencia

No hayrequisitos especiales

Conocimiento informatico basico de la
instalacion del programa

Usuarios profesionales, como técnicos o
médicos, que hayan recibido formacién en
técnicas de biologia molecular yen las
funcionalidades del instrumento Rotor-Gene Q

Usuarios profesionales, como técnicos o
médicos, que hayan recibido formacion en

equivalente técnicas de biologia molecular yen las
funcionalidades del instrumento Rotor-Gene Q
Servicio Unicamente técnicos de Personal que reciben formacion, certificacion y
campo especializados de autorizacion por parte de QIAGEN
QIAGEN

Formacion para los usuarios del software Rotor-Gene AssayManager v1.0

Para usar el software Rotor-Gene AssayManager no se requiere una formacion
especial adicional. El usuario tiene que leer la documentacién adjunta antes de usar el
software Rotor-Gene AssayManager v1.0.

1.4 Iniciacion

Esta seccién del manual del usuario describe los requisitos del sistema para Rotor-
Gene AssayManager v1.0 y como instalar y configurar Rotor-Gene AssayManager v1.0
antes de que pueda usarse el programa.

Si descarga software de la pagina web de QIAGEN en un ordenador distinto de aquel
en el que se va a instalar el software, asegurese de que la unidad flash utilizada para
transferir el software esté libre de virus. QIAGEN recomienda encarecidamente que se
pase un antivirus actualizado en la unidad flash para evitar la contaminacion.

Nota: Es obligatoria la confirmacién de la suma de comprobacién para asegurarse de
la integridad del software una vez se haya completado la descarga de la web y antes
de que se empiece a usar dicho software. Por tanto, se solicita la verificacion de la
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suma de comprobacion del software antes de iniciar la instalacion de cualquier archivo
descargado. Para obtener informacion detallada sobre la confirmacion de la integridad
del software durante la descarga y la transferencia de archivos, consulte el documento
descriptivo “QIAGEN software integrity verification process”, que se proporciona en la
pagina web de QIAGEN.

1.4.1  Instalacion de Rotor-Gene AssayManager v1.0

Rotor-Gene AssayManager v1.0 y los complementos correspondientes estan
disponibles en DVD. El soporte de datos proporciona el proceso de instalacion,
actualizacion y desinstalacion de Rotor-Gene AssayManager v1.0, la base de datos de
Rotor-Gene AssayManager v1.0 y los complementos de Rotor-Gene

AssayManager v1.0 (los complementos se entregan en soportes de datos diferentes).

Rotor-Gene AssayManager v1.0 utiliza una base de datos (Microsoft® SQL Server®
Express) para almacenar todos los datos. La base de datos puede instalarse
localmente o en un sistema remoto. La base de datos Microsoft SQL Server
proporciona mecanismos para copias de seguridad y restauracion. Para obtener
informacion detallada acerca de las instrucciones de copia de seguridad y
restauracion, consulte la secciéon “Mantenimiento” en el Manual del usuario de la
aplicacion Rotor-Gene AssayManager Core.

Nota

La mayoria de capturas de pantalla de este documento se crearon mediante
Windows 7. Si no existe diferencia entre Windows 7 y Windows 10, no se crearan
capturas de pantalla adicionales para Windows 10. Unicamente en caso de que el
comportamiento entre ambas versiones del sistema sea distinto, se afadiria una
descripcién independiente.

Nota

Los complementos no pueden desinstalarse. Si desea desinstalar un complemento,
debe desinstalar la aplicacion principal junto con el complemento. Consulte ¥
Desinstalacion de Rotor-Gene AssayManager v1.0 para obtener la informacion.

Nota

No es posible instalar Rotor-Gene AssayManager v1.0 en un ordenador o en un
servidor de bases de datos existente que ya tenga instalado Rotor-Gene
AssayManager v2.1. Rotor-Gene AssayManager v1.0 y v2.1 son productos
independientes y no pueden usarse en paralelo en un mismo sistema. Ademas,
Rotor-Gene AssayManager v2.1 no reemplaza a Rotor-Gene AssayManager v1.0.
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Nota

Los complementos para Rotor-Gene AssayManager v1.0 no son compatibles con
Rotor-Gene AssayManager v2.1.

Rotor-Gene AssayManager v1.0 puede instalarse con tres configuraciones diferentes:

Tarea

Instalaciéon en un
ordenador
independiente*

Creacion de una
nueva base de
datos central e
instalacion de
Rotor-Gene
AssayManager v1.0
en otros
ordenadores®

Uso de un servidor
de bases de datos
existente e
instalacion de
Rotor-Gene
AssayManager v1.0
€n uno o varios
ordenadores®

Descripcién

Un usuario con privilegios de administracion del sistema
local instala la base de datos (Microsoft® SQL Server
Express) incluidos los datos iniciales, y la aplicacién Rotor-
Gene AssayManager v1.0 y al menos un complemento de
Rotor-Gene AssayManager v1.0 en un ordenador.

El asistente de instalacion guia completamente al usuario y
le pide que intervenga en caso necesario.

Un usuario con todos los privilegios de administracion de la
base de datos necesarios instala unicamente la base de
datos (Microsoft SQL Server Express), incluidos los datos
iniciales, en un servidor.

El servidor se conecta a través de la red de area local a los
ordenadores de los usuarios de la aplicacion.

Un usuario con privilegios de administracion local instala
Rotor-Gene AssayManager v1.0 y al menos un
complemento de Rotor-Gene AssayManager v1.0 en uno o
varios ordenadores. Durante la instalacién, se pide al
usuario la conexion a la base de datos, que debe ser
proporcionada por el administrador de la base de datos.

Un usuario con todos los privilegios de administracion de la
base de datos necesarios utiliza el asistente de instalacion
para instalar unicamente una nueva instancia de la base de
datos, incluidos los datos iniciales, en un servidor de base
de datos existente.

El administrador de la base de datos es responsable de
comprobar si el servidor de base de datos cumple los
requisitos de Rotor-Gene AssayManager v1.0. También es
responsable de realizar todas las tareas de administracion
de bases de datos necesarias para hacer una copia de
seguridad del sistema antes de la instalacién. Ademas, el
administrador de la base de datos debe garantizar la
funcionalidad del sistema después de una instalacién
satisfactoria o fallida.
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= Un usuario con privilegios de administracion local instala
Rotor-Gene AssayManager v1.0 y al menos un
complemento de Rotor-Gene AssayManager v1.0 en uno o
varios ordenadores. Durante la instalacion, se pide al
usuario la conexion a la base de datos, que debe ser
proporcionada por el administrador de la base de datos.

* El ttrmino “ordenador” se utiliza para describir un ordenador portatil o un PC, y no un servidor.

1.4.1.1 Requisitos

Un ordenador con las especificaciones requeridas para operar el instrumento Rotor-
Gene Q MDx y el Rotor-Gene AssayManager v1.0 se suministra como parte del
instrumento Rotor-Gene Q, también llamado “ordenador portatil QIAGEN” en el
siguiente texto. En general, se deben cumplir los siguientes requisitos minimos para
ejecutar Rotor-Gene AssayManager v1.0:

Descripcién
Pantalla

Sistemas operativos
compatibles

Espacio libre en el
disco

Procesador

Memoria

Interfaz USB

Unidad de DVD-
ROM

Requisitos minimos
Resolucion de 1.024 x 768 pixeles o superior

Windows 7 Professional (32 o 64 bits) con Service Pack 1
Windows 10 con version 1709 o mas reciente (32 o 64 bits)

250 GB

Procesador Intel® Core i3-380M o superior
Se recomiendan 4 GB de RAM.

2 puertos USB 2.0. En caso necesario, puede solicitarse un
concentrador (hub) USB a QIAGEN.
Contacto » www.giagen.com para obtener la informacion.
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Descripcién Requisitos minimos

Dispositivo Se requiere un panel tactil (touchpad), un ratéon o un
sefalador dispositivo equivalente.

Bluetooth® Debe estar desactivado

Visor de

documentos PDF o  Ya instalado
programa similar

Opciones de Los discos duros no deben apagarse, entrar en hibernacion
energia ni pasar al modo de suspension
Nota

Todas las actualizaciones pendientes de Windows se deben aplicar antes de instalar
Rotor-Gene AssayManager v1.0. De lo contrario, el procedimiento de instalacion
podria fallar.

Nota

La instalacion de Rotor-Gene AssayManager v1.0 unicamente puede realizarse con
privilegios de administrador.

Nota

Utilice unicamente material original (por ejemplo, cables, etc.) suministrado por
QIAGEN.

Nota

Es necesaria una conexion eléctrica estable. Las conexiones eléctricas inestables
pueden ocasionar la pérdida de datos.

1.4.1.2 Internacionalizacion

Los ordenadores portatiles suministrados por QIAGEN vienen configurados con el

idioma inglés (estadounidense). El idioma del propio programa es el inglés. Rotor-Gene

AssayManager v1.0 utiliza los ajustes de idioma del ordenador para mostrar las fechas
y los separadores decimales en el formato correspondiente. Para cambiar los ajustes
de idioma del ordenador, seleccione “Control Panel” (Panel de control) en el menu
“Start” (Inicio) de Windows y seleccione “Local language settings” (Configuracién de
idioma local).
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1.42  Instalacion de la Core Application v1.0 y de los complementos

En los capitulos siguientes, se proporciona informacion detallada sobre la instalacion
del software.

1.4.2.1 Certificados obsoletos en Windows 7

Todos los paquetes de instalacion, contenidos en el instalador de Rotor-Gene
AssayManager v1.0, estan firmados con certificados validados en los que confia
Microsoft. El sistema operativo verifica la validez para cada nuevo programa que se
instalara en el sistema. Para poder verificar la validez de los paquetes del instalador, el
sistema operativo mantiene una lista de entidades de certificacion raiz de confianza
que se actualiza automaticamente mediante el llamado “mecanismo automatico de
actualizacion de raiz” introducido por Microsoft durante la vida util de Windows 7.

Si su sistema operativo o la lista de entidades de certificacion raiz de confianza se
encuentran obsoletos, Microsoft no podra verificar la validez de los paquetes de
requisitos previos, instalados por el instalador de Rotor-Gene AssayManager v1.0, lo
que hara que aparezca, durante la instalacion, el siguiente mensaje de error:

“Setup has detected that the publisher of file ‘..." cannot be verified. Installation cannot
proceed since the certificates of the operating system are outdated.” (El programa de
instalacion ha detectado que el editor del archivo “..." no puede ser verificado. La
instalacion no puede continuar debido a que los certificados del sistema operativo
estan obsoletos). (Consulte la captura de pantalla siguiente; nota: el mensaje de error
solo aparece si hace clic en el boton “Details <<” [Detalles <<]).
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-

r"‘-,} RotorGeneAssayManager Setup

An emor occumed while installing system components for RotorGene AssayManager. Setup
I 1 cannot continue until all system components have been successfully installed.

| Detals<< | Ciose

Setup has detected that the publisher of file 'T:\Users'\admin‘AppData‘Local\Temp \WSDEFEC tmp
\SQLSysCr Types'\SQLSysCr Types_x86 msi’ cannot be verfied. Installation cannot proceed since the
certificates of the operating system are outdated. Have a look into the Rotor<Gene AssayManager
Quick Start Guidance to find more information about updating the cedficates

See the setup log file located at T:\Users\admin'\AppData\Local\ Temp \WSDEFEC tmpinstall log' for
more information.

Para obtener mas informacién sobre actualizaciones e instrucciones sobre como
resolver el problema, visite el sitio web de QIAGEN.

1.4.2.2 Requisitos previos para la instalaciéon en Windows 10

El Microsoft SQL Server instalado junto con Rotor-Gene AssayManager v1.0 necesita la
instalacion previa de Microsoft .NET Framework en version 3.5. Si utiliza un portatil,
distribuido por QIAGEN, esta instalacion ya vendra incorporada. Si su configuracion es
distinta, es posible que tenga que instalar .NET Framework 3.5 de forma manual en los
sistemas operativos Windows 10. Hay dos opciones para ello:

1.4.2.2.1 Instalacion mediante el gestor de caracteristicas (es necesaria una
conexion activa a Internet)

1. Haga clic en “Start” (Inicio) y escriba “Windows Features” (Caracteristicas de
Windows).
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2. Haga clic en “Turn Windows features on or off” (Activar o desactivar las
caracteristicas de Windows).

& O 3 Filters .~

Best match

[T Turn Windows features on or off

Control panel

£ Windows Features
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3. Seleccione la casilla de verificacion .NET Framework 3.5 (incluye .NET 2.0y 3.0) y
haga clic en OK (Aceptar).

Windows Features — O %
Turn Windows features on or off (7]

To turn a feature on, select its check box. To turn a feature off, clear its
check box. A filled box means that only part of the feature is turned on.

MET Framework 3.3 (includes .MET 2.0 and 3.0) A
MET Framework 4.7 Advanced Services

| .NET Framework 3.5 (includes .NET 2.0 and 3.0} |
Containers

[]

B ®

IO ORID OO0 O (] [=)

Data Center Bridging

Device Lockdown

Guarded Host

Hyper-¥

Internet Explorer 11

Internet Information Services

3]

=

3]

Internet Information Services Hostable Web Core

Cancel

| enacy Comnonents

a
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4. En la pantalla siguiente, seleccione “Download files from Windows

Update” (Descargar archivos desde Windows Update). Tenga en cuenta que: Debe

estar conectado a Internet.

Windows Features

Windows needs files from Windows Update to finish installing some features.

—) Download files from Windows Update

— Don't connect to Windows Update

Mo changes will be made to your PC.

Cancel

*
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5. Sive el mensaje “Windows completed the requested change” (Windows ha
finalizado el cambio solicitado), el proceso de instalacién ha finalizado de manera
correcta. Puede continuar con la instalacion de Rotor-Gene AssayManager v1.0.

Windows Features

Windows completed the requested changes.

*

Close
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1.4.2.3 Instalacion del software Rotor-Gene AssayManager v1.0

Los requisitos del sistema informatico se describen en # Requisitos.

Nota

Rotor-Gene AssayManager v1.0 utiliza varios paquetes de software suministrados por
terceros. Si no estan ya instalados en el sistema, estos paquetes de software se
instalan automaticamente al comienzo de la instalacién del software Rotor-Gene
AssayManager v1.0. Dependiendo de los paquetes de software instalados, puede ser
necesario reiniciar el sistema antes de continuar con la instalacion.

Nota

El sistema no debe contener virus ni programas espia (spyware) para instalar el
software Rotor-Gene AssayManager v1.0.

Rotor-Gene AssayManager v1.0 requiere una instancia de MS SQL Server 2014
Express activada con autenticacion de modo mixto y protocolo de red TCP/IP para la
instalacion. El proceso de instalacion depende de si MS SQL Server 2014 Express ya
esta instalado o de si va a instalarse en el sistema local o de que Rotor-Gene
AssayManager v1.0 deba instalarse con una conexion remota a una instancia de SQL
Server existente en un sistema externo:

= Si MS SQL Server 2014 Express ya esta instalado en el sistema local o con una
conexion remota a una instancia de SQL Server existente en un sistema externo, se
omitira la instalacion de MS SQL Server 2014 Express y la instalacion continuara con
la instalacion de la aplicacion Rotor-Gene AssayManager v1.0.

= Si MS SQL Server 2014 Express no se ha instalado previamente, el primer paso del
proceso de instalacion sera la instalacion de MS SQL Server Express 2014 y, a
continuacion, se instalara la aplicacion Rotor-Gene AssayManager v1.0.

Nota

Durante el proceso de instalacion, haga clic en “Back” (Atras) para retroceder un
paso en el proceso de instalacion. Haga clic en “Cancel’ (Cancelar) para detener y
finalizar el proceso de instalacion.
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Procedimiento paso a paso para instalar Rotor-Gene AssayManager v1.0
1. Coloque el DVD en la unidad de DVD del ordenador.

El asistente de instalacion abrira automaticamente la ventana “Rotor-Gene
AssayManager Setup” (Instalacion de Rotor-Gene AssayManager).

57 Rotor-Gene AssayManager Setup [_S;hj

Welcome to Rotor-Gene AssayManager

Setup
000080
QIAGEN

Select the packages to be induded in the installation:
Installation packages
Rotor-Gene AssayManager application, prerequisites and SQL Server Express

Rotor-Gene AssayManager application and prerequisites

Messages

Ok, Cancel

Nota

Si no se inicia automaticamente el asistente de instalacion, haga doble clic en “My
Computer” (Mi equipo) y seleccione la unidad de DVD. Haga doble clic en
“setup.exe” para iniciar la instalacion de Rotor-Gene AssayManager v1.0.

2. El proceso de instalacion posterior dependera de si la instancia de SQL Server 2014
con autenticacion de modo mixto y protocolo de red TCP/IP esta activada para la
instalacion.
= Si el asistente de instalacion no puede detectar una instancia de SQL Server

instalada en el sistema y desea instalar SQL Server localmente, seleccione
“Rotor-Gene AssayManager application, prerequisites, and SQL Server

Express” (Aplicacion Rotor-Gene AssayManager, requisitos previos y SQL Server
Express) y continte con el paso 4.

» Si el asistente de instalacion detecta una instancia de SQL Server en el sistema,
se mostrara el mensaje correspondiente en el cuadro de mensajes de abajo. La
opcion superior “Rotor-Gene AssayManager application, prerequisites, and SQL
Server Express” (Aplicacion Rotor-Gene AssayManager, requisitos previos y SQL
Server Express) esta inhabilitada.
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» Si desea instalar Rotor-Gene AssayManager v1.0 con una conexién remota a una
instancia de SQL Server existente en un sistema externo, seleccione la opcion
“‘Rotor-Gene AssayManager application and prerequisites” (Aplicacion Rotor-Gene
AssayManager y requisitos previos).

3. Haga clic en “OK” (Aceptar) para continuar.
4. Sicorresponde, se instalara SQL Server. Haga clic en “Accept” (Aceptar) para
iniciar la instalacion de MS SQL Server 2014 Express.

‘) RotorGeneAssayManager Setup

For the following components:

SQAL Server 2014 Express

Flease read the following license agreement. Press the page down key to see the rest
of the agreement.

MICROSO0FT SOFTWARE LICENSE TERMS

MICROSOFT SQL SERVER 2014 EXPRESS

These license terms are an agreement between Microsoft
Corporation (or based on where you live, one of its affiliates) and
you. Flease read them. They apply to the software named above,
which includes the media on which you received it, if any. The 1

[ Ay =

Fmrmm e =lmm —ememls bm =

View EULA for printing

Do you accept the terms of the pending License Agreement ?

F you choose Dont Accept, install will close. To install you must accept this
agreement. Ii

Accept ] [ Dont Accept b
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Se mostrara la ventana de progreso de la instalacion:

1) RotorGenehAssayManager Setup %

L-Z-'é Installing SQL Server 2014 Express...

1

\ — '

T

5. Se abrira automaticamente la pantalla de bienvenida de Rotor-Gene
AssayManager v1.0.

ﬁ Rotor-Gene AssayManager Setup = et S|
20000 Welcome to the Rotor-Gene
00000 AssayManager Setup Wizard
QIAGEN

The Setup Wizard will install Rotor-Gene AssayManager on

your computer, Click Next to continue or Cancel to exit the
Setup Wizard.

Back Mext ] [ Cancel

6. Haga clic en “Next” (Siguiente) para iniciar el procedimiento de instalacion.

7. Durante el proceso de instalacién puede aparecer el siguiente mensaje de
seguridad de Windows. Haga clic en “Install” (Instalar).
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[57] Windows Security 2

Would you like to install this device software?

Mame: QLAGEM GmbH Ports (COM & LPT)
w:r Publisher: QIAGEMN GmbH

Always trust software from "QLAGEN GmbH", Install H Don't Install

';i;" You should only install driver software from publishers you trust. How can
decide which device software is safe to install?

8. Dependiendo de los paquetes de software previamente instalados en el sistema, se
mostraran diferentes contratos de licencia para los paquetes de software
necesarios.

i% Rotor-Gene AssayManager Setup

End-User License Agreement

Please read the Following license agreement carefully aeess

QIAGEN's Rotor-Gene® AssayManager &
Software License Agreement

TERMS  AND COMDITIONS of an LEGAL AGREEMENT (the
"Agreement"”) by and between QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, D-
40724 Hilden, Germany, ("QIAGEN") and you (either an individual or a
legal entity), the licensee of the software (hereinafter referred to as
"SOFTWARE")

By opening the sealed software packagel(s) you are agreeing to be
bound by the terms of this Agreement. If yvou do not agree to the terms %

[]1 accept the terms in the License Agreement

’ Prink ] [ Back ]

Lea y acepte los contratos de licencia; para ello, marque la opcion “l accept the
terms in the License Agreement” (Acepto los términos del contrato de licencia) y
haga clic en “Next” (Siguiente).

9. Se abrira la ventana “Virus and spyware check” (Comprobacion de virus y
programas espia):
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75 Rotor-Gene AssayManager Setup L= S|

Virus and spyware check

Check system for virus and spyware. eseee

Confirm that your system has been chedked with anti-virus and anti-spyware
tools. Your system must be virus and spyware free.

System is virus and spyware free

[ Back ][ MNext J [ Cancel ]

Confirme que el sistema no contiene virus activando la opcion “System is virus and
spyware free” (Comprobacion de virus y programas espia) y, a continuacion, haga
clic en “Next” (Siguiente).

10.Aparecera la pantalla “Custom Setup” (Instalacion personalizada).

ﬁ Rotor-Gene AssayManager Setup = 3
Custom Setup
o o ) T
Select the way you want features to be installed. GIAGEN
Click the icons in the tree below to change the way features will be installed.
| Installs Rotor-Gene AssayManager
=3 ~ | Rotor-Gene AssayManager soft and the membership database on

the system

This feature requires 100ME on
your hard drive.

] (1 | +

m
o
i
I

Reset ” Disk Usage ] [ Back ][ Mext J [ Cancel

11.Haga clic en “Disc Usage” (Uso del disco) para ver una descripcién general del
espacio en disco disponible y necesario.
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‘_@ Rotor-Gene AssayManager Setup LiE-J

Disk Space Requirements
The disk space required for the installation of the selected features. [ 1211]]
QIAGEN
Highlighted volumes do not have enough disk space available for selected features. You
can either remove some files from the highlighted volumes, install fewer features, or select
different destination drives.
Volume Disk Size Available Required
=c: 118GE 63GE 214ME
4 m 3

Haga clic en “OK” (Aceptar) para cerrar la ventana.

12.Seleccione las caracteristicas que desee instalar.

» Caracteristicas “Database” (Base de datos) y “ Rotor-Gene AssayManager
software” (Software Rotor-Gene AssayManager) seleccionadas
Para un supuesto de ordenador independiente con la aplicacién y la base de datos
en un solo ordenador, deben mantenerse seleccionadas ambas caracteristicas.

» Solo la caracteristica “ Rotor-Gene AssayManager software” (Software
Rotor-Gene AssayManager) seleccionada
Para la instalacién de la aplicacion con acceso a un servidor de bases de datos
central, se debe anular la seleccion de la caracteristica “Database” (Base de
datos) y la caracteristica “Rotor-Gene Assay Manager software” (Software Rotor-
Gene AssayManager) debe permanecer seleccionada.

» Solo la caracteristica “ Database” (Base de datos) seleccionada
Para la instalacion de un servidor de bases de datos central Unicamente, se debe
anular la seleccion de la caracteristica “Rotor-Gene Assay Manager
software” (Software Rotor-Gene AssayManager) y la caracteristica
‘Database” (Base de datos) debe permanecer seleccionada.
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Nota

Para seleccionar o anular la seleccion de las caracteristicas, use el menu
desplegable.

=  Will be installed on local hard drive

=18 Entire feature will be installed on local hard drive

¥ Entire feature will be unavailable

Las primeras dos opciones que se muestran aqui son idénticas. Seleccione la
caracteristica correspondiente.
La tercera opcion anula la seleccion de la caracteristica correspondiente.

13.Haga clic en “Next” (Siguiente) para realizar la instalacion de las caracteristicas
seleccionadas.

14.Opcional: Este paso solo es necesario si no se ha detectado la instancia
‘RGAMINSTANCE” de SQL Server o si se ha anulado la seleccién de la
caracteristica “Database” (Base de datos) en el paso 12. De lo contrario, esta
pantalla se omitira.

jﬁ! Rotor-Gene AssayManager Setup (E=NEEN X
Rotor-Gene AssayManager database server
00000
Enter the connection for Rotor-Gene AssayManager database server, QIAGEN
Database server name
Database instance
[ReAMINSTANCE
Password of sa (System Administrator) login
Check database connection
Back Next Cancel

Rellene los parametros obligatorios.

Para comprobar la conexion con la base de datos, haga clic en “Check database
connection” (Comprobar conexion con la base de datos). Si encuentra problemas
durante el proceso de conexion al servidor de base de datos, pongase en contacto
con el administrador local del sistema.

15.Para continuar con la instalacion, haga clic en “Next” (Siguiente).
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16.Haga clic en “Install” (Instalar) para iniciar la instalacion.

ﬁ Rotor-Gene AssayManager Setup = &
Ready to install Rotor-Gene AssayManager sseee
QIAGEN

Click Install to begin the installation. Click Back to review or change any of your
installation settings. Click Cancel to exit the wizard.

Badk ][ Install ] [ Cancel

17.Una vez finalizada la instalacion, haga clic en “Finish” (Finalizar) para cerrar la
ventana.

4! Rotor-Gene AssayManager Setup ) =] ||

Completed the Rotor-Gene
AssayManager Setup Wizard

Rotor-Gene AssayManager has been installed succesfully.

For working with Rotor-Gene AssayManager, install at least
one plug-n with separate setup. A pdf viewer must be
installed to display the reports created by Rotor-Gene
AssayManager.

If you have any questions concerning Rotor-Gene
AssayManager setup, contact Rotor-Gene AssayManager
QIAGEM Technical Services,

Initial administrator account has been created as 'admin’ with
password 'admin’, the password has to be changed on first
login.

18.Tras la instalacion, Rotor-Gene AssayManager v1.0 puede iniciarse desde el menu
de inicio de Windows en QIAGEN/Rotor-Gene AssayManager o utilizando el icono
del escritorio.

/f

kd

RotorGene...
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Nota

Se proporcionaran futuras actualizaciones en la pagina web de QIAGEN y/o se
distribuiran por parte de QIAGEN a través de CD/DVD al cliente.

1.4.2.4 Instalacion de complementos

Para usar Rotor-Gene AssayManager v1.0 debe instalarse al menos un complemento.

Nota

Los complementos para Rotor-Gene AssayManager v2.1 no son compatibles con
Rotor-Gene AssayManager v1.0.

Nota

Se proporciona la instalacién del complemento UDT basic plug-in como ejemplo para
la instalacion de cualquier complemento.

Procedimiento paso a paso para instalar un complemento de Rotor-Gene

AssayManager v1.0

1. Coloque el DVD de instalacion del complemento (suministrado con el software) en
la unidad de DVD del equipo o descargue el complemento del sitio web de QIAGEN,
si esta disponible.

2. Haga doble clic en My Computer (Mi equipo) y seleccione la unidad de DVD. Haga
doble clic en UDTBasic.Installation.msi para iniciar el asistente de instalacion del
complemento UDT basic plug-in. Haga clic en “Next” (Siguiente) para continuar.

‘_'@ UDT basic plug-in for AssayManager Setup_ (] S|

Welcome to the UDT basic plug-in for

Qo000 AssayManager Setup Wizard
QIAGEN YPlanager Setp

The Setup Wizard will install UDT basic plug-in for
AssayManager on your computer. Click Mext to continue or
Cancel to exit the Setup Wizard.

Mext ] | Cancel
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3. Lea y acepte el contrato de licencia haciendo clic en la casilla de verificacion y, a
continuacion, haga clic en “Next”.

i UDT basic plug-in for AssayManager Setup

End-User License Agreement

Please read the Following license agreement carefully ....;
QIAGEN’'s UDT basic plug-in for Rotor-Gene® ~
AssayManager

Software License Agreement

TERMS AND CONDITIONS of an LEGAL AGREEMENT (the
"Agreement”) by and between QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, D-
40724 Hilden, Germany, ("GIAGEN") and you (either an individual or a

legal entity), the licensee of the software (hereinafter referred to as
"SOFTWARE")

Fv nnening the sealed software narkane(s) wnin are anreeinn tn he

[11 aceept the terms in the License Aareement

Print ] [ Back

4. Marque la casilla de verificacion “System is virus and spyware free” (El sistema no
contiene virus ni programas espia) para confirmar que el sistema no contiene virus
ni programas espia y, a continuacion, haga clic en “Next” (Siguiente).

‘jﬁ UDT basic plug-in for AssayManager Setup = |

Virus and spyware check

Check system on virus and spyware m:

Confirm that your system has been checked with anti-virus and anti-spyware
tools. Your system must be virus and spyware free.

[¥] System is virus and spyware free

Back ][ Next ] [ Cancel
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5. Seleccione las caracteristicas que desee instalar.

# UDT basic plug-in for AssayManager Setup =] = S

Custom Setup

. . : L 111]]
Select the way you want features to be installed. QIAGEN
Click the icons in the tree below to change the way features will be installed.

Inztalls the UDT basic plug-n for
AssayManager

This feature reguires 1237KE on
your hard drive.

Reset || Disk Usage | | Back ” Mext ] | Cancel

» Caracteristicas “UDT basic plug-in” (Complemento UDT basic plug-in) y “Update
database schema” (Actualizar esquema de base de datos) seleccionadas
Para un supuesto de ordenador independiente con la aplicacién y la base de datos
en un solo ordenador, deben mantenerse seleccionadas ambas caracteristicas.

» Caracteristica “UDT basic plug-in” (Complemento UDT basic plug-in)
seleccionada
Esta caracteristica actualiza la aplicacion Rotor-Gene AssayManager v1.0 con el
complemento UDT basic plug-in. Se necesita siempre si Rotor-Gene
AssayManager v1.0 y su base de datos estan instalados en un sistema. Solo se
puede anular la seleccion de la caracteristica si es preciso actualizar un servidor
de bases de datos sin la aplicacion Rotor-Gene AssayManager v1.0.

» Caracteristica “Update database schema” (Actualizar esquema de base de datos)
seleccionada
Después de instalar Rotor-Gene AssayManager v1.0, el esquema de la base de
datos contiene unicamente tablas de Rotor-Gene AssayManager v1.0 sin
especificar. Esta caracteristica anade tablas especificas de UDT.
Esta caracteristica se necesita si Rotor-Gene AssayManager v1.0 y su base de
datos estan instalados en un sistema. Solo se puede anular la seleccion de la
caracteristica si la base de datos esta instalada en un servidor independiente y se
actualizé mediante una instalacién anterior del complemento UDT basic plug-in.
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Nota

Para seleccionar o anular la seleccion de las caracteristicas, use el menu
desplegable.

=  Will be installed on local hard drive

=12 Entire feature will be installed an local hard drive

¥ Entire feature will be unavailable

Las primeras dos opciones que se muestran aqui son idénticas. Seleccione la
caracteristica correspondiente.
La tercera opcion anula la seleccion de la caracteristica correspondiente.

6. Haga clic en “Disc Usage” (Uso del disco) para ver una descripcién general del
espacio en disco disponible y necesario. Haga clic en “OK” (Aceptar) para cerrar la
ventana. Haga clic en “Next” (Siguiente) para realizar la instalacion de las
caracteristicas seleccionadas.

7. Haga clic en “Install” (Instalar) para iniciar la instalacion del complemento.

ﬁ UDT basic plug-in for AssayManager Setup = |
Installing UDT basic plug-in for AssayManager 28800
GIAGEN

Please wait while the Setup Wizard installs UDT basic plug-in for AssayManager.

Status:
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8. Espere a que finalice el proceso de instalacion.

‘_‘@ UDT basic plug-in for AssayManager Setup = |
3333 Completed the UDT basic plug-in for
AssayManager Setup Wizard
QIAGEN yranager Setp

UDT basic plug-in for AssayManager has been installed
succesfully.

Enjoy working with UDT basic plug-in for AssayManager.

If you have any questions concerning UDT basic plug-in for
AssayManager setup, contact UDT basic plug-in for
AssayManager QIAGEN Technical Services.

9. Una vez finalizada la instalacion, haga clic en “Finish” (Finalizar) para cerrar la
ventana.

10. El complemento instalado estara disponible tras el siguiente reinicio de Rotor-Gene
AssayManager v1.0.

Temas relacionados
} Instalacion de la Core Application

1.4.2.5 Software adicional en ordenadores conectados

El software Rotor-Gene AssayManager v1.0 gestiona los procesos en los que el tiempo
es un factor critico durante la serie de PCR y el proceso de adquisiciéon de datos. Por
este motivo, es importante asegurarse de que ningun otro proceso utilice demasiados
recursos del sistema y, en consecuencia, ralentice el software Rotor-Gene
AssayManager v1.0. Es muy importante prestar atencién a los puntos que se detallan a
continuacion.

Los administradores del sistema deben tener en cuenta cualquier impacto que una
modificacion en el sistema podria tener sobre los recursos antes de implementarla.

1.4.2.6 Configuracion de seguridad de Windows

Los equipos portatiles que proporciona QIAGEN para usar con el instrumento Rotor-
Gene® Q vienen con Microsoft Windows 7 o 10 preinstalado y estan configurados con
una cuenta de usuario de Windows estandar (no administrativa) y con una cuenta de
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administrador. En el uso habitual del sistema, se debera usar la cuenta estandar, ya
que Rotor-Gene AssayManager v1.0 esta disefiado para ejecutarse sin derechos de
administrador. La cuenta de administrador se utilizara exclusivamente para instalar el
software Rotor-Gene AssayManager v1.0 y un antivirus (consulte el capitulo del
software antivirus). El uso de la cuenta de administrador se indica con un fondo de
escritorio rojo. Asegurese de que siempre inicia sesidon como usuario estandar para el
uso habitual.

La contrasefia predeterminada para la cuenta de administrador es la siguiente:
“Q1a#g3n!A6”". Cambie la contrasefia del administrador después de iniciar la sesion
por primera vez. Asegurese de que la contrasefia sea segura y de que no se pierda. La
cuenta estandar no tiene contrasenfa.

Si su configuracion es distinta y no hay ninguna cuenta no administrativa disponible, un
administrador del sistema debe configurar una cuenta de usuario de Windows estandar
adicional para evitar el acceso a areas criticas del sistema, como “Program

Files” (Archivos de programa), directorio “Windows” (p. €j., acceso a la funcién de
instalacion o desinstalacion, lo que incluye aplicaciones, componentes del sistema
operativo, ajustes de fecha/hora, actualizaciones de Windows, firewall, derechos y
funciones de usuario, activacion de antivirus) o ajustes correspondientes al
rendimiento, como ahorro de energia. A continuacion, pueden crearse varios usuarios
dentro de la opcion de gestion de usuarios de Rotor-Gene AssayManager v1.0.
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1.4.2.6.1 Configuracion de seguridad de Windows 7

Los equipos portatiles que proporciona QIAGEN para usar con el instrumento Rotor-
Gene Q vienen con Microsoft Windows 7 preinstalado y estan configurados con una
cuenta de Administrador. Esto permite a los administradores del sistema instalar el

software Rotor-Gene AssayManager v1.0 y configurar el sistema para el uso seguro.

Rotor-Gene AssayManager v1.0 esta disefado para funcionar con cuentas de usuario
estandares (que no sean cuentas de administrador). Se recomienda que los
administradores del sistema configuren una cuenta de usuario de Windows estandar
adicional para evitar el acceso a areas criticas del sistema, como “Program

Files” (Archivos de programa), directorio “Windows” (por €j., acceso a la funcion de
instalacion o desinstalacion, lo que incluye aplicaciones, componentes del sistema
operativo, ajustes de fecha/hora, actualizaciones de Windows, firewall, derechos y
funciones de usuario, activacion de antivirus) o ajustes correspondientes al
rendimiento, como ahorro de energia. A continuacion, pueden crearse varios usuarios
dentro de la opcion de gestion de usuarios de Rotor-Gene AssayManager v1.0.

Para crear una cuenta de usuario estandar en Windows 7, siga estos pasos:

1. Abra Windows Control Panel (Panel de control de Windows) mediante el menu Start
(Inicio) y seleccione User Accounts/Manage Accounts (Cuentas de
usuario/Administrar cuentas).

Si utiliza la opcion de visualizacion de Windows “View by: Category” (Ver por

categoria), haga clic en Add or remove user accounts (Agregar o quitar cuentas de

usuario).

2. Seleccione Create a new account (Crear una cuenta nueva).

I ol |

D )=/ < UserAccounts » Manage Accounts v [ %3 | Search Cantrot PaREl )
QU v LN |

Choose the account you would like to change

4l Admin Guest
Administrator Guest account is off
i

-3
&

Create a new account

What is & user account?

Additional things you can do
@ Set up Parental Controls

Go to the main User Accounts page
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3. Asigne un nombre a la cuenta y seleccione Standard user (Usuario estandar) como

I ‘We recommend that you protect every account with a strong password.

el tipo de cuenta.

[ ki ! [ESTREn >

—
reh Cantral Panel o |

@Q"il « Manage Accounts » Create New Account v | 4|l 5
-

Name the account and choose an account type

This name will appear on the Welcome screen and on the Start menu,

@) Standard user
Standard account users can use most software and change system settings that do not affect other users or
the security of the computer, |
") Administrator
I Adrninistrators have complete access to the computer and can make any desired changes. Based on
notification settings, administrators may be asked to provide their password or confirmation before
making changes that affect other users,

Why is a standard account recommended?

[ Create Account ] [ Cancel

Haga clic en Create Account (Crear cuenta).

Regrese a User Accounts (Cuentas de usuario) y cree una contrasefa para la

cuenta Administrator (Administrador).

' 1 e

uu 2 |_‘H‘ <« All Control Panel Ite... » User Accounts v | 4y earch Control Panel Fel ‘
-

Control Panel Home
Make changes to your user account

Manage your credentials
Create a password for your account —

Create a password reset disk A
Change your picture | Admin
Link online IDs - Administrator
|

Change your account name
Manage your file encrypticn
certificates

J Change your account type

Configure advanced user

fil i 7
prafile properties ® Manage another account
Chénga o el # Change User Account Control settings
variables -
See also

'Ei' Parental Controls
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6. Introduzca la contrasefa y seleccione Create a password for your account (Crear
una contrasefia para la cuenta).

] . = El‘é

@\_J"S}‘ « User Accounts » Create Your Password - | 3 I Search Control Panel jel |
-—

Create a password for your account

Admin

Administrator

Mew password

Confirm new password

If your passwerd contains capital letters, they must be typed the same way every time you log on.
How to create a strong password

I Type a password hint
The password hint will be visible to everyone who uses this computer.
What is a password hint?

Create password ]I Cancel

Nota: Necesitara esta contrasefa para instalar actualizaciones futuras de Rotor-Gene
AssayManager v1.0 o para fines de copias de seguridad y restauracion. Asegurese de
que la contrasefia sea segura y de que no se pierda.
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1.4.2.6.2 Configuracion de seguridad de Windows 10

Para crear una cuenta de usuario estandar en Windows 10, siga estos pasos:

1. Haga clic con el botén derecho del raton en el icono de Windows, en la esquina
inferior izquierda de la pantalla.
Seleccione “Computer Management” (Administracién de equipos).

Programs and Features
Mobility Center

Power Options

Event Viewer

System

Device Manager
Network Connections
Disk Management
Computer Management

Command Prompt

Command Prompt (Admin)

Task Manager
Control Panel
File Explorer
Search

Run

Shut down or sign out

Desktop
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2. Expanda “Local Users and Groups” (Usuarios y grupos locales).

;E' Computer Management
File Action View Help

=@ = H
;k-' Computer Management (Local) Mame
v '[?& System Tools .[?& System Tools
¥ @ Taszk Scheduler =
14| Event Viewer Stﬂrage
. " Shared Folders D& Services and Applications
> (¥ Local Users and Groups )
» Performance
% Device Manager
v 23 Storage
por Disk Management
__=_J¢ Services and Applications

;k_' Computer Management

File Action View Help

% | = H
;«.’.;' Computer Management (Local) Marme
'[?,E System Tools

v '[?j System Tools
» Task SCheduler Storage
ta] Event Viewer ':l.-g Services and Applications
» il Shared Folders .
~ &% Local Users and Groups
[] Groups
» @ Performance
iy Device Manager
v 23 Storage
= Disk Management
_—:_J¢ Services and Applications

1-47

Manual del usuario de la Rotor-Gene AssayManager v1.0 Core Application 05/2018



3. Seleccione “Users” (Usuarios). Con la opcion “Users” (Usuarios) seleccionada, haga

clic en “Action” (Accidn).

A Computer Management

File View Help

o HE d= HE

A Computer Management (Local)
~ '[[’& System Tools
@ Task Scheduler
@ Event Viewer
2| Shared Folders
w k Local Users and Groups
| Users
| Groups
@ Performance

A Nevies Mananer

Mame

&jadmin
&Administrator
&Defaultnccnunt

&Guest

4. Seleccione “New User...” (Nuevo usuario).

Full Mame

Descripticn

Built-in account for administering...
A user account managed by the s...

Built-in account for guest access t..

A Computer Management

File | Action View Help

G = ( Mew User...

)

;é‘ Ci Refrezh
a] |
v Export List...

Help

| Mame

72| >hared Folders

" Users

| Groups
@ Performance
4 Device Manager

W ;-k Local Users and Groups

E:-.admin
&Administratnr
&j Defaulthccount

&Guest

Full Mame
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MNew User

User name: |Opemtor

Full name: |

Description: |

Password: |.ooo..oo
Corfirm password: |oo..ooo.

User must change password at next logon:

User cannot change password
Password never expires
[] Account is disabled

Help

Close

5. Introduzca el nombre de usuario “Operator” (Operador) y establezca una contrasefia

que cumpla con sus reglas de seguridad.

6. Quite la marca de la casilla “User must change password at next logon” (El usuario
debe cambiar la contrasefia en el siguiente inicio de sesion) para permitir mas

opciones.

MNew User

User name:
Full name:

Description:

|Ope|a10r

-
Password:

Caonfirm password:

[JiUser must change password at next logon:

[] User cannot change password

h_|:| Passward never expires

[] Account is disabled

Help

Close
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7. Haga clic en “Create” (Crear) para terminar.

Mew User

User name: |0pem10r

Full name: |

Description: |

Password: |uuuu
Confirm password: |oooooo..

[CJilser must change password at next logon:

[] User cannot change password
[] Password never expires
[ Accourt is disabled

Help

Create

Close

8. Anada otro usuario o haga clic en “Close” (Cerrar). Todos los usuarios locales
existentes se muestran en la lista “Users” (Usuarios).

MNew User

User name: ||

Full name: |

Description: |

Password: |

Confirm password: |

User must change password at next logon
User cannot change password
Password never expires

[] Account is disabled

HEID e
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A Computer Management — O

File Action View Help

e HE = HE
-'_5.‘ Computer Management (Local) Mame Full Name Description Actions
a1 -
~ [[4 System Tools B admin Users -

@ Task Scheduler
Event Viewer
| Shared Folders

&Administrator Built-in account for administering... Mare Actions b
%, DefaultAccount A user account managed by thes..
Wy Guest Built-in account for guest access t...

~ & Local Users and Groups —
. P W Operator Operator

| Users
| Groups
(&) Performance
% Device Manager
=25 Storage
T Services and Applications

9. Cierre “Computer Management” (Administracion de equipos).

Cambie la contrasefa del usuario conectado actualmente; para ello, pulse la
combinacién de teclas

CTRL + ALT + DELETE (Supr) y seleccione “Change a password” (Cambiar una
contrasefia) de las opciones disponibles.

1427 Analizadores antivirus

QIAGEN tiene en cuenta la amenaza que los virus informaticos pueden imponer en
cualquier ordenador que intercambie datos con otros ordenadores. Se espera que el
software Rotor-Gene AssayManager v1.0 se instale principalmente en entornos que
cuenten con politicas locales vigentes para minimizar esta amenaza. Sin embargo,
QIAGEN recomienda siempre el uso de un antivirus. La eleccion e instalacion de la
herramienta de deteccion de virus adecuada es responsabilidad del cliente. Sin
embargo, QIAGEN ha validado el Rotor-Gene AssayManager con el portatil QIAGEN
junto con los siguientes dos antivirus compatibles:

e Symantec Endpoint Protection V12.1.6

e Microsoft Security Essentials V4.10.209

Nota: Después de la instalacion de “Microsoft Security Essentials”, debe comprobar
que las actualizaciones de Windows estén desactivadas, ya que la instalacion podria
activar esta configuracion (lea el capitulo “Actualizaciones del sistema operativo”).

Consulte la pagina de producto en QIAGEN.com para conocer las ultimas versiones del
software antivirus que se han validado junto con Rotor-Gene AssayManager v1.0.

Si se selecciona un antivirus, asegurese de que se puede configurar de modo que la
ruta de la carpeta de la base de datos pueda excluirse de la exploracién. De lo
contrario, existe el riesgo de errores de conexion de la base de datos. Dado que Rotor-
Gene AssayManager v1.0 crea dinamicamente nuevos archivos de base de datos, es
necesario excluir la ruta de la carpeta a los archivos y no los archivos individuales. No
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recomendamos el uso de los antivirus con los que se puedan excluir Unicamente

archivos individuales, p. €j., McAfee Antivirus Plus V16.0.5. Si el equipo se utiliza en un

entorno sin acceso a la red, asegurese también de que el antivirus admita

actualizaciones sin conexion.

La eleccién de la herramienta de deteccidn de virus adecuada es responsabilidad del

cliente.

Para obtener resultados consistentes después de la instalacion de un antivirus, un

administrador del sistema debe garantizar lo siguiente:

¢ Como se ha explicado anteriormente, la ruta de la carpeta de la base de datos del
Rotor-Gene AssayManager v1.0 tiene que excluirse de las exploraciones de archivos,
de la siguiente manera: C:\Program Files\Microsoft SQL
Server\MSSQL10_50.RGAMINSTANCE\MSSQL\DATA o C:\Program Files\Microsoft
SQL Server\MSSQL12.RGAMINSTANCE\MSSQL\DATA

en funcion de la version del servidor MS SQL que creé en un principio la base de

datos

¢ Las actualizaciones de la base de datos de virus no se llevan a cabo cuando el
software Rotor-Gene AssayManager v1.0 esta en uso

¢ Asegurese de que las exploraciones totales o parciales del disco duro estén
deshabilitadas durante la adquisicion de datos PCR en tiempo real. De lo contrario,
existe el riesgo de impactos adversos en el rendimiento del instrumento.

Lea el manual del antivirus seleccionado para conocer la informacién de configuracion.
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1.4.2.8 Firewall y redes

Rotor-Gene AssayManager v1.0 puede funcionar en equipos sin acceso a la red, si la
base de datos esta ubicada en el mismo ordenador que controla el instrumento Rotor-
Gene Q MDx, o puede funcionar en un entorno de red, si se utiliza un servidor de base
de datos remoto. Para el funcionamiento en red, el firewall del ordenador portatil
proporcionado por QIAGEN esta configurado de forma que el trafico entrante se
bloquee para todos los puertos, excepto los necesarios para establecer una conexion
de red.

Tenga en cuenta que el bloqueo de las conexiones entrantes no afecta a las
respuestas a las solicitudes activadas por el usuario, como la actualizacion de archivos
de definicion de antivirus o la conexion del Rotor-Gene AssayManager v1.0 al servidor
de base de datos centralizado. Se permiten las conexiones salientes, ya que pueden
ser necesarias para recuperar actualizaciones o cuando el Rotor-Gene

AssayManager v1.0 esta configurado para funcionar con un servidor de bases de datos
centralizado.

Si su configuracion es diferente, la recomendacion de QIAGEN es configurar el firewall
de la manera descrita con anterioridad. Con este propdsito, un administrador del
sistema debe iniciar sesidn y realizar los siguientes pasos:

1. Abrir “Control Panel” (Panel de control) y seleccionar “Windows Firewall” (Firewall de
Windows).

= | © [t
@@w\@ » Control Panel » All Control Panel ltems » [ 43| [ Search Con.. P
Adjust your computer's settings View by: Small icons =
P Action Center ] Administrative Tools [mg AutoPlay '&,‘ Backup and Restore
L3 Color Management [E Credential Manager Date and Time @ Default Pragrams
[ Desktop Gadgets g=n Device Manager %4 Devices and Printers & Display
|| @ Ease of Access Center [ Folder Options A Fonts 2| Getting Started
?@ HomeGroup &= Indexing Options Intel(R) HD Graphics @ Intel® Rapid Storage Technology
€21 Intemnet Options &= Keyboard % Location and Other Sensars F Mouse
5% Netwerk and Sharing Center & Notification Area Icons & Parental Controls M Performance Information and Tools
I B Personalization =) Phone and Modem E Power Options {8 Programs and Features
i Recovery # Region and Language M5 RemoteApp and Desktop Connections % Sound
@1 Speech Recognition @ Sync Center & System i Taskbar and Start Menu
& Troubleshooting 82, User Accounts &, Windows Anytime Upgrade B Windows CardSpace
| 4 Windows Defender @ Windows Flﬁ-e\l 8 Windows Mobility Center B Windows Update 'l
% Wireless Configuration Utility Windows Erewall
Set firewall security options to help
protect your computer from hackers
and malicious software.
L
|
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2. Seleccionar “Use recommended settings” (Usar ajustes recomendados).

=

=]

& )=[@ > ContiolPanc

» All Control Panel tems » Windows Firewall

~ 4]

&
&
&
&

Control Panel Home

Allow a program or feature
through Windows Firewall

Change notification settings

Turn Windows Firewall on or
off

Restore defaults
Advanced settings

Troubleshaat my network

See also
Action Center

Metwork and Sharing Center

Help protect your computer with Windows Firewall

Windows Firewall can help prevent hackers or malicious software from gaining access to your computer
through the Internet or a network,

Hew does a firewall help protect my computer?
What are network locations?
Update your Firewall settings

Windows Firewall is not using the recommended
settings to protect your computer.

Use re mmendad settings

What are the recommended settings?

. ‘@l Home or work (private) networks Not Connected (%)

. ‘@J Public networks

Netwarks in public places such as airports or coffee shops

Connected (&)

Windows Firewall state: Off

Incoming connections: Black all connections to programs that are nat on the

list of allowed programs
Active public networks: Nene

Notification state: Netify me when Windows Firewall blocks a new

program

3. Comprobar que los ajustes siguientes estén activos:

@Qv @ v Control Panel » All Control Panel Iterns » Windows Firewall

&
&
&
&

Control Panel Home

Allow a program or feature
through Windows Firewall

Change notification settings

Turn Windows Firewall on or
off

Restore defaults
Advanced settings

Troubleshaat my network

See also
Action Center

Metwork and Sharing Center

Help protect your computer with Windows Firewall

Windows Firewall can help prevent hackers or malicious software from gaining access to your computer
thraugh the Intemet or a network,

Hew does a firewall help protect my computer?

What are network locations?

. @ Home or work (private) networks Not Connected ()

Networks at home or work where you know and trust the people and devices on the network

Windows Firewall state: On

Incoming connections: Block all connections to programs that are not on the

list of allowed programs Ly
Active home or work (private) networks: None

Notification state: Motify me when Windows Firewall blocks a new

program

Connected ()

. @ Public networks

Networks in public places such as airports or coffee shops

Windows Firewall state: On

Incoming connections: Block all connections to programs that are not on the

list of allowed programs
Active public networks: Nene

Notification state: Notify me when Windows Firewall blocks a new

program
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Por motivos de seguridad y fiabilidad, se utilizara el acceso a la red por cable en lugar
del Wi-Fi. El portatil proporcionado por parte de QIAGEN dispone de un adaptador de
Wi-Fi deshabilitado. Si su configuracién es diferente, un administrador del sistema
debe deshabilitar el adaptador de Wi-Fi de forma manual, lo que se puede llevar a cabo
siguiendo estos pasos:

1. Abra el “Control Panel” (Panel de control) y seleccione “Network and Sharing Center”
(Centro de redes y recursos compartidos) (en Windows 10, tan solo debe buscar
“Control Panel” [Panel de control] para abrirlo).

O | E |t
& )=[F» controlPanel » Al Control Paneltems » [ 4+ | [ Scarch Con.. P
Adjust your computer's settings View by: Small icons ™
¥ Action Center Administrative Tools [=g AutoPlay s Backup and Restore
L3 Color Management [E Credential Manager 4 Date and Time 'é’ Default Programs
% Desktop Gadgets & Device Manager & Devices and Printers & Dicplay
| @ Ease of Access Center Folder Options A Fonts 4| Getting Started
& HomeGroup =4 Indexing Options Intel(R) HD Graphics @Intel@ Rapid Storage Technology
Intemet Options 2 Keyboard Location and Other Sensors # Mouse
:f Network and Sharing fenter Notification Area Icons :ﬁ Parental Controls M Performance Information and Tools
| @ Personalization Network and Sharing Center em 4 Power Options Programs and Features
i Recovery Si'iflﬁrﬁtéﬁ';?;fﬁ; :*pJf quage 85 RemoteApp and Desktop Connections 4 sound
| & Speech Recognition | forsharing files and printers. 1B System kel Taskbar and Start Menu
[3® Troubleshooting 82, User Accounts &, Windows Anytime Upgrade B Windows CardSpace
I 8l Windows Defender 0 Windows Firewall @ Windows Mobility Center & Windows Update
4 Wireless Canfiguration Utility
I
|
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2. Seleccione “Change adapter settings” (Cambiar configuracién del adaptador).

n|alE)

@Qv iX » Control Panel » All Control Panellkems » Network and Sharing Center A E

Control Panel Home . . . . .
View your basic network information and set up connections

A See full maj
Manage wireless netwerks E.-..L__ % (] P
Ch dapt N
ﬂmwﬁé QIAGEN-PC Internet
Change advanced\-aring (This computer)
settings
View your active networks Connect to a network

You are currently not connected to any networks.

Change your networking settings
ﬁ:- Set up a new connection or netwark
=

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

Connect to a network

Connect or reconnect to a wireless, wired, dial-up, or VPN network connection.

Access files and printers located on other network computers, or change sharing settings. '

"S-
/| ’6 Choose homegroup and sharing opticns
@ Troubleshoot problems i

Diagnose and repair network problems, or get troubleshosting information.

See also
HomeGroup
Internet Options

Windows Firewall

3. Situe el cursor sobre “Wireless Network Connection” (Conexion de red inalambrica),
pulse el botén derecho del ratdn y seleccione “Disable” (Deshabilitar) en el menu
contextual.

Gu

Organize Connect To Disable this network device Diagnose this connection Rename this connection Change settings of this connection = 0 @

» Control Panel » Network and Internet » Metwork Connections

Local Area Connection L". Wireless Network Connection
Network cable unplugged | Not conn{ @) Disable

X @7 Intel(R) Ethernet Connection 217-V 3§ Broadcon| Mcl%
Con / Disconnect

Status

Diagnose

Bridge Connections

Create Shortcut

Delete
@ Rename
I ) Properties
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4. Compruebe que la conexion de red inalambrica esté deshabilitada.

=NRoN X" |
@.v.v\gl » Control Panel » Network and Internet » Network Connections b [ 45| Scarch Net.. 0|
Organize v £~ 0 @
l_' Local Area Connection [ Wireless Network Connection
-._!u Metwork cable unplugged = Disabled
9 @ Intel(R) Ethernet Connection [217-V =llll Broadcom BCM943228HMB 802.1...

1.4.2.9 Herramientas del sistema

Varias herramientas del sistema pueden usar demasiados recursos del sistema,

inclusive sin ninguna interaccion del usuario. Algunos ejemplos comunes de tales

herramientas incluyen:

e Indexacion de archivos, que muchas aplicaciones de oficina actuales ejecutan como
una tarea en segundo plano

¢ Desfragmentacion de disco, que a menudo se ejecuta en segundo plano

e Cualquier programa que busca actualizaciones en Internet

¢ Herramientas de gestién y supervision remota

Nota: Debido a la naturaleza dinamica de los productos y sistemas de tecnologia de la
informacion, esta lista puede resultar incompleta. Es posible que se publiquen
herramientas que no se conocen en el momento de la redaccién de este documento.
Es importante que los administradores del sistema controlen que tales herramientas no
estén activas en el ordenador mientras Rotor-Gene AssayManager v1.0 esté realizando
una serie de PCR.

1.42.10  Actualizaciones del sistema operativo

QIAGEN recomienda firmemente desactivar todos los procesos de actualizacion
automatica del sistema operativo en el ordenador que se utiliza para la adquisicién de
datos del Rotor-Gene Q.

Manual del usuario de la Rotor-Gene AssayManager v1.0 Core Application 05/2018

1-57



1.4.2.10.1 Instrucciones para Windows 7

Los ordenadores portatiles suministrados por QIAGEN estan configurados de forma
que las actualizaciones automaticas del sistema operativo estan deshabilitadas. Si su
configuracioén es diferente, un administrador del sistema debe deshabilitar los procesos
de actualizacion automaticos del sistema operativo, lo que se puede efectuar mediante

los siguientes pasos:

1. Abrir “Control Panel” (Panel de control) y seleccionar “Windows

Update” (Actualizacién de Windows).

QQ |3 » Control Panel » All Control Panel ltems »

Adjust your computer's settings

¥ Action Center

L3 Color Management

R Desktop Gadgets

| @ Ease of Access Center

& HomeGroup

Intemet Options

:f Network and Sharing Center
| @ Personalization

& Recovery

@ Speech Recognition

[ Troubleshooting

I & Windows Defender

4 Wireless Canfiguration Utility

Administrative Tools
@ Credential Manager

2 Device Manager
Folder Options

=4 Indexing Options

2 Keyboard

Notification Area Icons

[ Phone and Modem

& Regicn and Language

@ Sync Center

82, User Accounts

0 Windows Firewall

g AutoPlay

4 Date and Time
) Devices and Printers

A Fonts
Intel(R) HD Graphics
Location and Other Sensars
:ﬁ Parental Controls
23 Power Options
3 RemoteApp and Desktop Connections
1B System
£, Windows Anytime Upgrade
@ Windows Mobility Center

View by:  Small icons ™

s Backup and Restore

'@' Default Programs

B Display

4| Getting Started

@ Intel® Rapid Storage Technology
¥ Mouse

M Performance Information and Tools
Programs and Features

% Seund

.j, Taskbar and Start Menu

B Windows CardSpace

& 'r".'\ntlc‘.\{-fz‘]deate
Windows Update
Check for software and driver
updates, choose automatic updating
settings, or view installed updates,
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2. Seleccionar “Change settings” (Cambiar configuracion).

:EIQ

G-

» Control Panel » All Control Panel ltems » Windows Update

+ [ #4 |[ Search Con.. 0]

Control Panel Home .
Windows Update
Check for updates
Change settings
Vwewupdatg imry Check for updates for your computer
Always install the latest updates to enhance your computer's security and
Restore hidden updates performance.
Updates: frequently asked Check for updates
I questions
Most recent check for updates:  8/8/2017 at1:22 PM
Updates were installed: 8/8/2017 at 2:23 PM. View update history
You receive updates: For Windaws anly.
I Get updates far other Microsaft products. Find out more
/|
See also

Installed Updates
£ Windows Anytime Upgrade

@

3. Seleccionar “Never check for updates” (No buscar actualizaciones).

:EIQ

@uv\g » Control Panel » All Control Panel ltems » Windows Update » Change settings

+ [ #4 |[ Search Con.. 0]

Choose how Windows can install updates

When your computer is online, Windows can automatically check for important updates and install them
using these settings. When new updates are available, you can also install them before shutting dewn the
computer.

How does automatic updating help me?

Important updates

) []nsta\l updates automatically (recommended) -

Install updates automatically (recommended)
Download updates but let me choose whether to install them
Check for updates but let me choose whether to download and install them

Never check for updates (not recommended)

Give me recommended updates the same way I receive important updates
Wheo can install updates

[] Allow 2ll users to install updates on this computer

Note: Windows Update might update itself automatically first when checking for other updates. Read our
privacy statement enline.
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4. Comprobar que la opcién “Never check for updates” (No buscar actualizaciones)
esté activada.

=hRoN x|

@-v-?‘ B » Control Panel » All Control Panel lterns » Windows Update » Change settings [ 43| [ Search Con.. o

Choose how Windows can install updates

When your computer is online, Windows can automatically check for important updates and install them
using these settings. When new updates are available, you can alsa install them before shutting down the
computer.

How does automatic updating help me?

Important updates

‘.gg' [Never check for updates (not recommended) =
-

pdates: | Every day at (3:00 AM
Recommended updates
I | Give me recommended updates the same way I receive important updates
Who can install updates

| Allow all users to install updates on this computer

Note: Windows Updste might update itself automatically first when checking for other updates. Read our
Eli'.a-:‘. statement cnline.

BloK Cancel
|l

En caso de que se necesiten actualizaciones debido a vulnerabilidades de seguridad
no cubiertas, QIAGEN proporciona mecanismos para instalar un conjunto definido de
parches de seguridad validados de Windows, ya sea en linea o como paquete fuera de
linea, preparados en un equipo independiente con conexién a Internet.

Para obtener mas informacion, visite la pagina del producto en QIAGEN.com.

1.4.2.10.2 Instrucciones para Windows 10

Si utiliza Windows 10, visite la pagina de producto en QIAGEN.com para obtener mas
informacion.

1.4.3  Desinstalacion del software Rotor-Gene AssayManager v1.0

Nota

El proceso de desinstalacion del programa Rotor-Gene AssayManager v1.0 eliminara
tanto la aplicacion principal como todos los complementos instalados. No es posible
desinstalar unicamente un complemento, ya que esto crearia discrepancias en la
base de datos e impediria el acceso a los conjuntos de datos correspondientes.

Procedimiento paso a paso para desinstalar de su ordenador Rotor-Gene
AssayManager v1.0 y todos los complementos instalados
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Nota

Si desea desinstalar Rotor-Gene AssayManager v1.0, cierre primero la aplicacion. De
lo contrario, es posible que no se desinstale completamente Rotor-Gene

AssayManager v1.0.

1. Seleccione QIAGEN/Rotor-Gene AssayManager/Uninstall Rotor-Gene
AssayManager (QIAGEN/Rotor-Gene AssayManager/Desinstalar Rotor-Gene

AssayManager) en el menu Start (Inicio) de Windows.
2. Haga clic en “Yes” (Si) para confirmar que desea desinstalar el producto.

windows Installer % x|

A poy sure wou want ko uninstall this product?

3. El programa instalador de Windows comenzara a desinstalar el programa Rotor-
Gene AssayManager v1.0 completo.

1.4.4  Primer inicio de sesion

Tras la instalacion con éxito de Rotor-Gene AssayManager v1.0, el administrador del
sistema debe iniciar una sesién para una primera configuracion del programa.

1. Introduzca el identificador de usuario admin y la contrasefia admin .

2. Seleccione el modo adecuado (Closed Mode [Modo cerrado] o User Defined Test
Mode [Modo de ensayo definido por el usuario]) y haga clic en “OK” (Aceptar) para
confirmar.

3. Cambie la contrasefa predeterminada por una contrasefia nueva segura.

4. Se abrira la ficha “Settings” (Ajustes) en el entorno “Configuration” (Configuracion).

Nota

Todos los usuarios que no tengan la funcion “Administrator” (Administrador) pueden
pedir al administrador que restablezca la contrasefa. Sin embargo, si el
administrador olvida la contrasefa de administrador, debe ponerse en contacto con el
servicio técnico de QIAGEN para restablecer la contrasefa, lo cual requiere una visita
in situ por parte de un ingeniero de servicio de QIAGEN.
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Nota

Se recomienda encarecidamente crear al menos una cuenta de usuario adicional, sin
la funcion “Administrator”, al iniciar sesion por primera vez. Si un usuario unico de
Rotor-Gene AssayManager v1.0 agrega diferentes funciones de usuario incluida la
funcion “Administrator” (Administrador), existe un riesgo alto de que el acceso al
programa se bloquee completamente si dicho usuario olvida su contrasefia.

Nota

Tras la instalacién, el administrador no tiene derechos de acceso para el entorno
“Setup” (Preparacion). Pueden acceder a este entorno los usuarios que tengan la
funcién “Operator” (Operador).

Temas relacionados

} Inicio y cierre de sesion

» Administracion de usuarios

¥ Entorno “Setup” (Preparacion)

¥ Entorno “Configuration” (Configuracion)

1.4.5  Primera configuracion

Antes de poder usar Rotor-Gene AssayManager v1.0, es esencial crear perfiles de
usuario y registrar uno o varios termocicladores Rotor-Gene Q en el entorno
“Configuration” (Configuracion). Si desea informacién detallada sobre estas tareas,
consulte:

P Administracion de usuarios
P Administracion de termocicladores

1.5  Conceptos basicos y uso general del software

En el siguiente capitulo se describen los conceptos y el uso general del software Rotor-
Gene AssayManager v1.0.

1.5.1  Concepts

Rotor-Gene AssayManager v1.0 utiliza varios conceptos para facilitar las tareas y
procesos. Los siguientes temas describen estos conceptos de forma detallada:

= Modos
= Administracion de usuarios
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= Administracion de sesiones
= Rotor-Gene AssayManager v1.0 y otros productos de QIAGEN
= Aclaracién de los términos experimento y ensayo

1.5.1.1 Modes

Rotor-Gene AssayManager v1.0 puede utilizarse en 2 modos de funcionamiento
diferentes con caracteristicas individuales:

= Closed Mode (Modo cerrado)
= User Defined Test Mode (UDT Mode, Modo de ensayo definido por el usuario)

Closed Mode (Modo cerrado)

El Closed Mode (Modo cerrado) se utiliza
para ensayos creados Yy validados por
QIAGEN. Estos ensayos unicamente
pueden ser modificados por QIAGEN.

En el Closed Mode (Modo cerrado), los
ensayos se realizan y analizan sin permiso
para modificar los perfiles de ensayo
correspondientes.

El analisis en el Closed Mode (Modo
cerrado) incluye el analisis fundamental, el
analisis de ensayos y muestras vy,
dependiendo del complemento, también un
escaneo totalmente automatico de los
datos (AUDAS, automatic data scan).

Para realizar y analizar un ensayo en el
Closed Mode (Modo cerrado), se requiere
un complemento para el Closed Mode
(Modo cerrado).

User Defined Test Mode
(UDT Mode, Modo de ensayo definido
por el usuario)

El User Defined Test Mode (Modo de
ensayo definido por el usuario) se
utiliza para ensayos creados y
validados por un usuario de Rotor-
Gene Assay Manager con la funcién
de usuario “UDT Mode Assay
Developer” (Desarrollador de ensayos
del UDT Mode).

En el User Defined Test Mode (Modo
de ensayo definido por el usuario), los
ensayos se realizan y analizan sin
permiso para modificar los perfiles de
ensayo correspondientes.

El analisis en el UDT Mode (Modo de
ensayo definido por el usuario) incluye
unicamente el analisis fundamental y
el andlisis de ensayos y muestras.

Para crear, realizar y analizar un
ensayo en el UDT Mode (Modo de
ensayo definido por el usuario), se
requiere un complemento para el
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UDT Mode (Modo de ensayo definido
por el usuario).

El modo se selecciona en la pantalla de inicio de sesién de Rotor-Gene
AssayManager v1.0. La pantalla de inicio de sesion contiene los campos “User

ID” (Identificador de usuario) y “Password” (Contrasefia) para introducir el identificador
de usuario y la contrasena, respectivamente, asi como el menu desplegable

“Mode” (Modo) para seleccionar el modo de funcionamiento.

Prey =~

. Rotor-Gene AssayManager

Rotor-Gene AssayManager

Mode
menu
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Una vez que el usuario haya iniciado la sesion, se mostrara en la barra de estado el
modo seleccionado:

Closed Mode (Modo cerrado) UDT Mode

Rotor-Gene AssayManager Rotor-Gene AssayManager

File Help File Help
» Y B » ¥ B

Sefup Approval Archive Setup Approval Archive

Settings User Management Cycler Management Seftings User Management Cyecler Management

o Closed Made - o User Defined Test Mode -

1.5.1.2 Administracion de usuarios

Las interacciones de los usuarios con el sistema deben ser asignables a una persona
concreta. Por consiguiente, cada usuario debe iniciar una sesion para poder usar el
programa Rotor-Gene AssayManager v1.0. Cuando haya finalizado el trabajo, el usuario
debera cerrar la sesion o bloquear la aplicacion.

Debe asignarse una funcién a cada usuario. También es posible asignar mas de una
funcion a un mismo usuario. En la base de datos se almacenan las siguientes
propiedades para un usuario:

= First name (Nombre)

Last name (Apellidos)

User ID (ldentificador de usuario)
Password (Contrasefa)

Role(s) (Funciones)

Tareas relacionadas
F Creacioén de un perfil de usuario
» Cambio de los ajustes de un perfil de usuario
= Cambio del nombre/apellidos
= Cambio de la contrasefia
= Cambio de la funcién
F Activacion/desactivacion de un perfil de usuario
» Definicion de las politicas de contraserias y del temporizador de autobloqueo
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1.5.1.2.1  Funciones del usuario

Diversas caracteristicas de Rotor-Gene AssayManager v1.0 Unicamente son
accesibles para los usuarios que poseen ciertas funciones. En la tabla siguiente se
indican todas las funciones de usuario disponibles y sus permisos:

Funcion

Administrator
(Administrador)

Assay developer
(Desarrollador de
ensayos)

Operator
(Operador)

Approver
(Aprobador)

Super User
(Superusuario)

Descripcién

El administrador tiene permisos para:
= configurar el sistema

» administrar usuarios

» crear y editar perfiles de informe

» administrar archivos

El desarrollador de ensayos tiene todos los permisos
necesarios para crear un perfil de ensayo en el
UDT Mode.

El operador tiene todos los permisos necesarios para:
= crear una lista de trabajo

» aplicar la lista de trabajo

= ver los resultados del analisis

El operador no puede aprobar ni publicar los resultados
de los ensayos.

El aprobador es el unico usuario que tiene permisos para

aprobar y publicar los resultados de los ensayos.

El superusuario tiene todos los permisos disponibles de
todas las funciones disponibles en lo que constituye una
forma cédmoda de conceder todos los permisos, es
decir, Administrator (Administrador), Assay Developer
(Desarrollador de ensayos), Operator (Operador) y
Approver (Aprobador), a un mismo usuario.

Las acciones siguientes pueden ser realizadas por todas las funciones:

¥ Inicio y cierre de sesion
» Blogueo y desbloqueo

» Cambio de los ajustes de un perfil de usuario
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En la tabla siguiente se presenta una descripcion general de los permisos de las

diferentes funciones de los usuarios en los distintos entornos:

Entorno

“Setup”
(Preparacion)

“Approval”
(Aprobacion)

Tarea

Acceder al
entorno
“Setup”
(Preparacion)

Aplicar series

Acceder al
entorno

“Approval”
(Aprobacion)

Aprobar los
resultados de
los ensayos
Publicar los
resultados de
los ensayos

Crear paquete
de soporte

Descripcién

El usuario
puede entrar
en el entorno
“Setup”
(Preparacion

)-

El usuario
puede
aplicar
series en el
entorno
“Setup”
(Preparacion

)-

El usuario
puede
acceder al
entorno

“Approval”
(Aprobacion)

El usuario
puede
aprobar los
resultados
de los
ensayos en
el entorno

“Approval”
(Aprobacion)

El usuario
puede crear
paquetes de

Adm

inistr  AD Op

ador
- - +
= = +
+ - +
+ — +

SuU*
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Entorno

“Archive”
(Archivo)

“Service’
(Servicio
técnico)

“Configuration”
(Configuracion)

Tarea

Acceder al
entorno
“Archive”
(Archivo)

Crear paquete
de soporte

Acceder al
entorno
“Service”
(Servicio
técnico)

Ver pista de
auditoria

Acceder al
entorno

Descripcién

soporte en el
entorno

“Approval”
(Aprobacion)

El usuario
puede entrar
en el entorno
“Archive”
(Archivo).

El usuario
puede crear
paquetes de
soporte en el
entorno
“Archive”
(Archivo).

El usuario
puede entrar
en el entorno
“Service”
(Servicio
técnico).

El usuario
puede
acceder ala
ficha “Audit
Trail”

(Pista de
auditoria) en
el entorno
“Service”
(Servicio
técnico).

El usuario
puede entrar
en el entorno

Adm
inistr
ador

AD Op
= +
— +
+ -

Ap

SU*
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Adm
Entorno Tarea Descripcién inistr AD Op Ap SU*
ador

“Configuration

(Configuracion

)

Configurar los
ajustes del
sistema

Administrar
termociclador
es

Administrar
usuarios

“Configuratio
n”
(Configuraci

on).

El usuario
puede
configurar
todos los
ajustes en el
entorno
“Configuratio
N’
(Configuraci

on).

El usuario
puede
acceder a la
ficha “Cycler
Management
” (Administra
cién de
termociclado
res) en el
entorno
“Configuratio
A
(Configuraci
on).

El usuario
puede
acceder ala
ficha “User
Management

(Administraci
on de
usuarios) en
el entorno
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Entorno

“‘Development”
(Desarrollo)

Tarea

Administrar
perfiles de
ensayo

Administrar
perfiles de
informe

Acceder al
entorno
“Development

(Desarrollo)

Desarrollar
perfiles de
ensayo

Descripcién

“Configuratio
n”
(Configuraci

on).

El usuario
puede
acceder ala
ficha “Assay
Profiles”
(Perfiles de
ensayo) en
el entorno
“Configuratio
A’
(Configuraci
on).

El usuario
puede
acceder ala
ficha “Report
Profiles”
(Perfiles de
informe) en
el entorno
“Configuratio
i
(Configuraci
on).

El usuario
puede entrar
en el entorno
“‘Developme
nt”
(Desarrollo).

El usuario
puede

desarrollar
perfiles de

Adm
inistr
ador

AD

Op

SU*

Manual del usuario de la Rotor-Gene AssayManager v1.0 Core Application 05/2018

1-70



Adm

Entorno Tarea Descripcién inistr AD Op Ap SU*
ador
ensayo en el
entorno
“Developme
nt”

(Desarrollo).

Acceder al El usuario

entorno puede entrar

“Cycler” en el entorno

(Termociclado “Cycler”

r) (Termociclad
or).

Publicar El usuario
termociclador  puede afnadir
es un
“Cycler” comentario,
(Termociclador) publicar un
termociclado
r, detener un
proceso y — — + — +
cerrar
ventanas
emergentes
en el entorno
“Cycler”
(Termociclad
or).

* Admin: Administrator; AD: Assay Developer; Op: Operator; Ap: Approver; SU: Super User.

1.5.1.2.2 Politica de contrasenas

A menos que se indique lo contrario, la contrasefia debe tener entre 8 y 40 caracteres
de longitud. Un administrador también puede definir, en los ajustes del entorno
“Configuration” (Configuracion), si es obligatorio usar reglas de contrasefias conforme
a las normas CLIA. Segun las normas CLIA, una contrasefa tiene que contener al
menos:

= 8 caracteres
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2 caracteres en mayusculas
2 caracteres en minusculas
2 caracteres numeéricos
2 caracteres especiales

Un administrador también puede definir el intervalo de renovacion de la contrasefia. El
usuario debe renovar su contrasefia una vez transcurrido el intervalo de renovacion.
Hay que tener en cuenta que no pueden reutilizarse las 10 ultimas contrasefas.

Temas relacionados
» Definicion de las politicas de contraseiias y del temporizador de autobloqueo

1.5.1.3 Administracion de sesiones

Para comenzar a trabajar con Rotor-Gene AssayManager v1.0, un usuario tiene que
iniciar una nueva sesion. Puede iniciarse una sesién desde la pantalla de inicio de
sesidn una vez que se ha iniciado la aplicacion o después de que haya finalizado una
sesion previa. Puede cerrarse una sesion utilizando el comando correspondiente del
menu principal o el botén de cierre de sesion de la barra de estado.

Cierre de la Rotor-Gene AssayManager

sesion desde el
A | File Help
menu principal _
Log in

Log out
Lock
Change password

Cierre de la ‘
sesion desde la

barra de estado

Para evitar un uso indebido, un usuario puede bloquear la aplicacién. Rotor-Gene
AssayManager v1.0 también tiene un temporizador de autobloqueo que bloquea la
aplicacién automaticamente después de un periodo de tiempo predefinido sin
interaccién por parte del usuario (un administrador puede personalizar la funcion de
autobloqueo; consulte ¥ Configuracién del temporizador de autobloqueo). En caso de
bloqueo, el usuario puede continuar trabajando desbloqueando la aplicacion u otro
usuario puede iniciar una nueva sesion.

La funcién de bloqueo automatico no interrumpe ni afecta al funcionamiento de los
termocicladores.

Las series iniciadas no se interrumpen ni se ven afectadas si:

= un usuario cierra la sesion
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= otro usuario inicia una nueva sesion
= se bloguea la aplicacion (de forma automatica o manual)

El grafico siguiente muestra la sesion, los conceptos de bloqueo y sus
interdependencias:

Log in =

manually

Application 7 T\ APII:;' ication . New session

unlocked ~_ cked

automatically A

uvnlock application

Log out

One session

Comportamiento si existen datos sin guardar
Si un usuario bloquea la aplicacion y existen datos sin guardar, se abrira un cuadro de
dialogo que contiene una lista de todos los entornos en los que existen datos sin

guardar:
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& Unsaved Data

@ The application will be locked. There are
unsaved data.
If another user starts a new session unsaved
data will be lost.

Unsaved Data in:

Ceonfiguration\System Seftings

Si otro usuario desea iniciar una nueva sesion, se mostrara un cuadro de didlogo que
contiene una advertencia que indica que existen datos sin guardar del usuario anterior,
y los datos sin guardar se perderan si se inicia la nueva sesion.

Discard Unsaved Data
and Start New Session

There are unsaved data from user su. If a new
session is started the unsaved data will be lost.

Login

Password

Temas relacionados

¥ Inicio y cierre de sesion

¥ Bloqueo y desbloqueo

» Definicion de las politicas de contrasefas y del temporizador de autobloqueo

Manual del usuario de la Rotor-Gene AssayManager v1.0 Core Application 05/2018 1-74



1.5.1.4 Rotor-Gene AssayManager v1.0 y otros productos de QIAGEN

Rotor-Gene AssayManager v1.0 tiene diferentes interfaces y funciones de intercambio
de datos con otros productos de QIAGEN y sistemas de gestion de la informacion del
laboratorio (LIMS, Laboratory Information Management Systems) externos.

Con Rotor-Gene AssayManager v1.0, puede controlarse al mismo tiempo un maximo
de 4 instrumentos Rotor-Gene Q diferentes. Cada termociclador conectado puede
enviar los datos brutos adquiridos a Rotor-Gene AssayManager v1.0.

Nota

Rotor-Gene AssayManager v1.0 y v2.1 son productos independientes y no pueden
usarse en paralelo en un mismo sistema. Ademas, Rotor-Gene AssayManager v2.1
no reemplaza a Rotor-Gene AssayManager v1.0.

Nota

Los programas Rotor-Gene AssayManager v1.0 y Rotor-Gene Q pueden instalarse en
el mismo ordenador en paralelo. No obstante, unicamente uno de los programas
puede tener una conexion activa a un instrumento Rotor-Gene Q en un mismo
momento.

Escenario 1:

Cuando el software Rotor-Gene Q se inicie antes que Rotor-Gene

AssayManager v1.0 y se conecte antes a un termociclador, Rotor-Gene
AssayManager v1.0 no podra establecer una conexion con el termociclador. Cierre el
software Rotor-Gene Q. Reinicie Rotor-Gene AssayManager v1.0 para controlar el
termociclador con Rotor-Gene AssayManager v1.0.

Escenario 2:

Cuando Rotor-Gene AssayManager v1.0 se inicie antes que el software Rotor-

Gene Q y se conecte antes a un termociclador, el software Rotor-Gene Q no podra
establecer una conexién con el termociclador. Cierre Rotor-Gene AssayManager v1.0.
Reinicie el software Rotor-Gene Q para controlar el termociclador con el software
Rotor-Gene Q.

Los archivos de plantilla de Rotor-Gene (archivos *.ret) se pueden importar a Rotor-
Gene AssayManager v1.0 para crear perfiles de ensayo en el UDT Mode. Pueden
usarse archivos de resultados de QlAsymphony AS para generar listas de trabajo en
Rotor-Gene AssayManager v1.0. Toda la informacion relevante relacionada con las
muestras y ensayos se define automaticamente, y la introduccién manual de datos
durante la configuracién de las listas de trabajo se reduce al minimo.
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Rotor-Gene AssayManager v1.0 puede conectarse a un sistema de gestion de la
informacion del laboratorio (LIMS) directamente o a través de una solucion de software

de enlace (middleware) especifica (QIAlink™)*, que conecta faciimente los

instrumentos de QIAGEN con un LIMS. (Péngase en contacto con QIAGEN para

conocer la disponibilidad del software de enlace QIAlink).

En el siguiente grafico, se ilustran las posibles interacciones entre Rotor-Gene

AssayManager v1.0 y otros instrumentos y el software externo:

QlAsymphony

Rotor-Gene G \,
software

e QlAlink/LIMS

o
Y

Import
work list

[*.ret files |

Rotor-Gene i
experiment Rotor-Gene Experiment

files *.rex AssayManager results
(Operation
and control
| Raw data
l DAy £aa,

Rotor-Gene Q

Temas relacionados

¥ Importacion de una lista de trabajo
# Exportacién de un archivo *.rex

F Configuracion de una serie

Manual del usuario de la Rotor-Gene AssayManager v1.0 Core Application 05/2018

1-76



1.5.1.5 Experimento y ensayo

Los términos “experimento” y “ensayo” se utilizan con significados diferentes en Rotor-
Gene AssayManager v1.0. Rotor-Gene AssayManager v1.0 permite la realizacion de
varios ensayos en un mismo experimento mediante la creacién de una lista de trabajo
con varios perfiles de ensayo compatibles. Un experimento esta definido por todos los
ensayos de una serie.

Ejemplo

El siguiente grafico muestra un ejemplo. Se crea una lista de trabajo constituida por 4
ensayos diferentes. Los colores mas claros representan muestras de ensayo; los
colores mas oscuros, muestras de referencia, por ejemplo, controles externos. Se
utiliza un rotor de 36 pocillos para la lista de trabajo.

One experiment
containing four assays

Una vez finalizada la serie, se indican todos los ensayos individuales del experimento
en el entorno Approval (Aprobacién). Todas las muestras de ensayo de un ensayo
deben ser aprobadas y publicadas. Un experimento se define como completamente
publicado unicamente si se han publicado todas las muestras de ensayo (y controles
externos, en caso del complemento UDT) de todos los ensayos de un experimento. A
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continuacion, se transfieren los datos al entorno Archive (Archivo) y se crea la salida
del LIMS (opcionalmente) y el informe (opcionalmente).

Temas relacionados

F Creacidén/edicion de una lista de trabajo
¥ Inicio de una serie

F Finalizacion y publicacién de una serie

1.5.2  Uso general del software
En el capitulo siguiente se describe el concepto de uso general del software de Rotor-

Gene AssayManager v1.0.

1.5.2.1 Uso de colores

Para permitir una interaccion éptima del usuario, Rotor-Gene AssayManager v1.0 tiene
un concepto de colores especifico para presentar la informacion.

La tabla siguiente proporciona una descripcion general de los diferentes colores
usados en el programa y su significado especifico:

Color Descripcion

Azul claro El campo es interactivo y puede hacerse clic en él.

Azul oscuro El campo esta seleccionado o enfocado.

Gris El campo es de solo lectura y no puede seleccionarse ni
activarse.

Amarillo El campo requiere la introduccién de informacion.
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Ejemplo 1

El cuadro de didlogo mostrado a continuacién presenta una explicacién del concepto

de los colores.

Interactive field
: mandatory

Informative field
Gray: no interaction

Interactive field
: not mandatory

—L | | |
—i

—_—

Position Messages
. Enter a valid serial number. (150028)

Name Serial number

Enter a valid cycler name (1-2
characters). (150092)

Optical configuration
Next verification

Days until next verification

Verification comment

<
A J

Interactive button  Interactive button

Gray: deactivated  Blue: active/enabled
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Ejemplo 2

Cuando se crea una lista de trabajo nueva en el entorno “Setup” (Preparacion), hay 3
botones de paso (“Assays” [Ensayos], “Samples” [Muestras] y

“Properties” [Propiedades]) para los diferentes pasos que deben realizarse. En el
grafico siguiente se muestra el concepto de colores de los botones de pasos:

Dark yellow:

Active step

Contains missing ——=
entries

Samples

Gray:
Disabled step

E— Properties
Inactive step
Contains missing
entries

E—
Inactive step Assays
Contains missing
entries

Samples

Dark gray:
Active step
Mo missing
entries

Dark yellow:

Active step

Contains missing —— | FETE >
entries

Samples

Blue:

Inactive step — 3 | Properties
Mo missing

entries
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1522 Presentacion de errores y advertencias

Los errores y advertencias son informacion esencial para el usuario. Estos mensajes
indican un problema o una situacion erronea. Rotor-Gene AssayManager v1.0
diferencia 4 niveles diferentes de problemas:

Priority  Nombre lcono  Descripcion de la Accion requerida por el
funcionalidad usuario
1 Error del Combinacién de Se requiere la
sistema incidentes interaccién del usuario
inaceptables

2 Error de Error que se produce Se requiere la

validacion cuando el usuario interaccion del usuario

introduce un dato no
valido o no introduce
un dato requerido

3 Advertencia & La situacién puede Es posible, pero no
optimizarse con la obligatoria, la
interaccion del usuario  interaccion del usuario

4 Informacion @ Mensaje que contiene  No es posible la
informacion adicional interaccion del usuario
sobre la situacion
actual

Todos los errores y advertencias existentes se muestran con el icono correspondiente
en un area de mensajes aparte o en una ventana emergente. Si procede, el area de
mensajes muestra todos los errores y advertencias actualmente existentes en orden
descendente de prioridad.
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Area “Messages” (Mensajes)
La siguiente captura de pantalla muestra posibles errores y advertencias durante la
creacion de una lista de trabajo en el entorno “Setup” (Preparacion). Los mensajes se

muestran con el icono correspondiente, el texto de error y el identificador del error entre
paréntesis.

[ Rolor-Gene AssayManager =ox|

File Help

QIAGEN lev ’

Create work list | Select assay profiles and define assay details
Assays b3 | Available assay profiles Selected assay profiles
Assay profile name | Vers... [#contr... Assay profile name Short name |Vers... |#contr... #samples |Materialn... | Kitexpiry... |Lot number | Scan
o QuantiFast Pathogen... QF Pat 200 6 k ’ ‘I:I
Properties
Al
Messages
Free positions Enter the number of samples for assay profile QuantiFast Pathogen PCR +IC. (470030) =
72-Well Rotor 66
) Messages
[\ Thers s no kit lot number provided on assay profils QuantiFast Pathogen PCR +IC. (4700589) T area
25,00 ul
[ Show only compatibie Assay Profiles A There is no valid kit expiration date provided on assay profile QuantiFast Pathogen PCR +IC. (470058)
Print work list Export Save and close Save ﬁ
m User Defined Test Mode John Doe - u
. z 113 ” H .
Vista detallada del area “Messages” (Mensajes):
Messages
r N

There is no kit lot number provided on assay profile SPlexHRMAP. {470059)

Enter the number of samples for assay profile SPlexHRMAP. (470030)

& |There 15 no material number provided on assay profile 5PI&xHHh.MPH (470100} | v

lcon Error/warnings text Error ID
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Ventana emergente de mensajes de error

Error icon Error headline

Error/warnings text —— Enter a valid password. Insert password
rules. (1010026)

Errar ID

Cada identificador de error es unico. En el caso de que tenga que ponerse en contacto
con el servicio técnico de QIAGEN para la resolucion de un problema, tenga a mano el
identificador del error.

1.5.2.3 Introduccion de datos

Métodos abreviados
Rotor-Gene AssayManager v1.0 dispone de las siguientes teclas de método abreviado:

= “F1” para abrir el archivo de ayuda
= Operaciones de copiar y pegar (“CTRL"+“C” y “CTRL"+*V")
= Navegacion (tabulador, teclas de cursor)

Al introducir datos, pueden usarse los siguientes métodos abreviados de teclado:
= “F2” para comenzar la edicion

= “Escape” para cancelar la entrada de datos
= “Retorno” para aceptar una entrada de datos
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Identificacion de campos interactivos
Todos los elementos interactivos en los que un usuario puede introducir datos
aparecen marcados con un simbolo de un triangulo negro (W) en su esquina superior

derecha.
El siguiente ejemplo se ha tomado del paso de creacion de la lista de trabajo en el

entorno “Setup” (Preparacion):

Selected assay profiles

Assay profile mame Short name |Vers... #contr... |# samples Material n... | Kit expiry... |Lot number | Scan

Rl hl hl |
QuantiFast Psthogen . QF Pat 200 6 /f

Interactive fields:
= mandatory field
= not mandatory

Selector de fecha: Introduccién de la fecha en los campos de fecha
Las fechas pueden introducirse manualmente en los campos de fecha por medio del
teclado o pueden introducirse utilizando un selector de fecha interactivo en forma de

calendario emergente. A la derecha de todos los campos de fecha aparece un icono de

calendario (E).
Al hacer clic en el icono de calendario (IN) se abre el calendario emergente.
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Kit expiry date Kit expiry date
)
- —

— X

April, 2012 3 [a

Mo Di Mi Do Fr 5Sa So

2] 3 4 5 & 7 8
9

0 11 12 13 14 15
% 17 18 19 20 21 22
23 24 28 26 27y 28 2B
30

[ |Today : 02.04.2012

Haga clic en los iconos de flecha [F] y [para cambiar al mes anterior/siguiente. Si
situa el cursor sobre el rétulo del afio ([3]), se muestran flechas de control adicionales
que pueden utilizarse para pasar rapidamente al afio siguiente (flecha arriba) o al afio
anterior (flecha abajo):

Haxt eqr
- ¥y
April, 2012 2

L Previous year

Procedimiento paso a paso para introducir la fecha por medio del selector de
fecha
1. Haga clic en el icono de calendario [ ([N) situado junto al campo de fecha.
Se mostrara el calendario emergente.
2. Continue utilizando el siguiente esquema:

Para Haga lo siguiente

Cambiar el afo Sitte el cursor sobre el afio (I3).
La fecha se muestra en azul. Se muestran flechas de
control adicionales.

Haga clic en la flecha “arriba” para pasar al afo siguiente.
Haga clic en la flecha “abajo” para pasar al afio anterior.

Cambiar el mes/dia  Haga clic en la flecha “izquierda” ([Z1) para cambiar al
mes anterior.
Haga clic en la flecha “derecha” (f) para cambiar al mes
siguiente.
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Para Haga lo siguiente

Haga clic en la fecha del dia deseado.

El selector de fecha desaparecera y el campo de fecha se rellenara con la fecha
seleccionada.

1.5.2.4 Trabajo con tablas

Ordenacion de tablas

Algunas tablas de Rotor-Gene AssayManager v1.0 ofrecen la posibilidad de ordenar los
datos contenidos por columna. Las tablas ordenables se reconocen por el icono
indicador Ordenar () en uno de los encabezados de columna. Los datos de la tabla se
ordenaran de acuerdo con esta columna. Existen dos iconos diferentes para visualizar
un orden de clasificacién ascendente o descendente:

Orden ascendente:
La tabla se clasifica por la columna seleccionada en orden ascendente.

Orden descendente:
La tabla se clasifica por la columna seleccionada en orden descendente.

Para cambiar el orden de clasificacion de ascendente a descendente o viceversa, haga
clic en el encabezado de columna que tenga el icono indicador Ordenar. Para ordenar
los datos de la tabla de acuerdo con otra columna, haga clic en el encabezado de dicha
columna.

En el ejemplo siguiente, la tabla “Assay selection” (Seleccion de ensayos) esta
clasificada por la columna “Experiment” (Experimento) en orden ascendente.

Sort indicator icon

Aszszay selection

D Experiment . Assay # samples
3 D QF Pat_20120417_0249 QuantiFast Pathogen PCR... 66
» | [] | @F Pat_20120417_0959 QuantiFast Pathogen PCR... 66
3 D QF Pat_20120417_1009 QuantiFast Pathogen PCR... 66
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Seleccién de celdas

Para seleccionar un area especffica de celdas, haga clic en la primera celda, mantenga
pulsado el botdn izquierdo del ratén y arrastre el cursor hasta la ultima celda del area.
Las celdas seleccionadas se resaltaran en color azul oscuro. Para seleccionar varias
celdas no contiguas, mantenga pulsada la tecla “CTRL” y haga clic en las celdas que
desee seleccionar.

Copia de datos de una tabla

Para copiar datos de una tabla, seleccione primero las celdas que desee copiar y, a
continuacion, pulse “CTRL"+“C”. Se copiara en el portapapeles el contenido de las
celdas seleccionadas. Las celdas copiadas pueden pegarse facilmente en otra area de

Rotor-Gene AssayManager v1.0 o en otro programa para su procesamiento adicional
pulsando “CTRL"+“V".

Aszszay zelection

[] Experiment Assay # samples
3 D QF Pat_20120417_0S945 QuantiFast Pathogen PCR... 66
¢ [ [5¥BR_20120417_D953 Rotor-Gene SYBR Green.... 45
3 D QF Pat_20120417_0859 QuantiFast Pathogen PCR. .. 66
¢ [ S¥BR_20120417_1007 Rotor-Gene SYBR Green.... 45
3 D QF Pat_20120417_1009 QuantiFast Pathogen PCR. .. 66

1. Select cells to be copied
2. CTRL-C to copy the content
3. Paste in spreadsheet application

SYBR_20120417 0953 |Rotor-Gene SYBR Green PCR Demo Kit
QF Pat_20120417 09589 QuantiFast Pathogen PCR +IC
SYBE_20120417_1007  Rotor-Gene SYBR Green PCR Demo Kit
QF Pat_ 20120417 1009 QuantiFast Pathogen PCR +IC
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Menu contextual

Las tablas tienen menus contextuales con comandos variables. EI menu contextual de
Rotor-Gene AssayManager v1.0 se abre haciendo clic con el botdén derecho del raton
sobre las celdas seleccionadas. En las tablas que tienen un selector de fila, existe un
menu contextual adicional al que puede accederse seleccionando primero filas

haciendo clic en el selector de fila " correspondiente y, a continuacion, haciendo clic
con el botdn derecho del ratén.

v | Results v | Results
Standards |/ controls Standards / controls
Pos. Style | Sample ID Pos. Style | Sample ID
w1 B = | Standard 1_1 wl 1 B = | Standard 1_1
v| 2| |M|—— |Standard 1_2 »| 2| |M|—— |Standard 1_2
NEE B — standard 1.2 [} Select rows E 3 B —— Standard 1_3
using the row
. 4= B = | Standard 1_4 selector _ . 4 B = Standard 1_4
b 5 B = | Standard 2_1 = . 5 B = Standard 2_1
v & @ W =—— | Standard 2 2 b € 7] W = Standard2 2 P4 Right click
v| 7| M| —— |Standard 2_3 »| 7| M| =—— |Standard 2_3
E] Context menu
N | = | Standard 2_4 »| 8 B = Standard 2_4 is opened
9 — | Standard 31 9 — | Clang—
' b W - 4 . Copy CirlsC
v| 10 7 M| = |Standard 3_2 v 10 57 (M Stand
Show curves
Hide curves

Invert selection

Accept
Reject
Reset to undefined

Cancel

1.5.2.5 Trabajo con graficos

Rotor-Gene AssayManager v1.0 proporciona funciones de graficos, tales como
ampliar/reducir, ver panoramica y seleccionar muestras para examinar facilmente un
grafico de forma detallada. Los siguientes temas describen como usar estas
funciones.

Tareas relacionadas con el trabajo con graficos
P Ampliacion

» Reduccién

} Vista panoramica

b Seleccion/anulacion de la seleccion de muestras
» Informacion de las muestras en los graficos
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1.5.2.5.1 Ampliacién de un grafico

Descripcién general

Para ampliar un grafico en Rotor-Gene AssayManager v1.0, puede seleccionarse un
area de zoom individual, como en el siguiente ejemplo de un grafico de amplificacion en
el entorno “Approval” (Aprobacion).

Procedimiento paso a paso para ampliar un grafico
1. Situe el cursor sobre el area del grafico. El cursor se transforma en una cruz.

Mormalized Fluorescence

a) Haga clic con el botén izquierdo del ratén y mantenga pulsado el boton. El icono
del raton cambia de la cruz al icono de cursor.

.24

Mormalized Fluorescence

5 10 15 20 25 30 35 40 Cycles

b) Arrastre el cursor hasta el final del area que desee ampliar. Un rectangulo gris
oscuro mostrara el area seleccionada mientras se mantenga pulsado el botdn
izquierdo del raton.

0.2

Mormalized Fluorescence

5 10 15 a0 25 a0 35 40 Cycles
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c) Suelte el boton izquierdo del raton. Aparecera el siguiente menu emergente:

Q Zoom

+j,-’ Select correzponding samples

-j,-’ Deselect corresponding samples

Cancel

3. Haga clic con el botén izquierdo del raton en “Zoom”. Se ampliara el grafico para

mostrar el area seleccionada.

4. Para desplazarse por el grafico ampliado en direccion vertical u horizontal,
simplemente haga clic con el boton derecho del raton en el area del gréfico,
mantenga pulsado el boton derecho del raton y mueva el ratén.

Ejemplo

Si mantiene pulsado el botén derecho del raton y mueve el raton, la visualizacion del

grafico cambiara en correspondencia.

o 0.4
o Hold down the

a1 .

a right mouse button.

’ +

5

il 034

L=

H

£

- 7 23 29 30 E0 Cycles
y 0.4 "

(3]

g

o Cursor change to <: “\[b E:>

g hand symbol. Move

& 0.31 the mouse, the graph @

8 dizplay will be changed

2 accordingly.

£

- 27 28 28 30 31 Cycles
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1.5.2.5.2 Reduccion de un grafico

Procedimiento paso a paso para reducir un grafico
Haga doble clic en cualquier punto de un area del grafico para restablecer la funcion de
zoom a la escala predeterminada y ver el grafico completo.

Ejemplo
El grafico muestra un area ampliada de un grafico de amplificacion. Si hace doble clic
en cualquier punto del area del grafico, se restablecera el zoom.

foomed area of a PCR curve.
Double-clicking anywhere resets the zoom.

0,24

Mormalized Fluorescence

2 24 26 a8 a0 Cycles

foom is reset - the whole curve iz displayed.

Mormalized Fluorescence

1.5.2.5.3 Seleccion/anulacion de la seleccion de muestras

Descripcién general
Rotor-Gene AssayManager v1.0 proporciona 2 métodos para seleccionar o anular la
seleccion de muestras en un grafico de amplificacion:

= Uso de un gréfico
= Uso de casillas de verificacion
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Procedimiento paso a paso para seleccionar/anular la seleccién de muestras por
medio de un gréfico
1. Situe el cursor sobre el area del grafico.

El icono del cursor del ratén se transforma en una cruz.

Mormalized Fluorescence

5 10 15 20 25 30 35 40 Cycles

2.

a) Haga clic con el botén izquierdo del raton y mantenga pulsado el boton. El icono
del ratén cambia de la cruz al icono de cursor.

0.2

Mormalized Fluorescence

5 10 15 a0 25 a0 35 40 Cycles

b) Arrastre el cursor hasta el final del area que desee ampliar. Un rectangulo gris
oscuro mostrara el area seleccionada mientras se mantenga pulsado el botén
izquierdo del ratén.

.24

Mormalized Fluorescence

5 10 15 20 25 30 35 40 Cycles

c) Suelte el boton izquierdo del raton. Aparecera el siguiente menu emergente:
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q Zoom

t{ Select corregponding samples

_f Deselect corresponding samples

Cancel

2. Haga clic con el boton izquierdo del raton en la opcion que desee.

Para Haga clic en

Seleccionar todas las muestras del area

: -|J,r’ Selact cormesponding samples
seleccionada

Anular la seleccién de todas las muestras  _ -/ Deselect corresponding samples
del area seleccionada

Cancelar el proceso Cancel

Seleccién/anulacion de la seleccion de muestras por medio de casillas de
verificacion

Se selecciona o se anula la seleccién de las muestras activando o desactivando las
casillas de verificacion correspondientes en la tabla “Results” (Resultados).

v Results

E-.. Standards / controls
% Style | Sample ID

Standard 1_1
Standard 1_2
Standard 1_3
Standard 1_4
Standard 2_1
Standard 2_2
Standard 2_3

Standard 2_4
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Para

Seleccionar todas las
muestras de la tabla

Seleccionar una muestra
especfifica de la tabla

Anular la selecciéon de
todas las muestras de la
tabla

Anular la seleccion de una

muestra especifica de la
tabla

Nota

Haga lo siguiente

Active la casilla de verificacion del encabezado de
columna (IN).

Active la casilla de verificacion de la fila de muestra
correspondiente ([Z1).

Desactive la casilla de verificacion del encabezado de
columna (IN).

Desactive la casilla de verificacion de la fila de
muestra correspondiente (IE1).

El icono de casilla de verificacién del encabezado de columna varia segun el numero

de muestras seleccionadas.

Icono Descripcién

N Ninguna muestra seleccionada

[=] Una o mas muestras seleccionadas
[ Todas las muestras seleccionadas

1.5.2.5.4 Informacién de las muestras en los graficos

Para obtener la informacion de las muestras correspondiente a una curva especifica,
situe el cursor del ratén sobre la curva. Se resaltara la curva y se mostrara un cuadro
emergente con la siguiente informacion:

Numero de tubo

ID

Tipo de ensayo

Nombre corto del ensayo
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¥ Plots and Information

Raw Data Processed Data | Standard Curve | Experiment | Audit Trail

Target [ Wirus

4

[ =

i

&

a

g

(TR

E -

a e rnrresssnss s e e Tube: 41 ID: NPS Do
E T Type: Test Assay: Testl

Q U U L] T T T

= 32 39 40 41 42 42 Cycles

1.5.3  Espacio de trabajo de Rotor-Gene AssayManager v1.0

Rotor-Gene AssayManager v1.0 esta dividido en diferentes entornos. Puede acceder a
estos entornos mediante los iconos especificos de la barra de herramientas principal.
Se dispone de los siguientes entornos:

» Entorno “Setup” (Preparacion)

» Entorno “Approval” (Aprobacion)

» Entorno “Archive” (Archivo)

¥ Entorno “Service” (Servicio técnico)

» Entorno “Configuration” (Configuracién)
¥ Entorno “Cycler” (Termociclador)

» Entorno “Development” (Desarrollo)

Nota

El entorno “Development” (Desarrollo) solo esta disponible si hay un complemento
instalado para el UDT Mode.

Manual del usuario de la Rotor-Gene AssayManager v1.0 Core Application 05/2018

1-95



=1alx|

Menu
= = =\ 7= Main
2 2 @ & }»wba,
ycles yoler 2 yoler 3 Cyolera
Apply work list "WL_20120417_0858_su™
Summary Cycler selection
Position Name Next verification Cycler status. Select  Ring attached
Experiment name Work list name
OF Pat_20120417_1207 WL_20120417_0858_su WEEE Cycler1 16062012 [60day(s)]  Loaded ® [
Default name | Created mam [Cycler2 18062012 (62d8y(s)]  |Ready o
7. 2 -
To4 020858 mn | Cycler3 2006201264 day(s)] | Ready o
Rotor type Last modified ® [ Cyclerd 22062012[65 day(s)] | Resdy o
72:Well Rotor 17.042012 0856 - su
Free positions Reaction volume Last apphed
. 0 25 |uirtibe 17.04201210:38 - su Cycler details
Working __| Serial number  Opfical sonfiguration
area Rssays 012101 plex
Name # samples Material nu. Kit expary. Lot number
oF Pat 6 01102013 139264898
Messages
() The verification date for the cycier is in 60 days. (470089)
| Messages
area
View sample details.
ST e T | [ pufton
bar

bar

El espacio de trabajo de un entorno consta de un area de trabajo especffica del entorno
y de los siguientes elementos generales:

= Menu

= Barra de herramientas principal
= Area de trabajo

* Area “Messages” (Mensajes)

= Barra de botones

= Barra de estado

1.5.4  Elementos generales

En esta seccion, se describen los siguientes elementos generales de la interfaz del
usuario:

» Menu

# Barra de herramientas principal
b Area “Messages” (Mensajes)

b Barra de botones

» Barra de estado
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1.5.4.1 Menu

Menu File (Archivo)
Help

Log in

Sernvice login

Exit

Log in (Iniciar sesion)
Seleccione “Log in” para iniciar una sesion en Rotor-Gene AssayManager v1.0. Esta
opcién aparece atenuada si ya hay una sesion iniciada por un usuario.

Log out (Cerrar sesidn)

Permite al usuario actual cerrar la sesion. Si hay datos sin guardar, se mostrara la
siguiente advertencia con una lista de los entornos en los que existan datos sin
guardar.
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@ Unsaved Data

The current session will be closed. Unsaved

changes will be discarded. Unfinished runs will
continue.

Unsaved Data in:
Configuration\System Settings

List of environments
with unsaved data

-_

Si no hay datos sin guardar, se mostrara el siguiente cuadro de dialogo:

@ Confirmation

You will be logged out.The current session
will be closed. Running processes will
continue.

—or =] ~cawer

Lock (Bloquear)

Bloquea la sesion actual. Para desbloquearla, el usuario que inicié la sesién debe
introducir la contrasefia.
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Change password (Cambiar contrasena)

Abre un cuadro de dialogo para cambiar la contrasefia. Hay que introducir la
contrasefia antigua, seguida de la nueva contrasefia y de una confirmacién de la nueva
contrasefia.

Service login (Inicio de sesion de servicio técnico)

Esta opcion esta destinada al inicio de sesion por parte de un ingeniero de campo de
QIAGEN. Este campo aparece atenuado si ya hay una sesion iniciada por un usuario.

Exit (Salir)
Cierra Rotor-Gene AssayManager v1.0. Si hay datos sin guardar, se mostrara una
advertencia.

Menu Help (Ayuda)

Open Rotor-Gene AssayManager v1.0 help file (Abrir archivo de ayuda de Rotor-
Gene AssayManager v1.0)

Abre el archivo de ayuda para la Rotor-Gene AssayManager v1.0 Core Application.

Open UDT basic Plug-in help file (Abrir el archivo de ayuda del complemento UDT
basic Plug-in)

Abre el archivo de ayuda dedicado a las funciones relacionadas con el complemento
UDT basic plug-in. Si hay otros complementos instalados, habra mas archivos de
ayuda disponibles.

About (Acerca de)

Aparece el cuadro de dialogo “About Rotor-Gene AssayManager” (Acerca de Rotor-
Gene AssayManager) con informacion sobre Rotor-Gene AssayManager v1.0 y sobre
los complementos cargados, incluidos los numeros de version.
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1.54.2 Barra de herramientas principal

La barra de herramientas principal contiene 2 areas:

= |conos de entornos
= |conos de termocicladores

Kotor-Gene Asseyilanager =13l =l

Fie Heb
wiY BT w W

| Setup | Approval | Archive Serviea  Conhigurabion lieu'slcprn\:-nll Cycier ¥ Lyscler3 u,-clgll

J f

Environment icons Cycler icons

Iconos de entornos

Los iconos de entornos se utilizan para cambiar al entorno correspondiente. El entorno
actualmente activo aparece resaltado.

Rotor-Gene AssayManager v1.0 tiene 6 entornos diferentes. Si desea obtener
informacion detallada sobre un entorno especifico, haga clic en su nombre en la lista.

» Entorno “Setup” (Preparacion)

» Entorno “Approval” (Aprobacion)

» Entorno “Archive” (Archivo)

¥ Entorno “Service” (Servicio técnico)

# Entorno “Configuration” (Configuracion)

El entorno “Development” (Desarrollo) solo esta disponible si hay un complemento
instalado para el UDT Mode.

Iconos de termocicladores

Los iconos de termocicladores muestran hasta un maximo de 4 termocicladores
registrados administrados por Rotor-Gene AssayManager v1.0. Al hacer clic en un
icono de termociclador se cambia a la pantalla del termociclador correspondiente.

Si desea obtener informacion detallada, consulte » Entorno “Cycler” (Termociclador).
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1543  Area de mensajes

Dependiendo del entorno seleccionado y del cuadro de dialogo correspondiente dentro
del entorno, existe un area “Messages” (Mensajes) que contiene todas las
advertencias, los errores y la informacion relacionados con la operacion actual.

Ejemplo: Area “Messages” (Mensajes) en el entorno “Setup” (Preparacion)

Temas relacionados
P Uso de colores

» Presentacion de errores y advertencias

Rotor-Gene AssayManager ol x|
File Help
» ¥ B O IT =
Setup | Approval  Archive  Service  Configuration  Development
Create work list | Select assay profiles and define assay details
Assays »dl  Available assay profiles Selected assay profiles
Assay profile name . |Vers._ #contr. Assay profile name Shortname Vers_ |#contr_. |#samples |Materialn | Kitexpiry. . |Lot number | Scan
Eamles QuantiFast Pathogen... OF Pat 200 6 I:l
Properties
v
Messages
A
Free positio Enter the number of samples for assay profile QuantiFasi Pathogen PCR +IC. (470030)
72-Well Rotor 66
Messages
A There is no kit lot number provided on assay profile QuantiFast Pathogen PCR +IC. (470059) — area
25,00 pl
There is no valid kit expiration date provided on assay profile QuantiFast Paihogen PCR +IC. (470D58)
[l Show only compatible Assay Profiles A v
Print work st Export Save and close Save (" Cancel |
@ User Defined Test Mode
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1.5.4.4 Barra de botones

La barra de botones se encuentra en la parte inferior de la pantalla. Contiene botones
especfficos para el entorno seleccionado.

_eix]

» Y BT o ¥ &2 B @ @

File Help

Setp | Approval  Archive Configuraion  Development Cycler 1 Cycler 2 Cycler3 Cycler 4

Available work lists | Manage or apply work lists

Work list name o #samples |Assay profiles | Rotor type Volume | Author Creation date Last applied Actions Apply
WL_20120417_0858_su 86| QF Pat 72-Well Rotor 25l | su 17.04.2012 03:58:58 | 17.04.2012 10:38:20 m ﬁ
WL_20120417_0800_su 48| SYBR 72-Well Rotor 25l | su 17.04.2012 09:00:43 | 17.04.2012 10:38:39 m ﬁ

[ Show only work lists never applisd befors

et s | (i [ e | (i | [ Button

@ User Defined Test Mode

1.5.4.5 Barra de estado

La barra de estado siempre esta visible y ofrece una descripcién general del estado de
la sesion.

i User Defined Test Mode |
1] ! I L | |

L
[ [ [
Mode indicator Date User name Log out
button

Elemento de la barra  Explicacion
de estado
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Indicador del modo Indica el modo de usuario actual, es decir, “Closed
Mode” (Modo cerrado) o “User Defined Test Mode” (UDT
Mode, Modo de ensayo definido por el usuario).

Si el usuario ha iniciado la sesion en el “Closed
Mode” (Modo cerrado), se mostraran el rétulo “Closed
Mode” (Modo cerrado) y el icono correspondiente:

I @ Closed Mode -

Si el usuario ha iniciado la sesion en el “User Defined Test
Mode” (Modo de ensayo definido por el usuario), se
mostraran el rétulo “User Defined Test Mode” (Modo de
ensayo definido por el usuario) y el icono correspondiente:

I @ User Defined Test Mode I

Fecha Muestra la fecha actual.

Nombre de usuario Muestra el nombre y los apellidos del usuario que inici6 la
sesion actual.

Boton “Log Cierra la sesion del usuario actual. Si hay datos sin guardar,
out” (Cerrar sesion) se mostrara una advertencia.

Temas relacionados
b Los dos modos diferentes en Rotor-Gene AssayManager
¥ Inicio y cierre de sesion

1.5.5 Entornos

Rotor-Gene AssayManager v1.0 contiene seis entornos diferentes.

Puede encontrar una descripcion general de los derechos de acceso de las diferentes
funciones de los usuarios en # Funciones del usuario.

Puede cambiar a otro entorno haciendo clic en el botdn correspondiente. El icono del
entorno actualmente activo se muestra resaltado con la fuente blanca y el fondo con un
gradiente de color azul.
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Entorno

-\

e
uration
2

\ &

Development

=

Cycler 1

Descripcién

Se utiliza para crear, administrar y aplicar listas de trabajo.

Se utiliza para buscar ensayos no publicados o parcialmente
publicados y para la aprobacion de muestras dedicadas. Al
publicar una muestra se crean informes del experimento.

Se utiliza para buscar experimentos publicados por completo y
para generar informes de los experimentos utilizando perfiles de
informe predefinidos.

Se utiliza para definir los ajustes de configuracion de Rotor-Gene
AssayManager v1.0.

Se utiliza para desarrollar nuevos perfiles de ensayo en el User
Defined Test Mode (Modo de ensayo definido por el usuario).

Se utiliza para detener o finalizar una serie y para publicar un
termociclador una vez finalizada una serie.

1.5.5.1 Entorno “Setup”

Descripcion general

El entorno “Setup” (Preparacion) es una de las partes principales de la aplicacion
Rotor-Gene AssayManager v1.0. Aparece automaticamente después de que un usuario
que tiene asignada la funcion Operator (Operador) inicia con éxito una sesion en Rotor-
Gene AssayManager v1.0. El entorno “Setup” (Preparacién) consta de 3 pantallas
diferentes en las que pueden asignarse tareas:

Pantalla

“Available work lists” (Listas de
trabajo disponibles)

Tareas asignadas

= Creacion de una lista de trabajo nueva
= Importacién de una lista de trabajo

= Edicion de una lista de trabajo

= Duplicacién de una lista de trabajo

= Exportacion de una lista de trabajo
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= Eliminacién de una lista de trabajo
= Aplicacion de una lista de trabajo

“Create new work list” (Crear Crear una lista de trabajo nueva:

nueva lista de trabajo) = Aparece después de hacer clic en “New work
» Paso “Assays” (Ensayos) list” (Nueva lista de trabajo)

» Paso “Samples” (Muestras) = |nicia el proceso para crear una lista de

» Paso trabajo nueva

“Properties” (Propiedades)
“Apply work list” (Aplicar lista de = Configurar la serie y aplicar una lista de
trabajo) trabajo
1.5.5.1.1 Vista “Available Work Lists” (Listas de trabajo disponibles)
La vista “Available work lists” (Listas de trabajo disponibles) contiene 2 areas:
= Una tabla con las listas de trabajo disponibles (almacenadas en la base de datos

interna).
= La barra de botones en la parte inferior de la pantalla.

=lolx|
File Help
: / = } Main toolbar

Available work lists | Manage or apply work lists

L. r 1h Work list name 4 #samples |Assay profiles Rotor type Volume  Author Creation date Last applied Actions Apply
IST WI

i L_20121 2. 2 2 2 ! 3
available WL_20120417_0858_su 66| QF Pat 72-Well Rotor S plfsu 17.042012 0858:58 | 17.04.2012 10:33:20 mL-j

work lists WL_20120417_0500_su 43| 5YBR 72-Well Rotor 25 pl|su 17.04201209:00:43 | 17.04 2012 10:35:38 E

Action buttons

+— Apply button

L] Show only work lists never applied before

Import type: | QIAlNKILIMS v “ Refresh list M Button bar

Status bar

M User Defined Test Mode
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Tabla “ Available Work Lists” (Listas de trabajo disponibles)
La tabla “Available work lists” (Listas de trabajo disponibles) muestra la siguiente
informacion de todas las listas de trabajo actualmente disponibles:

lcono de estado

Nombre de la lista de trabajo
= Numero de muestras
Perfiles de ensayo

Tipo de rotor

= \Volumen de reaccién

= Autor

= Fecha de creacién

= Ultima aplicacion

Los datos de la tabla pueden ordenarse. Haga clic en el encabezado de columna para
clasificar los datos de la tabla en orden ascendente. Haga clic de nuevo en el
encabezado de columna para clasificar los datos de la tabla en orden descendente.

En la columna situada mas a la izquierda de una lista de trabajo se muestra un icono
de estado si existen advertencias o errores. Los iconos posibles son:

lcon Descripcién
o}

[¥]  Perfil de ensayo desactivado o kit caducado

El  Mensaje: “This work list contains invalid samples” (Esta lista de trabajo
contiene muestras no validas)

Una lista de trabajo contiene muestras no validas. Este mensaje se utiliza
unicamente para las listas de trabajo importadas.

@ Lalista de trabajo esta actualmente bloqueada.

Nota

Al pasar el cursor del ratén sobre el icono se muestra un cuadro emergente con
informacion detallada sobre el problema.

Available work lists | Manage or apply work lists

Work list name & #samples (Assay profiles Rotor type Volume |Author Creation date La

m WL_20120417_0858_su 66 | QF Pat 72-Well Rotor 25 pl|su 17.04 2012 D8:58:58 |17

| This work list contains the deactivated assay profile QuantiFast Pathogen PCR +C version 2.0.0. Activate the assay profile and update the work list b
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En las columnas situadas mas a la derecha de una lista de trabajo se encuentran los
botones de accion y el botdn “Apply” (Aplicar).

Available work lists | Manage or apply work lists

Work list name 4 [#samples |Assay profiles | Rotor type Volume | Authar Creation date: Last applied Actions Apply

WL_20120417_0858_su 66| QF Pat 72-Well Rotor 254l su 7042012085858 (1704202103620 | [ () B EA
[WL72012D4|?7CIS-3D75U 48| SYBR 72-Well Rotor 25l | su 17.04.2012 09:00:43 | 17.04.2012 10:38:39 ‘ {q
[ | Apply butt
Detailed work list information Action buttons pply button
Tipo Icono Roatulo/titulo Descripcion Vinculo con

“Edit work list” Editar una lista de trabajo ! L
Creacion/edici

(Editar lista de significa modificar sus ) _
trabajo) parametros en la vista “Edit  On de una lista
work list” (Editar lista de de trabajo

trabajo). Los parametros
de la lista de trabajo
pueden modificarse
utilizando la vista “Edit
work list” (Editar lista de
trabajo).

Nota: Este boton
unicamente esta habilitado
si se ha definido la opcion
“is editable” (es editable)
durante la configuracién de
la lista de trabajo y no se
ha bloqueado la lista de
trabajo. Las listas de
trabajo importadas al
programa desde
QIAsymphony o desde un
LIMS no pueden editarse.

Action buttons

“Duplicate work Crea una copia de la lista » y o
Creacidn/edici

list” de trabajo seleccionada. ) _
(Duplicar listade Se crea una copia de la 6nde una lista
trabajo) lista de trabajo de trabajo

seleccionada. Esta copia
puede editarse
posteriormente en la vista
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“Edit work list” (Editar lista
de trabajo).

Nota: Todas las
modificaciones son
temporales hasta que se
guarda la lista de trabajo
nueva.

Nota: Este icono esta
inhabilitado para las listas
de trabajo importadas
desde QIAsymphony o
desde un LIMS.

“Export work Exporta la lista de trabajo -
list” como archivo *.iwl.
(Exportar lista de El uso previsto de esta
trabajo) funcion es intercambiar

listas de trabajo entre
diferentes instalaciones de
Rotor-Gene
AssayManager v1.0 por
medio de la funcion de
importacion/exportacion.

El ‘Remove work Elimina la lista de trabajo —

list” del sistema. Debe
(Eliminar listade confirmarse una
trabajo) advertencia para eliminar la
lista de trabajo.
“Apply work list”  Se aplica la lista de trabajo ¥ Vista “Apply
(Aplicar lista de (es decir, se realiza la work
Botdn trabajo) serie) y es necesario list” (Aplicar
“Apply” introducir mas detalles en lista de trabajo)
(Aplicar) la vista “Run work
list” (Procesar lista de
trabajo).

Nota: Este boton esta
habilitado si la lista de
trabajo esta configurada
como “ready to be
applied” (lista para aplicar)
y no esta bloqueada.
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Sinoesta  Muestra
activada: todas las
D Show only work: listz never applied before listas de

trabajo,
independien
temente de
siya se han
aplicado o
no.

Si esta Muestra

activada: solo las
listas de
trabajo que
todavia no
se han
aplicado.

Nota

La tabla “Available work lists” (Listas de trabajo disponibles) puede llegar a ser
demasiado larga y confusa: esta tabla puede contener listas de trabajo que ya no se
necesitan.

Elimine periédicamente las listas de trabajo que ya no necesite:

1. Haga clic en el botén “Remove work list” (Eliminacion de la lista de trabajo) ().
2. Haga clic en “OK” (Aceptar) para confirmar la advertencia “Work List
Removal” (Eliminacién de la lista de trabajo). La lista de trabajo eliminada
desaparece de la tabla “Available work lists” (Listas de trabajo disponibles).
3. Repita estos pasos para cualquier otra lista de trabajo que desee eliminar.

Barra de botones
La barra de botones se encuentra situada en la parte inferior de la pantalla:

impertives: | QlAinoLIMS | — | et | il

B
Rétulo/titulo Descripcién
“New work Crea una lista de trabajo nueva. Este botdn conduce a la
list” pantalla “Create new work list” (Crear nueva lista de
(Nueva lista de trabajo).

trabajo)
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E “|m pOI"t"
(Importar)

“Import type”
(Tipo de
importacion)

Importa una lista de trabajo desde un archivo. Se abre un
cuadro de didlogo para la seleccién de archivos en el que
puede seleccionarse la lista de trabajo que se desea
importar. El tipo de origen esta determinado por el elemento
seleccionado en el menu desplegable [4.

Menu desplegable para seleccionar el tipo de archivo de
origen de importacion para el comando importar lista de
trabajo. Rotor-Gene AssayManager v1.0 puede importar
listas de trabajo desde QIAlnk/LIMS, QIAsymphony y otras
instalaciones de Rotor-Gene AssayManager v1.0.

Valores posibles: ~ QIAINK/LIMS
QlAsymphony
Rotor-Gene AssayManager

Las entradas de este menu dependen de los ajustes de
importacion en el entorno “Configuration” (Configuracion).

Rotor-Gene AssayManager

Filz Help

2 A== D N -

Sefup Approval Archive Service Configuration

Settings User Management Cycler Management Archive Management 4

Default data source directories

Assay profiles for assay development
CA

Assay profiles for import
CA

Assay profiles for export
Lo

Rotor-Gene experiment template files {.ret)
cA

Rotor-Gene quantitation template files (.qut)
CA

Check box

Import Rotor-Gene AssaylManager work lists
Lo
Import [ Import QlAsymphony work lists
settings cA

[ Import LIMS work lists
cA

El cuadro “Default data source directories” (Directorios
predeterminados de origen de los datos) de la ficha
“Settings” (Ajustes) del entorno
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“Configuration” (Configuracion) define si es posible la
importacion de listas de trabajo externas (desde Rotor-
Gene AssayManager v1.0, QlAsymphony o un LIMS) y
determina el directorio de origen.

Una casilla de verificacién delante de los tres ajustes de
importacion determina si el ajuste de importacion
correspondiente esta activado o no. Si la casilla de
verificacion esta activada, la importacion de esta lista de
trabajo especifica esta habilitada. El menu desplegable
“Import type” (Tipo de importacién) del entorno

“Setup” (Preparacion) se rellena con esta opcién de
importacion.

Ejemplo:

Activated Rotor-Gene ___ [ import Rotor-Gene AssayManager work lists
AssayManager import E{I}\ P = i =

Deactivated
QlAsympho ny — [ Import QlAsymphony work lists
work list import oy

Activated LIMS ___ 0000 Lids work lists

work list import
A

l

imperttype: | GIAINKILIMS |
QIAlINk/LIMS |
Raotor-Gene Assayhanager _

La opcion “Import QlAsymphony work lists” (Importar listas
de trabajo de QlAsymphony) esta desactivada en el
ejemplo anterior. La opcion de importacion desde
QIAsymphony se elimina del menu “Import type” (Tipo de
importacion).

Tareas relacionadas con la vista “ Available work lists” (Listas de trabajo
disponibles)

F Creacion de una lista de trabajo nueva

» Edicion/modificacion de una lista de trabajo

» Exportacién de una lista de trabajo

¥ Importacion de una lista de trabajo

» Aplicacion de una lista de trabajo
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1.5.5.1.2 Vista “Apply Work List” (Aplicar lista de trabajo)

Si se selecciona el botén “Apply” (Aplicar) en la vista “Available work lists” (Listas de
trabajo disponibles) o en las vistas “Create new work list” (Crear nueva lista de trabajo)
y “Edit work list” (Editar lista de trabajo), se accede a la vista “Apply work list” (Aplicar
lista de trabajo).

En la vista “Apply work list” (Aplicar lista de trabajo) pueden realizarse las siguientes
tareas para iniciar una serie:

= Definir el nombre de un experimento.

= Ver informacion detallada de las muestras.

= Imprimir una lista de trabajo.

= Seleccionar un termociclador.

= Confirmar que se ha acoplado el anillo de bloqueo al rotor.
= |niciar la serie.

Ademas, se muestra informacion detallada sobre la lista de trabajo y el termociclador:

Informacion sobre la lista de Informacién sobre el
trabajo termociclador

» Nombre de la lista de trabajo = Puesto

» Fecha de creacion = Nombre

» Fecha de la ultima = Fecha de la siguiente
modificacion verificacion

= Fecha de la ultima aplicacion = Estado del termociclador

= Tipo de rotor = Numero de serie

» Numero de posiciones libres = Configuracioén optica

= Volumen de reaccion

| |

Ensayos utilizados en la lista
de trabajo

* Nombre del ensayo

* Niumero de muestras

* Nimero de material

» Fecha de caducidad del kit
* Numero de lote
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File Help

Apply work list "WL_20120417_0858_su”

summary Cycler selection
N Position | Name Next verification Cyaler status Seleot | Ring attached
Experiment name Work list name
WL_20120417_0355_su [ Cycler 1 16.062012 (60 day(sl] | Ready o)
Defaultneme | Greatea mEm |Cycler2 18062012 [2day(s)] | Resdy o
17.04.2012 08:55 -
su me | Cycler3 20062012 [f4 day(s)]  Ready o Cycler
Rotor type Last modifiedt m |Cyclera 22.06.2012 [66 day(s)] Ready [e) |— selection
T2-Well Rotor 17.04.2012 08:56 - su area
Free positions  Reactionvolume  Last applie
P pplied Cycler details
0 25 |urube 17.04.2012 10:38 - su
Assays
Summgry — Name. #samples |Material nu_ | Kit expiry... |Lot number
area OF Pat B3 01.102013| 130264309
Messages
No experiment name is entered. Provide an experiment name. (470083)
Select a cycler in the cycler selection table by activating the appropriate radio button in Messqqes
the ,Select” column_ (470080}  area

G || Buronbar

@ User Defined Test Mode

Area“Summary’ (Resumen)

El area “Summary” (Resumen) esta prevista para introducir un nombre obligatorio de
experimento. El area “Summary” (Resumen) también proporciona informacion
detallada sobre la lista de trabajo y sus ensayos incorporados. La informacién detallada
de las muestras puede mostrarse en una tabla secundaria.

Manual del usuario de la Rotor-Gene AssayManager v1.0 Core Application 05/2018 1-113



Summary

Experiment name

Work list name —

E Default name | Created

Rotor type
T2-\Well Rator

Free positions
[H

T~ Assays
MName

QF Pat

Roétulo/titulo

“Experiment
name”
(Nombre del
experimento)

Il Boton “Default
name”
(Nombre
predeterminado)

Reaction wolume

WL_20120417_0858_su

17.04.2012 08:53 - su

Last modified E]

17.04 2012 DE3:58 - su

Last applied
pl f tube 17.04 2012 10:35 - su
# samples |Material nu... Kit expiry... | Lot number
55 01102013 | 135264559
[ Wizw sample detailz...
Descripcion

Cuadro de entrada para introducir un nombre obligatorio

de experimento. El nombre del experimento debe

cumplir 2 requisitos:

= El nombre del experimento no debe tener mas de 80
caracteres.

= El nombre del experimento debe ser uUnico.

Se introduce automaticamente un nombre
predeterminado en el cuadro de entrada del nombre del
experimento utilizando el patrén de nombres definido en
el entorno “Configuration” (Configuracion).
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Campo de datos:

» “Free positions”

(Posiciones libres)

= “Reaction
volume”

(Volumen de

reaccion)

Campo de datos:

= “Work list name”
(Nombre de la lista
de trabajo)

= “Created”
(Fecha de
creacion)

» “Last modified”
(Fecha de la ultima
modificacion)

= “Last applied”
(Ultima aplicacién)

Tabla “Assays”
(Ensayos)

“View sample
details...”

(Ver informacioén
detallada de las
muestras...)

Puede encontrarse mas informacion en # Entorno
“Configuration” - Ficha “Settings”.

Muestra los datos siguientes:
= Numero de posiciones libres
= Volumen de reaccion

Muestra los datos siguientes:

= Nombre de la lista de trabajo

= Fecha de creacion

= Fecha de la ultima modificacién
= Fecha de la ultima aplicacion

Tabla con una lista de todos los ensayos incorporados a
la lista de trabajo. Para cada ensayo se muestran los
siguientes datos:

= Nombre del ensayo

= NUmero de muestras

= Numero de material

= Fecha de caducidad del kit

= Numero de lote

Resumen de las muestras en la lista de trabajo en
forma de tabla. Esta tabla puede imprimirse haciendo
clic en “Print work list...” (Imprimir lista de trabajo) (Ie]).
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(D Worlk list "artus CMV RG PCR CE" | Samples

Pos Style 1D Type Targets Assay Status | Gommen t N
1 @~ Quantification Standard 1 as MY Test Target, MV sample comment 1
2| g |~ Quanification Standard 2 as MY Test Target, oMy sample comment 2
3| @~ Quantification Standard 3 as MY Test Target, oMV sample comment 3
4| @ |~ Quanification Standard 4 as MY Test Target, oMy sample comment 4
5 — Negative Control NTC MY Test Target, oMy sample comment S
6| @ |~ Sampe D1 Test MY Test Target... omy sample comment &
7| @ |7 Sample D2 Test MY Test Target... oMy sample comment 7
s @ —  sampeD3 Test MY Test Target, oy ‘sampie comment 3
o| @ T sample D4 Test MY Test Targst, oy sampie commant S
10| g~ Sample D5 Test MY Test Targst, oV sample comment 10
11| @ |~ |Sample D6 Test MY Test Target, MV sample comment 11
12/ g — | SampeD7 Test MY Test Target, oMy ‘sample comment 12
13| @ | = SampeD8 Test MY Test Target, oMV sample comment 13
14 @ — SampelDS Test MY Test Target, oMy sample comment 14
15| @ |~ Sample ID 10 Test MY Test Target... omy sample comment 15
16| @ = Sample ID 11 Test MY Test Target... oMy sample comment 16
17| @ | Sample D 12 Test MY Test Target... oMy ‘sample comment 17
v
Caption & valid 2 unclear  invalid .

Nota

La impresion puede utilizarse como esquema de
pipeteo.

Area“Cycler selection” (Seleccién de termocicladores)

El area “Cycler selection” (Seleccion de termocicladores) consta principalmente de la
tabla “Cycler selection” (Seleccion de termocicladores), que muestra una lista de todos
los termocicladores disponibles y utilizables con los datos siguientes:

Posicién del termociclador

Nombre del termociclador

Fecha de la siguiente verificacion de la temperatura (dias restantes entre paréntesis)
Estado del termociclador

La tabla “Cycler details” (Informacion detallada del termociclador) mostrada a
continuacion presenta los valores “Serial number” (NUmero de serie) y “Optical
configuration” (Configuracion optica) del termociclador seleccionado.
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Cycler selection

Position |Name Next verification Cycler status Select Ring attached
| | Cycler 1 16.06_2012 [0 day(=s)] Ready (:)
|
seﬁ!ﬁ:.: | | mmmm | Cycler2 18.06.2012 [62 day(s]] | Ready 0
table
[ | Cycler 3 20.06_2012 [64 dayis)] Ready (:)
B | Cycler 4 22062012 [66 dayis)] Ready (:)
Cycler details
Cycler
details

La tabla “Cycler selection” (Seleccién de termocicladores) tiene 4 filas, que representan
el numero maximo de termocicladores (4) que pueden controlarse con Rotor-Gene
AssayManager v1.0. Si hay menos de 4 termocicladores configurados, las filas
restantes de la tabla estaran inhabilitadas.

Pueden seleccionarse para la lista de trabajo que se va a aplicar todos los
termocicladores compatibles que tengan el estado “Ready” (Listo) utilizando el boton
de opcion “Select” (Seleccionar). Tras la seleccion con éxito del termociclador, se
activara la casilla de verificacion “Ring attached” (Anillo acoplado) correspondiente.
Para iniciar el termociclador, confirme que el anillo de bloqueo esta acoplado activando
la casilla de verificacion “Ring attached” (Anillo acoplado).

Nota

Para que la seleccion del termociclador tenga éxito se requiere al menos que la
configuracion 6ptica de un termociclador coincida con la configuracion definida por los
perfiles de ensayo a los que se hace referencia en la lista de trabajo.
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Cycler selection
Position |Mame Next verification Cycler status Select | Ring attached
EEEE |Cycler 1 16.06.2012 [60 day(s)] Ready O O
EEEE Cycler2 18.06.2012 [62 day(s)] Ready (=) O
EEEn | Cycler3 20.06.2012 [64 day(=)] Ready O O
mumm | Cycler4 22.06.2012 [66 day(s)] Ready (@] O

i

Status of "Start run" butten changes
when "Ring attached" option is activated

Cycler selection
Position MName MNext verification Cycler status Select Ring attached
EEEE | Cycler 1 16.06.2012 [60 day(s)] Ready O O
EEEE Cycler2 18.06.2012 [62 day(s)] Loaded (=) [l
EEEn Cycler3 20.06.2012 [64 day(z)] Ready O O
mumm | Cycler4 22062012 [66 day(s)] Ready (@] O

cos
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Barra de botones

La barra de botones contiene 3 botones interactivos:

[ Print Work list . ]

Raétulo/titulo

“Print work
list...” (Imprimir
lista de trabajo...)

B

Descripcién

Generacion de un informe de lista de trabajo en formato
*.pdf con la siguiente estructura:

Nombre de la lista de trabajo

Fecha y hora de creacion, nombre del

usuario
Informacion del = Tipo de rotor
rotor = \/olumen
Ensayos = Nombre del = Informacion
perfil de del kit:
ensayo * Numero de
= \Versién material
* Fecha de
caducidad
* Nimero de
lote
Informacion = Puesto
detallada de las = |[dentificador de
muestras muestra
= Analito(s)
= Tipo
= Ensayo
= Comentario
Nota

La lista de trabajo también puede imprimirse haciendo
clic en el botén “View sample details...” (Ver informacién
detallada de las muestras); consulte ¥ Impresién de una
lista de trabajo por medio del botén “View sample
details...”.
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Nota

La impresion puede utilizarse como esquema de
pipeteo.

I}  “Cancel’ (Cancel = Se cancela el proceso de la aplicacion.
ar) = Se cierra la pantalla “Apply work list” (Aplicar lista de
trabajo) sin guardar los cambios.
» Se muestra la pantalla “Available work lists” (Listas de
trabajo disponibles).

“Start run” (Iniciar  Una vez iniciado el proceso de termociclado, se muestra
serie) la pantalla del termociclador seleccionado.

Nota: El boton “Start run” (Iniciar serie) esta inhabilitado de
forma predeterminada. Este boton se activa si el usuario
ha seleccionado un termociclador en la tabla “Cycler
selection” (Seleccion de termocicladores) y ha confirmado
que se ha acoplado el anillo de bloqueo.

Cuando el usuario hace clic en el botén “Start run” (Iniciar
serie), se realizan las siguientes acciones:

» Se guarda el experimento en la base de datos.

» Se inicia la serie.

» Rotor-Gene AssayManager v1.0 cambia al entorno
“Cycler” (Termociclador) del termociclador
seleccionado.

Tareas relacionadas con la vista “ Apply work list” (Aplicar lista de trabajo)
¥ Inicio de una serie

» Administracion de termocicladores

F Configuracion de las opciones de nombres de listas de trabajo

1.5.5.1.3 Vista “Create New/Edit Work List” (Crear nueva lista de trabajo)

Las vistas “Create new work list” (Crear nueva lista de trabajo) y “Edit work list” (Editar
lista de trabajo) tienen el mismo diseno, por lo que la descripcién presentada a
continuacion es valida para ambas tareas, la creacion y la edicion de una lista de
trabajo.

La tarea de crear una lista de trabajo nueva/editar una lista de trabajo se subdivide en
tres pasos:
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= “Assays” (Ensayos)
= “Samples” (Muestras)
= “Properties” (Propiedades)

El disefio de la pantalla para estos pasos tiene dos elementos estaticos en comun: el
marcador de pasos Yy la barra de botones. Estos elementos no varian si el usuario pasa
de un paso a otro, con la excepcién de que el paso “Properties” contiene un boton
“Apply” (Aplicar) adicional. El area de la pantalla principal varia segun el paso actual. El
marcador de pasos se utiliza para cambiar entre estos tres pasos.

Rutur—Gene AssayManager _I_I— [m| il
File Help
X B 1T & 0 -
w C ¥ J (=]
Setup Approval  Archive Service Configuration Development Cycler 1 Cycler 2 Cycler 3 Cyclerd
Create work list | Select assay profiles and define assay details
Assays >4l | Available assay profiles Selected assay profiles
St Assay profile name . Vers... |# contr.. Assay profile name Shortname |Vers... #conir... |# samples Material n... | Kit expiry... | Lot number |Scan
m rkee Samples QuantiFast Pathogen 200 6
arke Rotor-Gene SYBRGr_. | 300| 24
Properties
The GUI design in this main area depends on the current step
- here the Assays step is displayed.
W
Messages
Free positions The current work list does not contain an assay profile. Add an assay profile. (470029)
[}
BUfL%‘:_ —I: Print work list... Export Save and close Reset Save ﬁ
I m User Defined Test Mode John Doe - |3

Marcador de pasos
El marcador de pasos se utiliza para cambiar entre los tres pasos diferentes.

Change to Assays step

Samples Change to Samples step

Properties Change to Properties step

Manual del usuario de la Rotor-Gene AssayManager v1.0 Core Application 05/2018 1-121



Nota

No es necesario seguir los tres pasos de forma consecutiva. Puede accederse a
los pasos de forma arbitraria. Los cambios sin guardar se mantienen si el usuario

cambia a otro paso.

El color del marcador de pasos varia si se producen errores y segun esté actualmente

activo el paso o no.

Estado

Paso inhabilitado

Paso actualmente activo sin
errores

Paso actualmente activo con
errores

Paso actualmente no activo
sin errores

Paso actualmente no activo
con errores

Barra de botones

Color

Gris atenuado

Fondo gris,
fuente blanca

Fondo marroén,
fuente amarilla

Fondo azul,
fuente azul oscura

Fondo amairillo,
fuente marréon
oscura

Ejemplo

Samples

Samples

Properties

La barra de botones se encuentra situada en la parte inferior de la pantalla.

[_Eom s § IT RN i ==evEm— SRR w—H—|
Roétulo/titulo Descripcion

Print work: lisf._

Nota: El botdn unicamente esta habilitado si la lista de trabajo
es valida y no contiene errores.

Tarea: Generar un informe de lista de trabajo en formato *.pdf.
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Si hay cambios sin guardar, debera confirmarse la siguiente
advertencia para poder generar el archivo *.pdf. Una lista de
trabajo debe guardarse en la base de datos antes de que
pueda imprimirse.

@ Print Work list button pressed.

There are unsaved changes present. The
work list needs to be saved before it can be
printed to a PDF. Do you want to save and
print it to a PDF?

El archivo *.pdf generado tiene la siguiente estructura:

Nombre de la lista de trabajo

Fecha y hora de creacion, nombre del
usuario

Informacion del rotor = Tipo de rotor

= \/olumen
Ensayos = Nombre del perfil Informacion del
de ensayo kit:
= \ersion = Numero de
material
= Fecha de
caducidad
= NUumero de
lote

Tabla de informacién = Posicion

detallada de las = |dentificador de
muestras muestra
= Analito(s)
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» Tipo de ensayo
= Comentario

Expaort Nota: El botdn esta habilitado si al menos el nombre de la lista
de trabajo es valido.

Tarea: Exportar la lista de trabajo como archivo *.iwl.

El archivo *.iwl puede importarse a otras instalaciones de
Rotor-Gene AssayManager v1.0 (funcién de intercambio). Si
hay cambios sin guardar, debera confirmarse la siguiente
advertencia.

@ Export button pressed.

There are unsaved changes present. The
work list needs to be saved before it can be
exported. Do you want to save it before
exporting and export it afterwards?

Tarea: Guardar el progreso actual y volver a la tabla de listas
de trabajo disponibles.

Reset Tarea: Restablecer el proceso de creacién actual.

Si se ha creado una lista de trabajo nueva, todos los campos
se restableceran con su valor predeterminado. Si se ha
editado una lista de trabajo existente, se descartaran los
cambios sin guardar de la lista de trabajo. Después de hacer
clic en “Reset” (Restablecer), debe confirmarse la siguiente
advertencia.
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@ Reset button selected.

Are you sure to discard the changes you
made to the work list 7 {450018)

“ Nota: El boton unicamente esta habilitado si existen cambios
sin guardar y se ha introducido un nombre de lista de trabajo
valido.

Tarea: Guarde la lista de trabajo.

Se guarda la lista de trabajo actual en la base de datos con el
nombre de lista de trabajo introducido en el paso “Properties”.
A continuacion, la lista de trabajo estara disponible en la tabla
“Available work lists” (Listas de trabajo disponibles).

Si se ha editado una lista de trabajo, el campo “Last

modified” (Ultima modificacion) se configura con la fecha, la
hora y el usuario actuales.

Si se ha creado una lista de trabajo nueva, el campo “Created”
(Creacion) se configura con la fecha, la hora y el usuario
actuales.

Si se hace clic en “Save” (Guardar) y la lista de trabajo todavia
esta incompleta, se abrira el siguiente cuadro de dialogo:
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@ Save button pressed.

Are you sure to save the incomplete work
list WL_20120111_1244_su?

Nota: Una lista de trabajo incompleta puede guardarse si al
menos se ha introducido un nombre de lista de trabajo valido.
Si se guarda una lista de trabajo incompleta, Rotor-Gene
AssayManager v1.0 muestra una advertencia que debe
confirmarse.

Tarea: Cancelar el proceso de creacion.

Se eliminan todas las entradas y se muestra la tabla “Available
work lists” (Listas de trabajo disponibles). Después de hacer
clic en “Cancel” (Cancelar), el usuario debe confirmar que se
descartaran los datos sin guardar.

@ Cancel button pressed.

Are you sure to cancel? Unsaved changes
will be discarded.

m Tarea: Aplicar la lista de trabajo.
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Puede encontrarse mas informacién en P Vista “Apply work
list” (Aplicar lista de trabajo).

Paso “Assays” (Ensayos)

En este paso, el usuario elabora una lista de trabajo afiadiendo a ella perfiles de
ensayo. En su forma mas sencilla, unicamente se afiade un perfil de ensayo a la lista
de trabajo. También es posible afiadir varios perfiles de ensayo compatibles.

Para combinar perfiles de ensayo deben cumplirse los siguientes requisitos:

= Los perfiles de ensayo deben ser compatibles (la compatibilidad de los perfiles de
ensayo se define en el ¥ “Assay profile editor’[Editor de perfiles de ensayo]).

= No debe superarse el numero maximo de tubos para el rotor seleccionado.

El paso “Assays” (Ensayos) consta de cuatro areas:

= Tabla “Available assay profiles” (Perfiles de ensayo disponibles)

= Tabla “Selected assay profiles” (Perfiles de ensayo seleccionados)
* Area “Messages” (Mensajes)

= Botones de transferencia

Rotor-Gene Assaylanager —|of x|
File Help
QIAGEN
i D yoler
Create work list | Select assay profiles and define assay details
Assays > Pvailable assay profiles Selected assay profiles
Assay profile name  a |Vers__ |# contr. Aszay profile name Shortname |Vers _ |#contr_ |#samples |Materialn__ | Kitexpiry__ | Lot number | Scan
SR QuantiFast Pathogen. . QF Pat 200 6
Properties
Transfer
buttons
Available assay
profiles table
Messages
» A
Free positions Enter the number of samples for assay profils QuantiFast Pathogen PCR +IC. (470030)
72-Well Rotor 66
I\ Thers s no kit lot number provided on assay profils QuantiFast Pathogen PCR +IC. (470058]
25,00
There is no valid kit expiration date provided on assay profile QuantiFast Pathogen PCR +IC. (470058)
[ Show only compatible Assay Profiles A v
Print work list_ Export Save and close Save E
M User Defined Test Mode

Seleccion y edicion de perfiles de ensayo:
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= Seleccione un perfil de ensayo para la lista de trabajo en la tabla “Available assay
profiles” y anadalo; si la lista de trabajo contiene varios perfiles de ensayo, seleccione
un perfil de ensayo compatible y afiadalo.

= Seleccione el tipo de rotor y el volumen de reaccion.

= Transfiera el (los) ensayo(s) a la tabla “Selected assay profiles”.

Dependiendo de los ajustes en el » entorno “Configuration” (Configuracion), es posible
gue se deban introducir los siguientes datos en la tabla de perfiles de ensayo
seleccionados para cada ensayo seleccionados:

Numero de muestras
Numero de material

Fecha de caducidad del kit
Numero de lote

Nota

Estos datos (excepto el numero de muestras) pueden introducirse manualmente en
los cuadros individuales o utilizando un escaner de cédigos de barras.

Para activar la funcion de escaneo de codigos de barras, haga clic en el simbolo de
codigo de barras en la columna situada mas a la derecha. Se abrira el cuadro de
dialogo “Scan QIAGEN Kit Bar code” (Escanear cédigo de barras del kit de QIAGEN).
Puede escanearse el codigo de barras del kit de QIAGEN especfifico. Los valores
correspondientes a numero de material, fecha de caducidad del kit y nimero de lote
del kit se rellenaran automaticamente con los valores obtenidos de la exploracion.
Unicamente es necesario introducir manualmente el nimero de muestras.

Nota

Si desea ver una descripcion de como instalar y usar un escaner de codigos de
barras de mano, consulte el manual del dispositivo correspondiente.
Recomendamos el escaner de cédigos de barras suministrado con los instrumentos
QIAsymphony, que puede solicitarse por separado a QIAGEN (Handscanner Touch
65-PRO m.CAB-412/USB A, numero de referencia 9241227).

Botones de transferencia
Los botones de transferencia se utilizan para afiadir/eliminar perfiles de ensayo a/de la
tabla “Selected assay profiles” (Perfiles de ensayo seleccionados).

lcon Descripcién
o]

a Transfiere el perfil de ensayo seleccionado de la tabla “Available assay
profiles” (Perfiles de ensayo disponibles) a la tabla “Selected assay
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profiles” (Perfiles de ensayo seleccionados).

Este botdn esta habilitado si:

» Se ha seleccionado un perfil de ensayo en la tabla “Available assay
profiles” (Perfiles de ensayo disponibles).

» Hay suficientes pocillos libres en el rotor seleccionado.

= El perfil de ensayo seleccionado es compatible con los perfiles de ensayo
existentes en la tabla “Selected assay profiles”.

G Elimina el perfil de ensayo seleccionado de la tabla “Selected assay
profiles” (Perfiles de ensayo seleccionados).

Este boton esta habilitado si se ha seleccionado una entrada en la tabla
“Selected assay profiles” (Perfiles de ensayo seleccionados).
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Tabla “Available assay profiles” (Perfiles de ensayo disponibles).

Muestra una lista con los nombres de todos los perfiles de ensayo disponibles,
clasificados alfabéticamente en orden ascendente.

__| Awvailable assay profiles

Assay profile name a Vers... #confr...
QuantiFast Pathogen... 200 [+
Rotor-Gene SYBR Gr... 200 24

"
Free positions
3 0
D [T
3
Rétulo/titulo Descripcion
Tabla Tabla de todos los perfiles de ensayo disponibles con las
“Available siguientes columnas:
assay

profiles” (Perfi = Nombre del perfil de ensayo

les de ensayo = Numero de version

disponibles). = Numero de controles externos utilizados por el ensayo
correspondiente
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B Menu de Menu desplegable con tipos de rotor predefinidos.

seleccioén

“Rotor Seleccione un tipo de rotor para la lista de trabajo nueva.

type” (Tipo de

rotor) El menu de seleccion “Rotor type” (Tipo de rotor) muestra
el valor seleccionado. Este menu se inhabilita cuando se
transfiere un perfil de ensayo de la tabla “Available assay
profiles” (Perfiles de ensayo disponibles) a la tabla
“Selected assay profiles” (Perfiles de ensayo
seleccionados).
Para volver a habilitar este menu, se deben eliminar todos
los perfiles de ensayo de la tabla “Selected assay profiles”
(Perfiles de ensayo seleccionados) por medio del boton
de transferencia “<”.

Campo de Informacion sobre el numero de posiciones libres

informacion existentes en el rotor.

“Free

positions” (Po El valor de este campo de solo lectura depende del rotor

siciones seleccionado. Este valor se calcula restando las

libres) posiciones de ensayo obligatorias (es decir, controles
externos) y el numero de muestras del nimero de pocillos
del rotor.
Ejemplo:

El ensayo requiere 1 NTC (control sin molde) y 4
estandares de cuantificacion. Se procesaran 12 muestras
en un rotor de 72 pocillos.

1 NTC + 4 estandares = 5 posiciones necesarias

5 posiciones necesarias + 12 muestras = 17 posiciones
reservadas

72 pocillos - 17 posiciones reservadas = 55 posiciones
libres

El ejemplo anterior es valido para ensayos en los que se
aplica una muestra en un tubo. En caso de division en
tubos, es decir, division de una muestra en varios tubos,
debera multiplicarse el numero de muestras de ensayo
por el numero de tubos necesarios.

Por ejemplo, si se divide una muestra en 5 tubos, el
numero de muestras de ensayo necesarias se determina
multiplicando el numero de muestras de ensayo por 5.
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D) Menu de Menu desplegable con volumenes de reaccién
seleccion predefinidos para la nueva lista de trabajo. Seleccione el
“Volume” (Vol  volumen de reaccion adecuado en el menu desplegable.
umen)

2500 ul
40,00
50,00
100,00 ul

Nota

La captura de pantalla anterior es un ejemplo. Los
volumenes de reaccion disponibles estan definidos en el
perfil de ensayo.

El menu de seleccion “Volume” (Volumen) muestra el
valor seleccionado. Este menu se inhabilita cuando se
transfiere un perfil de ensayo de la tabla “Available assay
profiles” (Perfiles de ensayo disponibles) a la tabla
“Selected assay profiles” (Perfiles de ensayo
seleccionados).

Para volver a habilitar este menu, deben eliminarse todos
los perfiles de ensayo de la tabla “Selected assay profiles’
(Perfiles de ensayo seleccionados) por medio del boton
de transferencia “<”.

[ Casilla de Sino esta Muestra todos los perfiles de ensayo
‘\‘/erlflcamon activada: disponibles. Los perfiles de ensayo
Show only incompatibles aparecen atenuados.
Zgrsnapatlble Si esta Si ya se ha anadido un perfil de ensayo a
Profilzs” (Mos activada: la tqbla “Seleqted assay
trar proflleg” (Perfiles dg ensayo
unicamente seleccionados), 0p|camente se

riles de mostraran los perfiles de ensayo

periies compatibles.
ensayo
compatibles)
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Nota

Varios perfiles de ensayo se definen como compatibles si se cumplen todos los
requisitos siguientes:

Los perfiles de termociclado son idénticos.

Los ajustes de autoganancia son idénticos.

Comparten al menos un tipo de rotor.

Comparten al menos un volumen de reaccion.

Las restricciones de configuracion éptica permiten el uso de al menos un tipo de
termociclador y comparten al menos una configuracion éptica.

= En general pueden procesarse con otros ensayos.

= Comparten el mismo grupo de termociclado o no forman parte de ningun grupo de
termociclado.
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Tabla “Selected assay profiles”

Los perfiles de ensayo afadidos a la lista de trabajo (uno o varios) se muestran en la
tabla “Selected assay profiles” (Perfiles de ensayo seleccionados). Esta tabla no puede
ordenarse.

Selected assay profiles

Assay profile name Short name |Vers... #conir... #samples Material n... Kit expiry... Lot number |5Scan

Rl hl hl hl
QuantiFast Pathogen... QF Pat 200 &

Esta tabla contiene datos procedentes del perfil de ensayo respectivo y datos que
deben introducirse manualmente o por medio de un escaner de codigos de barras. La
tabla siguiente muestra el origen de cada columna:

Columna Origen de los datos de la columna

“Assay
profile name”
(Nombre del
perfil de
ensayo)

“Short name”
(Nombre )
corto) ~ Valores procedentes del perfil de ensayo

“Version” (Ve
rsion)

“#

controls” (Nu
mero de
controles)

“# Requiere introduccién manual
samples” (N

umero de

muestras)

“Material

number” (NU Se requiere introduccién manual o con un escaner de codigos de
mero de ~ barras

material)
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Columna

“Kit expiry
date” (Fecha
de caducidad
del kit)

“Lot number”
(Numero de
lote)

“Scan” (Esca
near)

Origen de los datos de la columna

Los valores se introducen manualmente o mediante el escaneo
del codigo de barras del kit de QIAGEN correspondiente. Haga
ﬁ

clic en en la columna situada mas a la derecha para abrir el
siguiente cuadro de dialogo “Scan QIAGEN kit bar
code” (Escanear codigo de barras del kit de QIAGEN):

@ Scan QIAGEN kit bar code

Kit bar code

Material number Kit expiry date Kit lot number

Messages

Zcan or enter a valid bar code (17 - 23
digitz). (470051)

El uso del cuadro de dialogo del cddigo de barras simplifica la
tediosa tarea de introducir manualmente el numero de material, la
fecha de caducidad y el niumero de lote del kit. Los codigos de
barras de los kits de QIAGEN contienen informacion como el
propio codigo de barras y como una secuencia de digitos. El
usuario puede escanear el cédigo de barras con un escaner o
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Columna Origen de los datos de la columna

introducir los digitos del codigo de barras en el campo “Kit bar
code” (Cadigo de barras del kit).

Nota

El ajuste (si se requiere un numero de producto valido, etc.) se define en la pantalla
“Settings” (Ajustes) del entorno “Configuration” (Configuracion).

Work list

Format of generated work list names
WL_20110513_0430_Operator

User definable string
WL

[ Date
[l Time

[#] Cperator

[[] Enable processing of unclear samples

[#] Enable checksum for Import

Closed mode UDT mode
Requirements set- [ Product number required [ Preduct number required Requirements
tings for work lists N - N - settings for work
n Closed Mode D Walid expiry date required D Walid expiry date reguired lists in UDT Mode
] Lot number required [ Lot number required

Estos requisitos pueden definirse de forma independiente para el “Closed

Mode” (Modo cerrado) y para el “UDT Mode” (Modo UDT).

Si el ajuste se define como “obligatorio” para una de las tres opciones (la casilla de
verificacion esta activada), el operador debe proporcionar la informacion.

En ese caso no es posible dejar vacios los campos de entrada respectivos.

Se presenta mas informacion en la descripcion del # entorno
“Configuration” (Configuracion) en # “Settings” (Ajustes).
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Botones de control “ Assay position” (Posicién del ensayo)
Los botones de control “Assay position” (Posicion del ensayo) se encuentran debajo de
la tabla “Selected assay profiles” (Perfiles de ensayo seleccionados).

Selected assay profiles

Assay profile name Short name |Vers... #confr... #samples |Material n... | Kit expiry... Lot number |Scan

Rl hl hl hl
Rotor-Gene SYBR Gr... SYBR 300 24

Assay position controls

Se utilizan dos botones de flecha para cambiar la posicion de los perfiles en la tabla
“Selected assay profiles” (Perfiles de ensayo seleccionados). Haga clic en la flecha
arriba para subir un perfil de ensayo. Haga clic en la flecha abajo para bajarlo. Esto

afectara también a la posicién del ensayo en el rotor.

Paso “Samples” (Muestras)

El paso “Samples” (Muestras) presenta la informacion detallada de las muestras en
formato tabular. Aqui se muestran todos los tipos de muestras de todos los perfiles de
ensayo seleccionados. Si se han afiadido varios perfiles de ensayo, se mostraran
subsiguientemente.

Nota

El orden de las muestras en un perfil de ensayo especifico esta determinado por el
orden especificado durante la creacién del perfil de ensayo. El orden de varios perfiles
de ensayo esta definido por su orden en el paso “Assays” (Ensayos).

El numero de muestras mostradas depende de:
= El nUmero de muestras de ensayo introducido en el paso “Assays” (Ensayos).

» Las muestras requeridas definidas en el perfil de ensayo.
= El nimero de perfiles de ensayo anadidos en el paso “Assays”.
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Rotor-Gene Assayhanager

File Help
» @ B OIT oW R B & &
Setup Approval Archive Service Configuration Development Cycler 1 Cycler 2 Cycler 3 Cycler 4
Create work list | Edit samples
Assays Sample details
Pos. Style | Sample ID Status | Sample type Targets. Assay Sample comment
Samples > 1| ==="PC_1 FC Test, IC QF Pat
» 2|l ==="pc_2 PG Test. IC QF Pat
Properties N 3|l ==="Pc_3 PC Test, IC QF Pat
N 4 —‘| Test Test, IC QF Pat
» 5\ — Test Test, IC QF Pat
» &l Test Test, IC QF Pat
N 7w — Test Test, IC QF Pat
N s/ a Test Test, IC QF Pat
» o = NTC_1 NTC Test, IC QF Pat
y| 10Nt " NTC_2 NTC Test, IC QF Pat
» 11|t “INTC_3 NTC Test. IC QF Pat

Las columnas editables de la tabla “Sample details” (Informacién detallada de las
muestras) (color de la linea, estilo de la linea, identificador y comentario) tienen un
menu emergente al que puede accederse haciendo clic con el boton derecho del ratén
en la columna correspondiente. Las columnas se describen en la tabla siguiente:

Columna

Selector de fila

Descripcion

El selector de fila se utiliza para seleccionar una o varias filas.
Si se selecciona una fila, la columna se marcara en azul y el
icono del selector de fila cambiara:

Fila no seleccionada ]

Fila seleccionada ]

Para seleccionar varias filas consecutivas, haga clic en el
primer selector de fila, mantenga pulsado el botén izquierdo
del raton y arrastre el cursor hasta la ultima fila que desee.
Para afiadir una sola fila a una seleccion, mantenga pulsada
la tecla Control y haga clic en el selector de fila.

Menu emergente:

Nota: Debe seleccionarse una fila con el selector de fila para
poder abrir el menu emergente correspondiente.
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Si se selecciona una sola fila, la entrada del menu “Assign
IDs” (Asignar identificadores) estara inhabilitada. Esta entrada
Unicamente se activa si se selecciona mas de una fila.

Abra el menu emergente haciendo clic con el boton derecho
del ratén en cualquier area de una fila seleccionada.

Copy Cirl+C Copy Cirl+C

Assign |Ds b Asgsign [Ds 4 Assign same |Ds
Color 3 Color F Assign unique |03
Line Style K Line Style K

Cancel Cancel

Menu emergente si
hay una sola fila
seleccionada

Roétulo/titulo

“Assign “Assign same
IDs” (Asig IDs” (Asignar
nar mismos
identificad identificadores
ores) )
“Assign
unique
IDs” (Asignar
identificadores
exclusivos)

Menu emergente si hay mas de una
fila seleccionada

Descripcién

Asigna el valor de
identificador de la primera
celda de la seleccion a todas
las demas celdas
seleccionadas.

Tomando como referencia el
identificador de la primera
celda seleccionada, se
afadira un nimero
incremental a todas las
celdas seleccionadas.
Ejemplo: Si la primera celda
tiene el identificador Sample ,
los valores generados seran
Sample 1 , Sample 2 ,
Sample 3 , etc.

Si la primera celda
seleccionada esta vacia, se
anadira un numero
incremental a todas las
celdas seleccionadas.
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Ejemplo: Si la primera celda
estd vacia, los valores
generados seran 1, 2, 3 etc.

“Color” (C Abre una paleta de colores en

olor) la que el usuario puede
seleccionar un color
especffico para la curva de
amplificacion de las muestras
seleccionadas.

COOmEE
EEOCO
JOmmD
OEOED
“Line Abre una paleta de estilos en
Style” (Est la que el usuario puede
ilo de seleccionar un estilo de linea
linea) especffico para la curva de

amplificacion de las muestras
seleccionadas.

“Pos.” (Posicion) Indica la posicion de la muestra en el rotor. La posicion de una
muestra esta determinada por el perfil de ensayo y por el
orden de los perfiles de ensayo en el paso
“‘Assays” (Ensayos) (si la lista de trabajo consta de mas de un
perfil de ensayo).

El numero de posicidon maximo esta limitado por el tipo de
rotor seleccionado.

Color de la linea El color de la curva de amplificacién de una muestra en el
grafico de PCR puede definirse abriendo la paleta de colores
y seleccionando uno de los 20 colores predefinidos.

Menu emergente:
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“Style” (Estilo)

“Sample
ID” (Identificador de
muestra)

Es posible seleccionar varias muestras y asignarles el mismo
color de linea utilizando este menu emergente.

El estilo de linea de la curva de amplificacién de una muestra
en el grafico de PCR puede definirse abriendo la paleta de
estilos de linea y seleccionando uno de los 6 estilos
predefinidos.

Menu emergente:
Es posible seleccionar varias muestras y asignarles el mismo
color de linea utilizando este menu emergente.

El identificador de muestra no puede estar vacio y debe tener
de 1 a 40 caracteres.

Menu emergente:
El menu emergente del identificador de muestra depende de
que se haya seleccionado una o mas celdas.

Copy Cirl+C Copy Cirl+C
Paste GCirl+v Paste Cirl+v
Agsign same [Ds

Azsign unique 1Ds

Cancel

Cancel

Menu emergente sihay  Menu emergente si hay mas de
una sola celda de una celda de identificador
identificador seleccionada

seleccionada

Rétulo/titulo Descripcién

“Copy” (Copiar Copia el contenido de las celdas de
) identificador seleccionadas (una o
varias) en el portapapeles.
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“‘Paste” (Pegar Pega el contenido del portapapeles en

) la celda seleccionada. Se mostrara una
advertencia antes de sobrescribir los
datos.

“Assign same Asigna el valor de identificador de la

IDs” (Asignar primera celda de la seleccion a todas

mismos las demas celdas seleccionadas.

identificadores) Nota: Algunos perfiles de ensayo no
permiten tener el mismo identificador
para muestras diferentes. En este
caso, la entrada “Assign same
IDs” (Asignar mismos identificadores)
esta inhabilitada en el menu contextual.

“Assign unique Tomando como referencia el

IDs” (Asignar identificador de la primera celda
identificadores seleccionada, se afiadira un numero
exclusivos) incremental a todas las celdas

seleccionadas.

Ejemplo: Si la primera celda tiene el
identificador Sample , los valores
generados seran Sample 1 , Sample 2 ,
Sample 3 , etc.

“Cancel” (Canc Cierra el menu emergente.
elar)

“Status” (Estado) Nota: Esta columna se utiliza unicamente si se ha importado
una lista de trabajo de QIAsymphony.

Los posibles estados de las muestras de una lista de trabajo
de QIAsymphony son:

= Valid (Valida)

= Invalid (No valida)

» Unclear (Dudosa)

= Si no se ha utilizado QIAsymphony, el estado sera ninguno
(campo vacio).

“Sample type” (Tipo El tipo de muestra se indica en este campo.
de muestra) Los valores posibles son:

= Prueba Muestra de la prueba
= NTC  Control sin molde
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PC Control positivo

EC+  Control de extraccion positivo
EC- Control de extraccion negativo
» QS Estandar de cuantificacion

“Targets” (Analitos)  Analito adquirido determinado por el perfil de ensayo.

“Assay profile Nombre corto del perfil de ensayo determinado por el perfil de
name” (Nombre del ensayo. Si se pasa el cursor sobre el nombre corto del perfil
perfil de ensayo) de ensayo se muestra un cuadro emergente con el nombre

completo del perfil de ensayo.

“‘Comment” (Come La columna de comentarios puede estar vacia. Si se
ntario) introduce un comentario, este debe contener 256 caracteres
CcoOmo maximo.

Paso “Properties” (Propiedades)

El paso “Properties” (Propiedades) se utiliza para asignar un nombre a la nueva lista de
trabajo, bien introduciendo manualmente el nombre, bien utilizando un nombre
predeterminado generado. Ademas, pueden configurarse dos opciones para la lista de
trabajo: “is editable” (es editable) e “is applicable” (es aplicable).
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Properties

Work list name

N | wL_20120417_1422_su |

El Default name

Work list
[¢lis editable  [Jis applicable

D]

Created

Last modified

Last applied

External order ID
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Rétulo/titulo

“Work list
name”
(Nombre de
la lista de
trabajo)

“Default
name”
(Nombre
predetermin
ado)

Casilla de
verificacion
“is editable”
(es editable)

Casilla

“is
applicable”
(es

aplicable)

Descripcion

Campo de texto para introducir un nombre para la lista de
trabajo nueva.

Nota

La longitud maxima del nombre es de 40 caracteres. El
nombre introducido debe ser exclusivo (si se crea una lista
de trabajo nueva).

Genera automaticamente un nombre para la lista de trabajo. El
patrén del nombre generado se define en el entorno ¥
“Configuration” (Configuracion) en » “Settings” (Ajustes).

Determina si puede modificarse posteriormente una lista de
trabajo. Esta casilla de verificacion esta inhabilitada de manera
predeterminada. Se habilita cuando se activa la casilla de
verificacion “work list is ready to be applied” (la lista de trabajo
esta lista para ser aplicada).

Sino esta La lista de trabajo no puede modificarse
activada: posteriormente.
El icono “Edit work list” (Editar lista de
trabajo) de la barra de acciones esta
desactivado:
Siesta La lista de trabajo puede modificarse
activada: posteriormente.

El icono “Edit work list” (Editar lista de
trabajo) de la barra de acciones esta

activado:

Determina si puede aplicarse una lista de trabajo.

Si no esta
activada:

Si esta activada:

La lista de trabajo no puede aplicarse.

La lista de trabajo puede aplicarse.
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Campo de
informacion
“Created”
(Creacion)

Campo de
informacion
“Last
modified”
(Ultima
modificacio
n)

Campo de
informacion
“Last
applied”
(Ultima
aplicacion)

“External
order ID”
(Identificado
r de

Si se activa esta casilla de verificacion, se activan el boton
(inhabilitado) “Apply” (Aplicar) de la barra de botones y la
casilla de verificacion “is editable”:

Casilla “is applicable” (es
aplicable) sin marcar

Apply

El botén “Apply” (Aplicar) de
la barra de botones esta
inhabilitado.

Woaork list

La casilla de verificacion “is
editable” (es editable) esta
inhabilitada.

Casilla “is applicable” (es
aplicable) marcada

El botén “Apply” (Aplicar) de la
barra de botones esta
inhabilitado.

Work list
[l i= editable

La casilla de verificacion “is
editable” (es editable) esta
habilitada.

Muestra quién cre? la lista de trabajo y cuando (el campo se

rellena al guardarla).

Muestra quién modifico la lista de trabajo y cuando (el campo

se rellena al guardarla).

Muestra cuando se aplico por ultima vez la lista de trabajo.

Campo opcional que puede usarse para listas de trabajo
importadas desde un LIMS. El identificador de solicitud
también se escribe en la salida del LIMS para que el LIMS
pueda relacionar los resultados con la solicitud inicial.
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solicitud Compruebe si su LIMS admite este tipo de identificadores de
externo) solicitud.

1.55.2 Entorno “Cycler” (Termociclador)

El entorno “Cycler” (Termociclador) se utiliza para los termocicladores y proporciona
un resumen de todos los instrumentos Rotor-Gene Q a los que tiene acceso Rotor-
Gene AssayManager v1.0. Puede registrarse un maximo de 4 termocicladores Rotor-
Gene Q diferentes, que posteriormente pueden ser controlados en paralelo por Rotor-
Gene AssayManager v1.0. Los diferentes termocicladores estan representados por
iconos “Cycler” (Termociclador) individuales, que siempre se muestran en la parte
superior derecha de la pantalla de Rotor-Gene AssayManager v1.0.

Cycler Icons

_ipixi
» ¥ B IT » W

File Help

Setup | Approval  Archive  Service  Configuraion  Development

Available work lists | Manage or apply work lists

Work list name a|#samples |Assay profiles | Rotor type Volume | Author Creation date Last applied Actions Apply

WL_20120417_0858_su 65| QF Pat 72-Wel Rotor 25 4l su 142012085858 | 1704202102620 | | I I R
WL_20120417_0900_su 48 SYBR 72-Well Rotor 254l su 7042012000043 | 17042012 103830 | | I I (R

D Show only work lists never applied before

Import type: | QIAlNK/LIMS r] m Refresh list

i User Defined Test Mode

El contenido del entorno “Cycler” (Termociclador) depende de que un termociclador
esté actualmente inactivo, en funcionamiento, o de que se haya detenido una serie pero
todavia no se haya publicado. El aspecto visual del icono del termociclador indica el
estado actual del termociclador.
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Icono “Cycler” (Termociclador)
El'icono “Cycler” (Termociclador) cambia de aspecto dependiendo del progreso y del
resultado de la serie.

v !
Cycler 1 Cycler 1 Cycler 1

Progress Indicator

Termociclador Termociclador en La serie ha Serie detenida
inactivo funcionamiento finalizado con  (se ha hecho clic en
El indicador de progreso éxito. “Stop Process” [Detener
muestra el progreso de la proceso] o se ha
serie. producido un error).

A continuacion se indican otros iconos de los termocicladores:

Termociclador  Termociclador activado Verificacion no Serie detenida y
desconectado valida termociclador
desconectado
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Pantalla “Ildle Cycler” (Termociclador inactivo)

Si un termociclador esta inactivo, al hacer clic en el icono correspondiente se muestra
la siguiente pantalla:

Lo/

File Help

Hay dos alternativas para iniciar una serie en un termociclador inactivo:

= Aplicar una lista de trabajo existente desde la tabla “Available work lists” (Listas de
trabajo disponibles).
= Crear una lista de trabajo nueva y aplicarla.
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Pantalla “Active Cycler” (Termociclador activo)

Si un termociclador esta activo y una serie ha finalizado o se ha detenido manualmente
y todavia no se ha publicado, se mostrara una pantalla especifica del complemento.

Cyclers
_lo/x|
File Help
2R & ® ®
Cycher 1 ycher 2 ycher 3 ycher 4
v) GF Pat_20120447_1506 Acquistion [ Green ) zem [R)[F]
Cycler Oparstor Fluorescence: - = Cycles: = - B x: 100% &1 ¥: 100%
Information —{| | | cycter1 su
pane Comment
sample Information 801
Tube | Sample ID Type Assay A
W1 PG PG F Pat y
W2 Pc2 PC OF Pat /
W3 Pc3 PC QF Pat e ’,/
CIE Test  QFPat .
ms 2 Test  QFPat H /
me 3 Test QF Pat ] — Plot
w7 4 Test QF Pat g area
ms s Test  QFPat
Sample ms 6 Test  QFPat
Information —{| m 10 7 Test QF Pat
area |1 8 Test QF Pat
W12 8 Test QF Pat
W3 10 Test  QF Pat
L IEZIC Test  QFPat
W15 12 Test  QFPal
W16 13 Test QF Pat
W17 14 Test  QFPat
W 1S Test  QFPat
mis 16 Test  QFPat
m20 17 Test QF Pat
[ IETRETY Tact oFpat T
@ User Defined Test Mode

La amplificacion de las muestras se presenta en tiempo real en el area del grafico. Una
vez finalizado el proceso de la serie, esta es publicada y los resultados de las
muestras pueden aprobarse.

Puede detenerse el proceso antes de que finalice. Si se hace clic en el botén “Stop
process” (Detener proceso) durante la serie, se mostrara un cuadro de dialogo de
confirmacion con el mensaje “The run will be stopped” (Se detendra la serie). Haga clic
en “OK” (Aceptar). La serie se detendra en cuanto el dispositivo haya finalizado un
paso del perfil. Esto puede llevar un maximo de 60 segundos. El experimento se
almacena en la base de datos con el estado de resultado “Run stopped” (Serie
detenida). Posteriormente, se habilita el boton “Finish run” (Finalizar serie) y se
inhabilita el botén “Stop process” (Detener proceso).

La pantalla del termociclador consta de 4 areas:

= Panel de informacién

= Area “Sample information” (Informacion de las muestras)
= Area del grafico

= Icono “Cycler” (Termociclador)
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Panel de informacién

¥ | QF Pat_20120417_1506

Cycler Operator
Cyeler 1 U

Comment

Roétulo Explicacion

Icono Contraer El icono Contraer se utiliza para contraer el panel de
informacion a una sola fila para liberar espacio de la pantalla
para aumentar el area “Sample information” (Informacién de las
muestras). Si se contrae el area, unicamente se mostrara el
nombre del experimento.

Nombre del Nombre del experimento definido durante la configuracién de la
experimento lista de trabajo.
Nombre del termociclador
B Campo de comentario; se permite un maximo de 256
caracteres
Nombre del operador

Area “Sample information” (Informacién de las muestras)

El area “Sample information” (Infformacion de las muestras) presenta todas las
muestras de la serie en una tabla con las siguientes columnas:

= Color de la linea (determinado por la lista de trabajo)
= Posicion de la muestra en el rotor

= |dentificador de muestra

= Tipo de muestra:

= Prueba Muestra de la prueba

= NTC Control sin molde

= PC Control positivo

= EC+ Control de extraccion positivo
= EC- Control de extraccion negativo
* QS Estandar de cuantificacion
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= Nombre corto del ensayo

Sample Information

Tube Sample ID
B PC_1
MNon-Test __| W2z Fc2

samples

Test samples

U R T Y
w e ~ @
alal | =
L= T 5 [ S Y

INEEEEEEEEENEN

B o

= SEBE 0 BE |
[}

=
L
b
e

Type
PC

PG

PC

Test
Test
Test
Test
Test
Test
Test
Test
Test
Test
Test
Test
Test
Test
Test
Test

Test
Ta=t

Assay

QF Pat
QF Pat
QF Pat
QF Pat
QF Pat
QF Pat
QF Pat
QF Pat
QF Pat
QF Pat
QF Pat
QF Pat
QF Pat
QF Pat
QF Pat
QF Pat
QF Pat
QF Pat
QF Pat

QF Pat
NF Pat

— Plots enabled

— Plots disabled

El numero de filas es igual al numero de pocillos del rotor. Si el nUmero de muestras
utilizadas es inferior al numero de pocillos del rotor, se asignara el tipo de muestra
“Empty” (Vacio) a las posiciones sin usar del rotor.
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Varios ensayos

Si se utilizan varios ensayos para configurar un experimento, los ensayos se organizan
de forma sucesiva.

Sample Information

Tube | Sample ID Type Assay A

I Test  AGC

w2 2 [Test  ]acc

m3 3 Test  ACC

[ ] Test  ACC sr%mples

ms s Test  ACC Assay A

ms & Test  ACC

W 7 PosiiveCon.. PC ACC

M & NegatveCo.. EC- ACC ||

me Test AcC | ||

|10 2 Test ACC

w3 Test  AcC Samples
~from

|12 4 Test ACC ASSCIY B

W 13 Positive Con.. PC ACC

Il 14 Negative Co.. EC- ACC

W15 Empty R

[ BRL] Empty

M (63 Empty

M &9 Empty

W7 Empty

LKk SIEY "Empiy Pe sumples up to the

|72 Emply number ot wells on th e rotor

(here a 72-well-rotor is used)

Comportamiento del area “Sample information” (Informacion de las muestras)
Los graficos de adquisicion para muestras especificas pueden ocultarse o mostrarse
en el area del grafico. Haga clic en la fila de la muestra designada. De manera
predeterminada se muestran todas las muestras utilizadas, resaltadas en color azul
oscuro. Las filas de muestras inhabilitadas (es decir, grafico de adquisicion oculto) se
muestran en color azul mas claro.

Sample Information Sample Information

Tube | Sample ID Type Assay Tube Sample ID Type Assay
[N PC_1 PC QF Pat [ PC_1 FC OF Pat
H:2 PC OF Pat Bz |pc2 PC OF Pat
W32 PC23 PC QF Pat —» W : PC3 PC OF Pat
s Test QF Pat s 1 Test OF Pat
ms 2 Test QF Pat ms 2 Test QF Pat
ms 3 Test OF Pat mes 3 Test OF Pat
W7 4 Test QF Pat [ Test OF Pat
Los graficos de adquisicion estan En el ejemplo anterior se han
habilitados de manera predeterminada inhabilitado las curvas de
para todas las muestras. La fila se amplificacion de los tubos 2, 3y 5.
muestra en color azul oscuro. Estas filas aparecen en un color azul

mas claro.
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Area del gréafico

El érea del grafico muestra las curvas de amplificacién para una adquisicion

seleccionada de las diferentes muestras registradas por el instrumento Rotor-Gene Q

en tiempo real.

-
E Acquisition | Green
1

[ Fluorescence: 172 Cycles: 140 |

= I

0. X: 100% 0 Y:501%

254

Roétulo

Coordenadas

Bl Mentde
seleccion del
analito

Opciones del
grafico

Explicacion

Muestra las coordenadas de la posicion actual del
cursor del ratén. Si el cursor del ratdon se encuentra

dentro del area del grafico, se transforma en una cruz (

+). En este campo se muestran las coordenadas
actuales.

Las coordenadas se muestran como valores
“Fluorescence” (Fluorescencia) y “Cycles” (Ciclos).

Selecciona el analito adquirido utilizado para los
graficos.

Muestra opciones para modificar la escala del grafico.

| Plot
ared
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El grafico se presenta a una escala del 100%.
Se muestra el grafico completo ajustado al
area del grafico. La escala se reajusta para

mostrar desde 0 a 100 unidades de
fluorescencia. El eje de abscisas (x) se
configura con un valor maximo igual al numero
de ciclos del perfil de la serie, y el eje de
ordenadas (y) se ajusta en 100.

El boton de escala automatica ajusta la escala
a las lecturas maxima y minima de los datos.
El intervalo del eje de ordenadas se limita a

los valores maximo y minimo de fluorescencia
medidos. El eje de abscisas se configura con
un valor maximo igual al numero de ciclos del
perfil de la serie.

D] Factores de zoom Muestra los factores de zoom por separado para el eje

I3 “Starttime” (Hora
de inicio)

F Barra indicadora
de progreso

de abscisas y para el eje de ordenadas.

Muestra la hora de inicio de la serie.

Muestra el progreso del experimento. La barra
indicadora muestra el progreso de la adquisicién: la
parte de color azul oscuro de la barra muestra el
tiempo transcurrido, mientras que la parte de color azul
mas claro muestra el tiempo restante del experimento.

Remaining time
eeesssssssssssss——— About 7 minutes
I |

I I

Elapsed time Remaining time

El texto mostrado sobre el indicador de progreso
cambia dependiendo del estado actual de la serie:

Texto Explicacién
“Remaining Experimento en curso
time” (Tiempo

restante)
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“‘Analyzing” (An  El experimento ha finalizado y se

alizando) ha iniciado el analisis
“‘Ready” (Listo) Ha finalizado el analisis del
experimento
[l Estimacion Muestra el tiempo restante estimado.
“‘Remaining
time” (Tiempo
restante)
1 “Stop Detiene la serie.
process” (Detener
proceso) Después de hacer clic en el botén “Stop
process” (Detener proceso), aparece un cuadro de
dialogo de advertencia que debe confirmarse para
detener la serie. La serie se detendra en cuanto el
dispositivo haya finalizado un paso del perfil. Esto
puede llevar un maximo de 60 segundos.
Se asignara el estado “Run stopped” (Serie detenida) al
experimento en la base de datos interna.
0 “Finish Finaliza la serie.
run” (Finalizar Se abre el siguiente cuadro de dialogo:
serie)
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® Finish run

Paosition Mame Run status

[ | Cycler 1 Run Successful

Experiment name

QF Pat_20120426_0752

Errors during run

Comment

RO RS SRIUSTRGEIS f e

El comportamiento de este cuadro de dialogo depende
del ajuste “Finish run” (Finalizar serie) definido en el
entorno “Configuration” (Configuracion). El
administrador puede configurar la opcion de que una
serie debe ser publicada para que pueda ser aprobada.
Si esta opcion esta activada, el administrador puede
definir ademas que la publicacién deba firmarse:

Finigh run

D Run has to be released before starting approval

Si se desactiva este ajuste, la serie puede aprobarse
en el entorno “Approval”’ (Aprobacion) sin publicar la
serie.

Si desea obtener mas informacion, consulte # Entorno
“Configuration” (Configuracion).
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Comportamiento del area del grafico
El area del grafico tiene funcionalidades interactivas:

= Menu contextual:

Puede seleccionarse un area del grafico de amplificacion. Haga clic con el boton
izquierdo del ratén y manténgalo pulsado y, a continuacion, arrastre el puntero del
raton. Aparecera un menu contextual con las opciones para ampliar, seleccionar o
anular la seleccién de las muestras correspondientes.

R S— R 1

Fluorescence: — — Cycles: —— £} x: 100% B v 408%

25

20

b
Y/

Fluorescence

q Zoom
-Iy Select comesponding Samples
15

Deselect comesponding Samples

2 4 Li} 8 10 12 14 16 13 20 2 24 28 28 30 3z 34 36 38 Cycles
Start time Remaining ime _
1328 About 4 minuies Stop process Finish run...

Zoom the plot to

the marked area Q, zoom
+
Select/deselect samples / Select cormesponding Samples
in the Result table j" Deselect corresponding Samples
) whose plot lie
in the marked arean Cancel

Close the context menu,
erase the selection rectangle
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= Zoom:
Haga clic en “Zoom” en el menu contextual para ampliar el grafico de amplificacion al
area seleccionada. Si hace clic con el botén derecho del ratén y mantiene pulsado el
botdn, el cursor se transforma en un simbolo de mano (). El area del grafico de
amplificacion puede desplazarse en todas las direcciones moviendo el raton. Haga
doble clic en cualquier punto del area del grafico de amplificacion para restablecer el
nivel de zoom en 100%.

= |dentificacién de las curvas de amplificacién:
Si pasa el cursor del ratén sobre una curva de amplificacion individual, se resalta la
curva en el grafico de amplificacion y se muestra un cuadro emergente con los
siguientes datos data:
- Numero de tubo
- Tipo de muestra
- Identificador de muestra
- Tipo de ensayo

Fluorescence: 15.4 Cycles: 32.8 B X: 100% 0 v:408%

Cycler Operator |
Cycler 1 su o
Corresponding sample and plot
Comment :
Sample Information
Tube | sampeid g Type  |Assay | a

o b Jorou|
|13 PC_2 PC QF Pat
(18 PC_3 PC OF Pat
H 4 1 Test QF Pat
| 153 2 Test QF Pat
Me [ Test  oFpa
7 4 Test QF Pat
H3 5 Test QF Pat y, / /
W9 & Test QF Pat #| Tube: 1 1D:PC_1
m 7 T QF Pat Type: PC Assay: QuantiFast Pathogen PCR +IC
Wi 8 Test  OF Pat
12 9 Test QF Pat
[ IRE] 10 Test QF Pat
| IRE " Test QF Pat
| 155 12 Test QF Pat

MW |13 Test QF Pat
W17 e Test QF Pat Ee— —

W 15 Test QFPat | ||| [
[ IRERERT Test QF Pat

La muestra correspondiente en la tabla “Sample information” (Informacion de las
muestras) se resalta en azul mas oscuro para mostrar su posicion en la tabla.

Tareas relacionadas con la vista “Cycler” (Termociclador)
» Administraciéon de termocicladores
¥ Finalizacion y publicacion de una serie
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1.5.5.3 Entorno “Approval” (Aprobacion)

El entorno “Approval” (Aprobacion) se utiliza para buscar ensayos no publicados o
parcialmente publicados y para aprobar y publicar cada muestra de ensayo individual
del ensayo. El entorno “Approval” (Aprobacion) consta principalmente de 2 pantallas
diferentes:

= Pantalla “Filter” (Filtro): Se utiliza para filtrar y seleccionar ensayos especfficos para
el proceso de aprobacion y publicacion.

= Pantalla “Approval”’ (Aprobacion): Se utiliza para comprobar el resultado de los
ensayos y aprobar y publicar cada muestra de ensayo individual.

Nota

Todas las funciones del entorno “Approval”’ (Aprobacién) pueden ser utilizadas por

los usuarios que tengan la funcién de usuario “Approver” (Aprobador). Los usuarios
que tengan la funcion de usuario “Operator” (Operador) también pueden acceder a
este entorno, pero sin derechos para aprobar o publicar datos.

Los ensayos que se desea aprobar pueden filtrarse definiendo criterios de busqueda.
Después de aplicar las opciones de filtro, se mostraran los ensayos correspondientes
en la tabla junto a la seccién de opciones de filtro. Para iniciar el proceso de aprobacion
y publicacion, seleccione los ensayos que desee aprobar marcando la casilla de
verificacion correspondiente y haga clic en “Start approval” (Iniciar aprobacion).

Los resultados de cada muestra de ensayo individual y, dependiendo del complemento,
incluso de los controles externos deben marcarse y aprobarse por separado.
Dependiendo del estado de las muestras individuales, el estado del experimento
cambiara en correspondencia.

Estado posible de la muestra Estado posible del ensayo
» Undefined (Sin definir) » Unreleased (Sin publicar)
= Accepted (Aceptada) » Partially released (Parcialmente
» Rejected (Rechazada) publicado)
» Fully released (Completamente
publicado)

Dependencia entre el estado de la muestra y el estado del ensayo:

= Todas las muestras sin definir +  Experimento sin publicar

= Muestras esporadicamente #  Experimento parcialmente publicado
aceptadas o rechazadas
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» Todas las muestras +
aceptadas o rechazadas

Experimento completamente publicado

1.5.5.3.1 Pantalla “Filter” (Filtro)
La pantalla “Filter” (Filtro) se utiliza para:

= Filtrar para ver los ensayos parcialmente publicados o todavia no publicados.
= Seleccionar ensayos para iniciar el proceso de aprobacion.

Consta de 2 partes:

. Area “Filter options” (Opciones de filtro) en el lado izquierdo de la pantalla.
= Area “Assay selection” (Seleccién de ensayos) en el lado derecho de la pantalla.

Rotor-Gene AssayManager

=[olx]

File Help
»Iiy B IT =) 2 &
Setup | Approval | Archive  Service  Configuration Cycler 1 Cycler 3 Cycler 4
Filter options Assay selection
Start dae End date [] Experiment Assay #samples |Operator Run date Status | 4
[18.032012 [18.042012 v |0 ©F Pat_20120417_08439 QuantiFast Pathogen PCR. .. 66 | John Doe 17.04 2012 D9:49:42
[[] Use advanced fiiter options v | [ | QF Pat_20120417_0959 QuantiFast Pathogen PCR... 66 | John Doe 17.04.2012 09:59:57
v | [0 ©F Pat_20120417_1009 QuantiFast Pathogen PCR. .. 66 | John Doe 17.04 2012 10:09:08
v |0 ©F Pat_20120417_1017 QuantiFast Pathogen PCR. .. 66 | John Doe 17.04 2012 10:17:27
v |0 ©F Pat_20120417_1019 QuantiFast Pathogen PCR. .. 66 | John Doe 17.04 2012 10:19:55
v |0 ©F Pat_20120417_1022 QuantiFast Pathogen PCR. .. 66 | John Doe 17.04 2012 10:22:48
v |0 ©F Pat_20120417_1029 QuantiFast Pathogen PCR. .. 66 | John Doe 17.04.2012 10:29:13
v |0 ©F Pat_20120417_1032 QuantiFast Pathogen PCR. .. 66 | John Doe 17.04 2012 10:32:52
v |0 ©F Pat_20120417_1033 QuantiFast Pathogen PCR. .. 66 | John Doe 17.04 2012 10:33:31
v | O @F Pat_20120417_1038 QuantiFast Pathogen PCR... 66 | John Doe 17.04.2012 10:38:20
v | O @F Pat_20120417_1506 QuantiFast Pathogen PCR... 66 | John Doe 17.04.2012 15:07:03
v | O @F Pat_20120418_1029 QuantiFast Pathogen PCR... 66 | John Doe 17.04.2012 10:29:53
v | O SYBR_20120417_0953 Rotor-Gene SYBR Green... 48 | John Doe 17.04.2012 09:53:29
v O SYBR_20120417_1007 Rotor-Gene SYBR Green... 48 | John Doe 17.04.2012 10:07:11
v | O SYBR_20120417_1017 Rotor-Gene SYBR Graen... 48 | John Doe 17.04.2012 10:17:12
v | SYBR_20120417_1020 Rotor-Gene SYBR Graen... 48 | John Doe 17.04.2012 10:20:09
v | O SYBR_20120417_1023 Rotor-Gene SYBR Graen... 48 | John Doe 17.04.2012 10:23:08
» | (] SYBR 20120417 1029 Rotor-Gene SYBR Graen... 43 | John Doe 17.04.2012 10:28:27 v
m \ppl Start approval

John Doe

Filter options area

[

Asssay selection area
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Inicialmente, el area “Assay selection” (Seleccion de ensayos) esta vacia. Deben
definirse y aplicarse criterios especificos en las opciones de filtro para buscar ensayos
especfficos. Todos los ensayos que cumplan estos criterios se mostraran en el area
“Assay selection” (Seleccion de ensayos). Utilizando las casillas de verificacion, el
usuario puede seleccionar uno 0 mas ensayos para aprobar. Si se hace clic en el
botén “Start approval” (Iniciar aprobacion), aparece la pantalla “Approval”’ (Aprobacion).
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Area “Filter options” (Opciones de filtro)

Filter options

Start date End date

Date filter _| 5 5
options [18032012 | [1804202 [H|

Use advanced fiter options

[[] Filter assays
Assay status Release status
() Successiul () Unreleazed
Advanced filter O Failed O Partially
ophtiens
(®) Baoth () Both

[ Filter experiment name

[ Filter contained sample 1Ds

[[] Filter operator

[ Filter cyeler serial number

(B |

De manera predeterminada, las opciones de filtro estan configuradas para buscar los
ensayos del ultimo mes. Todas las demas opciones de filtro estan inhabilitadas. Para
habilitar las opciones de filtro avanzadas, debe marcarse la casilla de verificacion “Use
advanced filter options” (Usar opciones de filtro avanzadas) (IN).

Nota

El filtro basado en el texto no distingue mayusculas de minusculas. Por ejemplo, si se
introduce sample01 en el cuadro “Filter contained sample IDs” (Filtrar segun los
identificadores de muestra contenidos), las muestras que tengan los identificadores
Sample01 y SAMPLEO1 también se consideraran muestras concordantes.

Manual del usuario de la Rotor-Gene AssayManager v1.0 Core Application 05/2018 1-163



Rotulo/titulo  Descripcion

Opciones de Introduzca un valor para los campos “Start date” (Fecha
filtro segun inicial) y “End date” (Fecha final) para filtrar los ensayos que
la fecha tengan una fecha de inicio de la serie que se encuentre
dentro del intervalo de fechas definido.
Las fechas pueden introducirse manualmente o utilizando el
selector de fecha.

Restricciones:
» No se permiten caracteres comodin.
= Las fechas deben introducirse de forma completa.

Casilla de Haga clic en la casilla de verificacion situada junto a “Use
verificacion ~ advanced filter options” (Usar opciones de filtro avanzadas)
“Use para activar las opciones de filtro avanzadas.
advanced
filter options”

(Usar

opciones de

filtro

avanzadas)
Criterio de filtro Explicacion
“Filter Para filtrar en busca de ensayos
assays” (Filtrar especificos, active la casilla de
ensayos) verificacion “Filter assays” (Filtrar

ensayos). Se mostraran todos los
ensayos en una lista. Una casilla de
verificacion delante de cada fila de
ensayo permite seleccionar ensayos
individuales.

Pueden seleccionarse varios ensayos
para buscar al mismo tiempo
diferentes ensayos.

Advanced Filter Criteria

“‘Assay Filtra segun el estado del ensayo
status” (Estado utilizando los botones de opcién. Los
del ensayo) valores posibles son:

» Successful (Satisfactorio)
» Failed (Fallido)
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= Ambos

‘Release Filtra segun el estado de publicacion
status” (Estado de utilizando los botones de opcién. Los
publicacion) valores posibles son:

» Unreleased (Sin publicar)
» Partially (Parcialmente)
= Ambos

“Filter experiment  Para filtrar segun el nombre del
name” (Filtrar experimento, active la casilla de
segun el nombre  verificacion e introduzca un nombre
del experimento)  de experimento.

“Filter contained Para filtrar segun identificadores de
sample muestra especfificos, active la casilla
IDs” (Filtrar segun  de verificacion e introduzca uno o
los identificadores  varios identificadores de muestra.

de muestra Si se introducen varios identificadores,

contenidos) estos deben introducirse en filas
individuales sin separadores.

“Filter Para filtrar en funcion de un operador

operator” (Filtrar especfifico, active la casilla de

segun el verificacién y seleccione un operador

operador) de la lista.

“Filter cycler serial Para filtrar en funcién de un nimero
number” (Filtrar de serie de termociclador, active la
segun el numero  casilla de verificacion e introduzca un

de serie del numero de serie de termociclador
termociclador) (unicamente digitos).
B Botdn Restablece los valores predeterminados de todas las
“‘Reset opciones de filtro.

filter” (Resta
blecer filtro)

Boton “Apply Inicia el proceso de filtrado.

filter” (Aplica

r filtro) Todos los experimentos que cumplan los criterios de filtro se
mostraran en el area “Assay selection” (Seleccion de
ensayos).
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Area “Assay selection” (Seleccion de ensayos).
El area “Assay selection” (Seleccién de ensayos) consta de una tabla que contiene

experimentos. Estos experimentos cumplen los criterios de busqueda definidos en el
area “Filter options” (Opciones de filtro).

Assay zelection

E——D Experiment

v |0 | QF Pat_20120417_0945
v |0 | QF Pat_20120417_0959
» |0 | @F Pat_20120417_1009

v |0 | GF Pat_20120417_1022

Columna

Selector de fila

2

Assay

# samples Operator

Run date

Status

QuantiFast Pathogen PCR.... 66 | John Doe 17.04 2012 09:49:42
QuantiFast Pathogen PCR... 86 | John Doe 17.04.2012 08:59:57
QuantiFast Pathogen PCR... 66 | John Doe 17.04.2012 10:09:08 El
QwantiFast Pathogen PCR... 56 | John Doe 17.04 2012 10:22:48 El

Explicacién

El selector de fila es una herramienta para seleccionar
y anular la seleccion de ensayos en la tabla “Assay
selection” (Seleccion de ensayos).

Para seleccionar ensayos individuales, active la casilla
de verificacion (L) del experimento correspondiente.
Utilice varias casillas de verificacion para seleccionar
varios ensayos.

Al hacer clic en el selector de fila se resalta la fila actual
en azul oscuro. El icono del selector de fila cambia:

* L]

Desactivado Activado
(selector de fila) (selector de fila)

Para resaltar filas adyacentes, haga clic en el selector
de fila del primer elemento, mantenga pulsado el boton
izquierdo del ratén y arrastre el cursor hasta el ultimo
elemento que desee resaltar. Se resaltaran todas las
filas existentes entre ambos elementos. Utilice la tecla
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“Control” para hacer mas de una seleccion de filas no
adyacentes.

Menu contextual
El menu contextual del selector de fila se utiliza para
seleccionar o anular la seleccién del ensayo resaltado:

Select
Dezelect
Invert selection

Cancel
Roétulof/titulo Descripcién
“Select’ Activa la casilla de
(Seleccionar) verificacién de todos los
ensayos resaltados.
“‘Deselect’ Desactiva la casilla de
(Anular seleccion) verificacion de todos los
ensayos resaltados.
“Invert selection” Invierte el estado de la casilla
(Invertir seleccién) de verificacion de todos los
ensayos resaltados, es decir,
se anula la seleccion de los
ensayos seleccionados y
viceversa.
“Cancel” Cierra el menu contextual.
(Cancelar)
Casilla de O La casilla de verificacion del selector de ensayos se
verificacion del utiliza para seleccionar los ensayos que se desea
selector de aprobar. Para seleccionar todos los ensayos para el
ensayos proceso de aprobacion, active la casilla de verificacion

del encabezado de columna (IN).

El icono de seleccion de columna (IN) cambia segun el
numero de ensayos seleccionados.
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O

Ningun ensayo seleccionado.

0|

Uno o mas ensayos seleccionados, pero no
todos.

M Todos los ensayos seleccionados.

“Experiment” (Experiment Nombre del experimento definido antes de iniciar la
0) serie.

Validez del @ Muestra el estado de validez del ensayo:
ensayo
= Si el ensayo es valido, este campo aparece vacio.
» Si un ensayo no es valido, dicha circunstancia se
indica con un icono de advertencia: [

El motivo de la invalidez se muestra en un cuadro
emergente. Los motivos posibles son:

Run failed Problema con el termociclador o
(Fallo de la con la conexién del termociclador.
serie)

Run stopped Se ha detenido manualmente una
(Serie serie.

detenida)

Assay invalid Los controles externos no validos

(Ensayono  pueden hacer que un ensayo no

valido) sea valido. Si desea obtener
informacion detallada, consulte el
analisis detallado.

Analysis Diversos motivos. Pongase en
failed (Fallo  contacto con el servicio técnico
del analisis)  de QIAGEN.

“‘Assay”’ (Ensayo) Nombre completo del (de los) ensayo(s) utilizado(s)
para este experimento

“# samples” (NUmerode  Numero de muestras
muestras)
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“Operator” (Operador) Nombre del operador

“‘Run date” (Fecha de la Fecha de ejecucion del experimento
serie)

“Status” (Estado) Estado de publicacién del ensayo

Si este campo esta vacio significa que no se ha
publicado todavia ninguna muestra de este ensayo.

Si no se han publicado todas las muestras, este ensayo
tiene el estado “Partially released” (Parcialmente
publicado). Esto se indica con el icono (1.

Si un ensayo esta bloqueado, la columna muestra un
icono de candado &.

Botdn “Start Inicia el proceso de aprobacion de los ensayos
approval” (Iniciar seleccionados. Este boton esta habilitado si hay al
aprobacion) (1) menos un ensayo seleccionado.

Al hacer clic en este botén aparece la pantalla
“Approval” (Aprobacion). Todos los ensayos
seleccionados adquieren el estado

“Locked” (Bloqueado).

1.5.5.3.2 Pantalla “Approval”’ (Aprobacion)

Nota

El procedimiento de aprobacion y la aparicion de la pantalla “Approval” (Aprobacion)
pueden ser diferentes segun el complemento del ensayo utilizado. Si desea obtener
informacion detallada sobre los diferentes procedimientos de aprobacion, consulte los
manuales del usuario de los complementos de Rotor-Gene AssayManager v1.0
correspondientes. En este manual, se muestran pantallas y procedimientos de
ejemplo para el complemento UDT basic plug-in.

La pantalla “Approval” (Aprobacion) se utiliza para:

= Comprobar el resultado de un ensayo.

= Aprobar (aceptar o rechazar) el resultado de cada muestra.

= Publicar resultados de muestras individuales y ensayos completos.

= Crear un paquete de soporte para facilitar la asistencia técnica en caso de
problemas.

Los resultados de las muestras del ensayo previamente seleccionado pueden
comprobarse y deben aceptarse o rechazarse y, finalmente, publicarse. Los ensayos
en los que no se hayan publicado los resultados de todas las muestras se guardan
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como ensayos parcialmente publicados. Un ensayo se define como “Fully

released” (Completamente publicado) unicamente si los resultados de todas las

muestras han sido publicados y ninguna muestra de ensayo tiene el estado
(Sin definir). Un ensayo completamente publicado dejara de estar disponible

“Undefined”
en el

entorno “Approval” (Aprobacion). Este ensayo pasara al entorno # “Archive” (Archivo).

File Help
H IT » & (=)

Setup | Approval | Archive  Service  Configuraion  Dewelopment Cycler 1

» ™

=lo|x|

=

Cycler 4

Tab li QF Pat_20120417_1017 QF Pat_20120417_1019 QF Pat_20120417_1032 QF Pat_20120417_1038 QF Pat_20120413_1029 syeRoz |
ab list QuantiFast Pathogen PG QuantiFast Pathogen PC QuantiFast Pathogen PC. QuantiFast Pathogen PC. QuantiFast Pathogsn PC. Rotor-Gene
) Plots and information
Raw data Processed data ‘ Standard curve Experiment ‘ Assay | Audit Trail
Run comment Run operator External order ID Messages
. Plots and Z
InfOl’l‘nﬂflOl‘l— Run released by Work list source Work list locked
area Manusl Ne
Experiment name Reaction volume Rotor type Created from worklist
QF Pat_20120417_1017 25 72-Well Rotor WL_20120417_0858_su
Run start End of run Run on SW version Cycler Serial No. Work list last changed by ‘Work list created on ‘Work list last changed on
17.04201210:1727 | | 17042012 10:19:41 | | 0862 0112101 su 17.042012 085658 | | 17.04.2012 08:56:58
v) Results
Standards / controls a
Fos. | [7] Style | Sample ID Status |Type |Targets ct Result Flags Sample comment ® = @
1 W =——Pc_t PC | Test - INvALID MULTIPLE_THRESHO... kel
ic - INVALID MULTIPLE_THRESHO...
Results area —| 2 @ W =--- FC2 PC | Test - InvALID MULTIPLE THRESHO "0 O
( ic - INVALID MULTIPLE THRESHO.
3 W --- Fc3 PC | Test - InvALID MULTIPLE_THRESHO. oG
ic - INVALID MULTIPLE_THRESHO... v
& Show IC Assay comment
Button bar —[ Create support package... Save and close Reset Save ﬁ Release / report data..

i User Defined Test Mode

La pantalla “Approval” (Aprobacion) consta de las cuatro areas siguientes:

z

Area

Lista de fichas

Area “Plots and
information”
(Graficos e
informacion)

Funcionalidad/Tareas

Todos los ensayos seleccionados en el paso previo se
muestran en la lista de fichas. Esto permite al usuario trabajar
en varios ensayos al mismo tiempo.

Si el espacio de la pantalla no es suficiente para dar cabida a
todos los ensayos, se afaden flechas de navegacion a la lista
de fichas.

Esta area contiene diversos datos sobre un experimento.
Esta area esta subdividida en un maximo de seis fichas
diferentes (dependiendo del ensayo seleccionado y del
complemento utilizado actualmente).
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Area “Results” Esta area contiene informacion detallada sobre las muestras y
(Resultados) botones de opcidn para aprobar o rechazar resultados de
muestras individuales.

Barra de botones  Esta area contiene botones para guardar, cerrar, restablecery,
finalmente, publicar los resultados de muestras seleccionados
del ensayo.

Lista de fichas

Todos los ensayos seleccionados para aprobacion en el paso “Assay

selection” (Seleccidn de ensayos) previo se muestran en la lista de fichas. Cada
ensayo seleccionado se muestra como ficha con el nombre del experimento y el
nombre del ensayo en el encabezado de la ficha. La ficha actualmente activa aparece
resaltada en gris. Las fichas inactivas aparecen en color azul claro. Si un experimento
contiene modificaciones sin guardar, dicha circunstancia se indica con un simbolo #
junto al nombre del experimento.

Para cerrar una ficha, haga clic en el botdn “Close” (Cerrar) en la barra de botones. El
botdn rojo de cierre situado en el extremo derecho de la lista de fichas se utiliza para
cerrar todas las fichas. Si el tamario de la pantalla no es suficiente para mostrar todas
las fichas de ensayos, se muestra un simbolo de flecha izquierda y derecha para
desplazarse entre las fichas.

Navigation
Modification arrows
indicator Active tab Inactive tab
QF Pat_20120417_1017 3‘: QF Pat72ﬂ12041771ﬂ1‘9 QF Pat_20120417_1032 ' QF Pat_20120417_1038 QF Pat_20120418_1029 SYBR_2012 » CI ”
QuantiFast Pathogen PC.. QuantiFast Pathogen PC... ru-.lanllFas: Pathogen PC... QuantiFast Pathogen PC.. QuantiFast Pathogen PC... Rotor-Gene ose a
1 button
Experiment |

name  Assay name
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Area “Plots and information” (Graficos e informacion)
El érea “Plots and information” (Gréaficos e informacion) esta subdividida en subfichas:

Collapse—- (¥, Plots and information

coen
Raw data ‘ Frocessed data | Standard curve ‘ Experiment | Assay | Audit Trail :l— Sub tabs
Target Options F1:0.00 Cy:0.00
g 50
0 — 1 c — 15 20 25 an 35 Cycles
1. ‘Raw
data” (Datos
brutos) __ Centradas en gréficos:
« Muestran graficos de amplificaciéon de datos brutos
2. Processed q . I q tand
data” (Datos y procesados, asi como la curva de estandares,
rocesados) respectivamente (dependiendo del ensayo
P | seleccionado y del complemento utilizado
3 “Standard actualmente).
curve” (Curva de
estandares)
4. ‘Experiment” (Exp —— Centradas en datos:
erimento) Muestra datos detallados sobre el experimento y el
ensayo.
5. “‘Assay”’ (Ensayo) —
6. “Audit Trail” (Pista Muestra todas las acciones registradas en la pista
de auditoria) de auditoria.

Nota

El icono Contraer (+)) se utiliza para contraer el area “Plots and
information” (Graficos e informacion) o el area “Results” (Resultados) para liberar
espacio de pantalla para la otra area. Si se contrae un area a una sola fila, el icono

cambia a ¥ para restablecer el tamafo predeterminado del area.
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Subficha “Raw data” (Datos brutos)

La subficha “Raw data” (Datos brutos) muestra un grafico de la fluorescencia medida

durante la ejecucion del ensayo. Los estilos y los colores de lineas usados en los
graficos se definen durante la creacion del perfil de ensayo correspondiente. La

disponibilidad de los datos brutos depende del complemento utilizado actualmente.

Collapse
ICON —+ (¥, Plots and information . .
Graph options Coordinates
Raw data
Target
selection —— Target [ Test v] optiond f FI:0.00 Cy: D.UBI Target | IC ¥ | Options FI:0.00 Cy:0.00
menu
g 50 g 60
oL S —— —== ! 2 e
5 10 1! 20 2 30 3! Cycles 5 10 1! 20 2 30 35 Cycles
\
PCR plot
Rétulo/titulo  Icono  Descripcion

Icono Contraer

Menu de seleccion del
analito

[&]

[l

Opciones del
grafico

A N

[

Contrae las areas “Plots and information” (Graficos e
informacion) o “Results” (Resultados) para liberar espacio
de pantalla para la otra area.

Permite seleccionar el origen del analito utilizado para el
grafico correspondiente.

Este botdn restablece la escala del eje de ordenadas
(visualizacion de la fluorescencia) de 0 a 100 unidades de
fluorescencia. El eje de abscisas se configura con un valor
maximo igual al numero de ciclos del perfil de la serie.

El botdn de escala automatica intenta ajustar la escala del
eje de ordenadas a las lecturas maxima y minima de los
datos. El eje de abscisas se configura con un valor
maximo igual al numero de ciclos del perfil de la serie.

Inhabilitado en la ficha “Raw data” (Datos brutos).
Inhabilitado en la ficha “Raw data” (Datos brutos).

Al hacer clic en el boton “Full screen” (Pantalla completa)
se amplia el grafico de amplificacion hasta el tamarno
maximo. Al hacer clic en él de nuevo se restablece el
tamafo normal del grafico de amplificacion.
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Coordenadas

Muestra las coordenadas del puntero del ratén (cruz) en el
area del grafico de amplificacién del grafico de
amplificacion. En primer lugar se muestra el valor de
fluorescencia en el eje de ordenadas, seguido del valor del
ciclo en el eje de abscisas.

Fl: 2880 Cy:536

Fluorescence Cycle
value value

Las coordenadas se muestran unicamente si el cursor se
encuentra sobre el grafico de amplificacion. De lo
contrario, los valores de coordenadas se configuran en 0.

Comportamiento del area del grafico

= Si se situa el cursor del raton sobre el grafico de amplificacién, el cursor se
transforma en una cruz ().

= La posicion actual del cursor del raton en el grafico de amplificacion se muestra en
tiempo real en el campo de coordenadas.

= Si se situa el cursor del ratdén sobre la curva de amplificaciéon de una muestra
especfifica se abre un cuadro emergente con la siguiente informacion:

= NUmero
de tubo

= |[dentifica
dor de
muestra

» Tipo de
muestra

= Nombre
del
ensayo

(largo)

Fluorescence

50

Tube:3 ID:PC_3 =]
........ Type: F',_. Assay: QuantiFast F'athu:ugen PCR +HIC S

5 10 15 20 25 0 35 Cycles

Para seleccionar un area del grafico de amplificaciéon, haga clic con el boton izquierdo
del ratébn y manténgalo pulsado y, a continuacion, arrastre el puntero del ratén.
Aparecera un menu contextual con varias opciones.
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L1
g
al
: A
o
g 0.2
3
L
E
M
L S P R R’ R
£
s 0 R S — =
5 10 15 20 25 30 35 Cyoles
1. Hold down left mouse button
2. Drag mouse to end point
o
E 7]
i 7
., 7
g 024 e
= .
E ¥
H A S S
E I Q, Zoom
§ o L ——= */ Select comezponding Samples
5 10 15 20 'Jr' Deselect corresponding Samples
Cancel
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Descripcién de las funciones del menu contextual:

Zoom the plot to

the marked area Q, zoom
+ [
Select/deselect samples _,.I’ Select corresponding Samples
in the Result iub!e f Deselect corresponding Samples
) whose plot lie
in the morked aren Cancel

Close the context menu,
erase the selection rectangle

Nota

Navegacion en un grafico de amplificacion ampliado
= Si hace clic con el botén derecho del ratén y mantiene pulsado el boton, el cursor

se transforma en un simbolo de mano (‘[b). El area del grafico puede desplazarse
en todas las direcciones moviendo el raton.

= Haga doble clic en cualquier punto del area del grafico de amplificacion para
restablecer el nivel de zoom en 100%.

Subficha “Processed data” (Datos procesados)

La disponibilidad de datos procesados depende del complemento utilizado
actualmente. La subficha “Processed data” (Datos procesados) tiene los mismos
elementos y el mismo comportamiento que la subficha “Raw data” (Datos brutos) con
solo algunas diferencias:

1. Los datos brutos de fluorescencia se normalizan utilizando el algoritmo interno de
Rotor-Gene AssayManager v1.0 de acuerdo con los ajustes del perfil de ensayo
correspondiente.

2. Las opciones de los graficos son parcialmente diferentes. La tabla siguiente
describe unicamente las diferencias con respecto a la subficha “Raw data” (Datos
brutos):

Inhabilitado en la subficha “Processed data” (Datos
procesados).

Al hacer clic en el boton “Linear scale” (Escala lineal), se
Opciones del r_nuestre! el grafico Qe amplificaci.c?n utiIizan’do una escala
gréfico lineal. Si se selecciona esta opcion, el boton “Linear

scale” (Escala lineal) se resalta en color azul oscuro.

Al hacer clic en el boton “Logarithmic scale” (Escala
logaritmica), se muestra el grafico de amplificacion
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utilizando una escala logaritmica. Si se selecciona esta
opcion, el botén “Logarithmic scale” (Escala logaritmica) se
resalta en color azul oscuro.

Subficha “Standard curve” (Curva de estandares)
La subficha “Standard curve” (Curva de estandares) muestra la curva de estandares
como resultado de representar los valores C. de los estandares de cuantificacion en el

eje de ordenadas frente a su concentracion en el eje de abscisas. Para facilitar su
identificacion, el color de los puntos de datos se corresponde con el estilo de las
muestras individuales seleccionadas en el perfil de ensayo. Ademas, si se situa el
cursor del ratéon sobre el punto de datos de una muestra especifica se abre un cuadro
emergente con la siguiente informacion:

— 8

Tube: 11 ID: QS3

Ct Value

z 0 Type: QS Assay: HWV_ QS Plasma_1000-60_cop
IC_l 1I:_1 L} 1c_2 1c-2 ] 1|:-3 1c_3 L} Concentration
Numero de tubo Identificador de Tipo de muestra Nombre del ensayo
muestra (largo)
Nota

La curva de estandares unicamente esta disponible para ensayos cuantitativos y
ciertos complementos.

El area “Plots and information” (Graficos e informacion) consta de un area del grafico
de curva de estandares en la que se muestra la curva, y de un panel de informacion
gue contiene informacion estadistica sobre la curva.

(¥ Plots and Information Graph opﬁons

| Experiment | Assay | Audit Trail

Coordinates
l

Raw Datz Processed Data

Target -
selechon —— Target Options Ct:0.00 Co:10e0.00 Details
menu =
15 . . Green Cyeling 1 Step 2
R=0,99922
—a RE=0,99845
] e M=-3236
- B = 38,591
4] ‘ Efficiency = 1,037
1[‘ |E' 10 10 1(3 ‘EE 5 Concentration L )
[ 1 |
Standard curve plot area Information panel
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Area del gréafico de la curva de estandares
El disefio es similar al de las subfichas “Raw data” (Datos brutos) y “Processed
data” (Datos procesados):

= Un menu desplegable para seleccionar el analito.
= Botones de opciones del grafico para administrar el grafico.
* Un campo de coordenadas, que muestra el valor C_ y el valor de concentracion de la

posicion actual del cursor en el grafico.

Panel de informacion

El panel de informacion proporciona informacion sobre el canal de adquisicion y
parametros estadisticos que describen los valores de los parametros del andlisis de
regresion:

Target
Green Cycling 1 Step 2 — acquisifion
R = 0,99922 channel
Statistical Rz = [,00845
regression M =-3,236
parameters B = 38,391

Efficiency = 1,037

Los parametros de regresion estadistica son:

Parametro Explicacién
R Raiz extraida de R?
R? El coeficiente de correlacion R? es un parametro estadistico para

medir el ajuste de los puntos de datos a la linea de regresion. En
general, la curva de estandares debe tener un valor R2 2 0,990. Sin
embargo, el limite individual para este valor puede configurarse
durante la creacién del perfil de ensayo.

M Pendiente de la curva.

B Desplazamiento (offset) de la curva.

Efficiency Describe la eficiencia de la amplificacién en una PCR.
(Eficiencia)
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Experimento

La subficha “Experiment” (Experimento) proporciona informacién detallada sobre el
experimento.

¥ Plots and information

Raw data Processed data Standard curve ‘ Audit Trail
Run comment Run operator External order ID Messages

su
Run released by Work list source Work list locked
Manual No

Experiment name Reaction volume Rotor type Created from worklist

QF Pat_20120417_0849 25 T2-\Well Rotor WL_20120417_0858_su
Run start End of run Run on 5W version Cycler Serial No. Work list last changed by Work list created on Work list last changed on

17.04 2012 08:45:42 17.04 2012 08:52:17 0862 0112104 su 17.04 2012 D8:58:58 17.04 2012 D8:58:58

La subficha “Assay” (Ensayo) proporciona informacion detallada sobre el ensayo
seleccionado.

¥ Plots and information

Raw data Processed data Standard curve Experiment Audit Trail

Assay profile name # standards and controls Material number
QuantiFast Pathogen PCR +IC &

Short name #test samples Kit expiry date
QF Pat &8 01.10.2013

Version Reserved rotor positions Kit lot number
200 T2 128264399

Pista de auditoria

La subficha “Audit trail” (Pista de auditoria) contiene informacién detallada sobre los
eventos importantes del experimento en orden adyacente.

Ejemplo:

¥ Plots and information

Raw data | Processed data Standard curve Experiment | Assay | Audit Trail
Date and time User ID Message ID | Message Signed
TR R TR A su 540015 Approval: Experiment Experiment-534716579113312101 assay QuantiFast Pathogen PCR +IC sample PC_1 in
- T tube position 1 state set from Undefined fo Accepted.
11.05.2012 D8:31-22 su 540015 Approval: Experiment Experiment-634716579113812101 assay QuantiFast Pathogen PCR +IC sample PC_2 in

tube position 2 state set from Undefined fo Accepted.
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Tabla “Results” (Resultados)

Todas las muestras y los controles externos se muestran en filas separadas de la tabla
“‘Results” (Resultados). Si una muestra tiene varios analitos, se divide adicionalmente
la fila y se muestran los resultados de cada analito. Todos los resultados de muestras
de ensayo proporcionados por Rotor-Gene AssayManager v1.0 deben ser investigados
como correctos o incorrectos y deben ser aprobados (aceptados o rechazados) en

correspondencia. Las muestras aceptadas o rechazadas deben ser publicadas como
paso final.

Nota

El procedimiento de aprobacion puede ser diferente dependiendo del complemento
usado actualmente. Si desea informacioén detallada sobre el procedimiento de
aprobacion, consulte el manual del usuario del complemento de Rotor-Gene
AssayManager v1.0 correspondiente.

¥ Results

Standards / controls
Pos [[F] | [Style | SampleiD Status [Type |Targets ct Result Flags

or

Ic - INVALID MULTIPLE_THRESHO...
| B === PC_3 PC Test - INVALID MULTIPLE_THRESHO...
Ic - INVALID MULTIPLE_THRESHO...

Sample comment 3 x
1| B =—— Pt PC Test -| INVALID MULTIPLE_THRESHO... TORO
[ -| NvaLD MULTIPLE_THRESHO...
Results — 5
2| W === PC2 PC | Test -| nvauD MULTIPLE_THRESHO... o O
table ,
70 O

Results table —
options T

Show IC Assay comment

Los ensayos que tienen al menos una muestra de ensayo sin definir se designan con el
estado “Partially released” (Parcialmente publicado). Si se han publicado todas las
muestras de ensayo de un experimento, el estado del experimento se configura como
“Fully released” (Completamente publicado). El experimento se transfiere al entorno

“Archive” (Archivo). Posteriormente, puede acceder a los datos del experimento desde
el entorno “Archive” (Archivo).

Test sample

| Experiment status
| Partially released

if (of least] one test
sample is "Undefinad”

A“E!Fi Reject Undefined
result result

Experiment status
Fully released

if all test samples
are apprﬁvcd

|

Released Experiment transferred
to Archive environment

Release sample
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Tabla “Results” (Resultados)
La tabla “Results” (Resultados) contiene las siguientes columnas:

Columna

Selector de fila

Explicacion

El selector de fila permite al usuario seleccionar y anular
la seleccion de muestras en la tabla

“‘Results” (Resultados) y aprobar el estado de varias
muestras de ensayo al mismo tiempo.

Para seleccionar ensayos individuales, simplemente
active la casilla de verificacion (LJ) de la muestra
correspondiente. Utilice el selector de fila para seleccionar
mas de una muestra.

Al hacer clic en el selector de fila se resalta la fila actual.
El icono del selector de fila cambia. La fila resaltada se
muestra en color azul oscuro.

* ]

Desactivado Activado
(selector de fila) (selector de fila)

Para resaltar filas adyacentes, haga clic en el selector de
fila del primer elemento, mantenga pulsado el boton
izquierdo del ratdn y arrastre el cursor hasta el ultimo
elemento que desee resaltar. Se resaltaran todas las filas
existentes entre ambos elementos. Utilice la tecla
“Control” hacer mas de una seleccion de filas no
adyacentes.

Menu contextual

El menu contextual del selector de fila se utiliza para
seleccionar o anular la seleccién del experimento de
muestras resaltado:
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Copy Cirl+C

Show curves
Hide curves
Invert selection

Accept
Reject
Reset to undefined

Cancel

Rotulo/titulo

“Copy” (Copiar)

“Show curves”
(Mostrar curvas)

“Hide curves”
(Ocultar curvas)

“Invert selection”
(Invertir seleccidn)

“Accept”
(Aceptar)

“‘Reject”
(Rechazar)

“‘Reset to undefined”
(Restablecer como
sin definir)

Descripcién

Copia en el portapapeles el
contenido de las filas
seleccionadas (las celdas
individuales estan separadas
por caracteres de tabulacion; el
comienzo de fila se indica por
un retorno de carro).

Muestra las curvas de las
muestras seleccionadas en el
grafico de amplificacion.

Oculta las curvas de las
muestras seleccionadas en el
grafico de amplificacion.

Invierte la seleccion de filas.

Configura el estado de
aprobacioén de las muestras
seleccionadas como
“Accepted” (Aceptado).

Configura el estado de
aprobacioén de las muestras
seleccionadas como
“‘Rejected” (Rechazar).

Restablece el estado de
aprobacion de las muestras
seleccionadas como
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Casilla de O
verificacion del
selector de

graficos

“Line color”
(Color de la linea)

“Line style”
(Estilo de linea)

“Undefined” (Sin definir). Esto
Unicamente es posible si no se
ha publicado todavia el
resultado de las muestras.

“Cancel’ Cierra el menu contextual.
(Cancelar)

La casilla de verificacion del selector de graficos se utiliza
para mostrar u ocultar la curva de amplificaciéon de la
muestra seleccionada.

[0 Ocultar la curva de amplificacion de la muestra

M Mostrar la curva de amplificacién de la muestra

El icono de seleccidon de columna del encabezado de la
tabla varia segun el numero de muestras seleccionadas.

v Results

= Style

Column select icon

[0 Ninguna muestra seleccionada
[El  Muestras seleccionadas esporadicamente

M Todas las muestras seleccionadas

Haga clic en el icono de seleccion de columna para
seleccionar o anular la seleccion de todas las muestras
faciimente.

Color de la linea de la curva de amplificacion utilizado
para la muestra.

Estilo de linea de la curva de amplificacion de PCR
utilizado para la muestra.
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“Sample ID”
(Identificador de
muestra)

“Status”
(Estado)

“Targets”
(Analitos)

C

T

“‘Result”
(Resultado)

“Flags”
(Indicadores)

“Sample comment”
(Comentario sobre la

muestra)

“Approval status”
(Estado de aprobacion)

Identificador de la muestra (definido durante la
configuracion de la lista de trabajo).

Estado precedente de la muestra.

Los valores posibles son:
~  Estado de la muestra en QlAsymphony valido

Estado de la muestra en QlAsymphony dudoso
[£] Estado de la muestra en QlAsymphony no valido

Muestra todos los analitos relacionados con la muestra.
Se divide la fila de la muestra y cada analito se presenta
en una fila diferente.

Valor de C; calculado para el analito.

Resultado de la evaluacion de la muestra realizada por
Rotor-Gene AssayManager v1.0. Los resultados posibles
son:

= Valor de concentracion que incluye una unidad de
concentracion

= Signal detected

= No signal (Sin sefial)

* Invalid (No valido)

Excepciones identificadas por el analisis de Rotor-Gene
AssayManager v1.0. Los posibles marcadores se indican
en el manual del usuario del complemento de Rotor-Gene
AssayManager v1.0 correspondiente.

Para cada muestra puede introducirse un comentario. Se
permite un maximo de 256 caracteres. Se muestran los
comentarios previamente introducidos durante la
configuracion de la lista de trabajo.

Las tres ultimas columnas estan reservadas para los
botones de aprobacion. En ellas debe definirse el estado
de aprobacion de las muestras de ensayo utilizando tres
botones de opcidn.
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Nota: El procedimiento de aprobacion puede ser diferente
dependiendo del complemento usado actualmente. Si
desea informacion detallada sobre el procedimiento de
aprobacion, consulte el manual del usuario del
complemento de Rotor-Gene AssayManager v1.0
correspondiente.

Inicialmente, el estado de aprobacién de todas las
muestras de ensayo se configura como “Undefined” (Sin
definir). Esto significa que el botdn de opcion
“Undefined” (Sin definir) esta activado y que el color de
fondo de los tres botones de aprobacion es amairillo.

Cuando el resultado de una muestra de ensayo se
configura como “Accepted” (Aceptado) haciendo clic en el
botén “Accept” (Aceptar), el fondo cambia a color verde y
el color de fondo de los otros dos botones cambia a color
azul.

Cuando el resultado de una muestra de ensayo se
configura como “Rejected” (Rechazado) haciendo clic en
el boton “Reject” (Rechazar), el fondo cambia a color rojo
y el color de fondo de los otros dos botones se establece
como color azul.

Reject button

Accept button — % = T — Undefined button
QO O @

l

l
5 R

Accept result Reject result

Opciones de la tabla “Results” (Resultados)

Nota

Las opciones de la tabla “Results” (Resultados) son diferentes segun el
complemento. Consulte el manual del complemento correspondiente si desea ver
informacion detallada.
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Barra de botones

Titulo/rétulo

Reszet

——
o
M

Explicacién

Guarda todos los cambios y cierra el ensayo actual. No se
publicaran los resultados del ensayo.

Descarta todos los cambios no guardados.

Nota: Las opciones de visualizacién, como “Show
IC” (Mostrar IC), las casillas de verificacién de las muestras,
etc., no cambian.

Guarda todos los cambios; se mantiene en este cuadro de
dialogo. No se publicaran los resultados del ensayo.

Cierra el experimento seleccionado. Si hay cambios sin
guardar, se mostrara una advertencia.

Abre un cuadro de dialogo para publicar los resultados de
los ensayos y opcionalmente crear un informe utilizando un
perfil de informe seleccionado en el menu desplegable
“‘Report profile” (Perfil de informe).

El estado del ensayo se configura como:

= “Fully released” (Completamente publicado) si se han
publicado todas las muestras de ensayo y ninguna
muestra de ensayo tiene el estado “Undefined” (Sin
definir).

» “Partially released” (Parcialmente publicado) si hay al
menos una muestra de ensayo aprobada y publicada pero
todavia hay al menos una muestra de ensayo sin publicar.

El archivo de informe *.pdf se guarda en la carpeta definida
en el entorno # “Configuration” (Configuracién), en la carpeta

“Settings” (Ajustes) » “Local Settings” (Ajustes locales) »
Carpetas para exportar » “Carpeta Report” (Infformes).
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1.5.54

El entorno “Archive” (Archivo) se utiliza para buscar ensayos publicados y para generar

Rotor-Gene AssayManager

w @ BT e

Setup Approval Archive Service Configuration

Setfings User Management Cycler Management Archive Management

Local Settings

Default data export directories

Report folder

— G

[[] Export results to LIMS

Browse

Entorno “Archive” (Archivo)

informes de los experimentos con perfiles de informe predefinidos. Tenga en cuenta
que el filtrado en el entorno “Archive” (Archivo) se limita a los archivos actualmente
activos. Los archivos inactivos no se incluyen en el filtrado. Pueden activarse o
desactivarse diferentes archivos utilizando la ficha “Archive

Management” (Administracion de archivos) en el entorno

“Configuration” (Configuracion).

Los entornos “Archive” (Archivo) y “Approval” (Aprobacién) tienen un disefio muy

similar.
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Nota
Al finalizar, un ensayo puede tener uno de los siguientes estados:

» Unreleased (Sin No se ha publicado todavia ninguna muestra.
publicar)

= Partially released Se ha publicado al menos una muestra de ensayo, pero
(Parcialmente no se han publicado todas las muestras de ensayo.
publicado)

= Fully released Se han publicado todas las muestras de ensayo.
(Completamente
publicado)

Puede accederse a los experimentos no publicados en el entorno

“Approval” (Aprobacion) y a los experimentos completamente publicados en el
entorno “Archive” (Archivo). Puede accederse a los experimentos parcialmente
publicados en ambos entornos.

Approval Archive
environment environment
Fully
Partially
released m]

Las tareas principales (busqueda y generacion de informes de datos) se realizan en 2

pantallas diferentes:
F Pantalla “Filter options/Assay selection” (Opciones de filtro/Seleccion de ensayos)
P Pantalla “Show Assays” (Mostrar ensayos)
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1.5.5.4.1 Pantalla “Filter” (Filtro)

La pantalla “Filter” (Filtro) se utiliza para buscar y seleccionar experimentos parcial o
completamente publicados. El disefio y el comportamiento son idénticos a los de la
pantalla “Filter” (Filtro) del » entorno “Approval” (Aprobacion). Las Unicas diferencias
son:

= Solo se muestran los experimentos con el estado “partially released” (parcialmente
publicado) (IN) o el estado “fully released” (completamente publicado) ().

= Se muestra el boton “Show assays” (Mostrar ensayos) (fe) en lugar del botdn “Start
approval” (Iniciar aprobacion).

—lnix

Filz Help
)
» ¥ BT e W
Setup  Approval | Archive | Service  Configurafion  Development

Filter options Assay selection
start date End date [ |Experiment Assay #samples |Operator Run date Status
[12.032012 [18.042012 +| [ | SYBR_20120417_0953 Rotor-Gene SYBR Green... 43| John Dee 17.042012085329 | w#
] Use advanced filter options +| [0 |SYBR_20120417_1007 Rotor-Gene SYBR Green... 48| John Doe 17.04.2012 10:07:11 v

+| ] | QF Pat_20120417_1009 QuantiFast Pathogen PCR.... &6 John Doe 17.042012 100908 | [

+|[] | SYBR_20120417_1017 Rotor-Gene SYBR Green.. 43| John Doe 17.042012 101712 |
+| [ | @F Pat_20120417_1017 QuantiFast Pathogen PCR... 66| John Doe 17.04201210:1727 | W
+| [0 | @F Pat_20120417_1019 QuantiFast Pathogen PCR.... 66 John Doe 17.042012 10:19:55 | o
+|[] | SYBR_20120417_1020 Rotor-Gene SYBR Green.. 43| John Dee 17.042012 102009 | o
+| [ | @F Pat_20120417_1022 QuantiFast Pathogen PCR... 66| John Doe 17.042012 102248 | [
+| [ | SYBR_20120417_1023 Rotor-Gene SYBR Green... 48| John Doe 17.042012102308 | [
+|[] | QF Pat_20120417_1029 QuantiFast Pathogen PCR.... 66 John Doe 17.042012 10293 | [
+|[] | SYBR_20120417_1029 Rotor-Gene SYBR Green.. 43| John Dee 17.042012 102927 | o
+| [ | @F Pat_20120418_1029 QuantiFast Pathogen PCR... 66| John Doe 17.042012 1029553 | W
[ D QF Pat_20120417_1032 QuantiFast Pathogen PCR... 66 | John Doe 17.04.2012 10:32:52 v
+|[] | QF Pat_20120417_1038 QuantiFast Pathogen PCR... &6 John Doe 17.04201210:38:20 | o

Filter options area

Si desea informacion detallada sobre la funcionalidad de la pantalla “Filter” (Filtro),

Assay selection area

consulte ¥ Entorno “Approval” (Aprobacion).
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1.5.5.4.2

Pantalla “Show Assays” (Mostrar ensayos)

La pantalla “Show Assays” (Mostrar ensayos) del entorno “Archive” (Archivo) se utiliza
para las siguientes tareas:

= Comprobar los datos de los experimentos parcial o completamente publicados.
= Crear un paquete de soporte para facilitar la asistencia técnica en caso de

problemas.
= Imprimir informes como archivo *.pdf utilizando perfiles de informe.

El disefio de esta pantalla es muy similar al de la pantalla “Approval” (Aprobacion) en el

¥ entorno “Approval” (Aprobacién). Algunas funciones estan inhabilitadas aqui, como los
botones de aprobacion de la tabla “Results” (Resultados) y el campo de comentario del
ensayo. Los ensayos publicados no pueden modificarse.

Tab Iisf{-

Plots and
Information—|
area

Results area —|

Button bur{

Rotor-Gene AssayManager
BH T

File Help

»

Setup  Approv

Archive

Service

Configuration

%

Development

=)

Cycler 2

=)

Cycler 1

=)

Cycler3

=lolx]

SYBR_20120417_1020
Rotor-Gene SYBR Green_

¥ Plots and information

Rew data

Processed data ‘ Standard curve

Experiment | Assay ‘

Audit Trail

Run comment

Run operator
su

Run released by

External order ID Messages

Waork list source Work list locked
Manual Mo

Experiment name Reaction volume Rotor type Created from worklist
SYBR_20120417_1020 25 72-Well Rotor WL_20120417_0900_su

Run start End of run Run on SW version Cycler Serial No. Work list last changed by Work list created on Work list last changed on
17.04.2012 10:20.09 17.04.2012 10:21:57 0862 0409102 su 17.04.2012 0900:43 17.04.2012 09:00:43

¥ Results

Standards / controls A
Pos [[F] | [style |sampleiD Status |Type | Targets ct Result Flags Sample comment 3 ]
1M M| = Standard 1_1 as Standards - INVALID NO_CT_DETECTED,...

' @]
v| 2|3 M| =——/standard 1_2 Qs Stendards - INvaLID NO_CT_DETECTED, ... ﬂ
v| 3|3 M| =—/standard 1_3 as Stendards - InvaLD NO_CT_DETECTED, ... ﬂ
v 4|F B ——|standard 1 4 as Standards - INvALID NO_CT_DETECTED, . m
v 5|F B —/standard2 1 as Standards | INvALID NO_CT_DETECTED, . m
alrn ml— [Standams 2 s | Stndamie AR WA AT mETERTER [ =1 M
Eluste Default unit Show IC Assay comment

Create support package...

@ User Defined Test Mode
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Rétulo/titulo

“Create
support
package...”
(Crear
paquete de
soporte...)

1 “Export *.rex
file...”
(Exportar
archivo *.rex)

Descripcién

Rotor-Gene AssayManager v1.0 tiene una funcién de
soporte integrada. Si se producen problemas con un
experimento especifico, puede generarse un paquete de
soporte. Este archivo puede enviarse por correo electronico
al servicio técnico de QIAGEN.

El nombre del paquete de soporte generado tiene el
siguiente formato:

<Nombre del experimento>_<Nombre del
ensayo>_<Fechay hora>.zip

Al hacer clic en “Create support package...” (IN) se
generara el paquete de soporte. Se abrira un cuadro de
dialogo de guardado del archivo para seleccionar el
directorio de destino del paquete de soporte.

El directorio predeterminado para guardar el archivo de
paquete de soporte se configura en el entorno
“Configuration” (Configuracién), en la ¥ ficha

“Settings” (Ajustes), en la opcion “Support

packages” (Paquetes de soporte).

Rotor-Gene AssayManager
File Help
H T« «

»

Setup Approval Archive Service Configuration Development

Setfings User Management Cycler Management Archive Management Assay Profiles Rey

[ Import LIMS work lists

CA Browse
Exported experiments
Report profiles
Support packages
— = | G Browse

Exporta datos brutos de todos los ensayos de un
experimento a un archivo *.rex.

Este botdn solo se activa si todos los ensayos del
experimento se han publicado por completo.
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“‘Report
data...”
(Generar
informe de
datos...)

Bl “Close”
(Cerrar)

Crea un informe del experimento como archivo *.pdf. El
informe se genera utilizando el perfil de informe
seleccionado en el menu “Report Profile” (Perfil de informe).

CD Report Data

Report Profile

— [ Amplification plots only Y ]

Cierra la pantalla “Show Assays” (Mostrar ensayos) y vuelve
a la pantalla Filter (Filtro) del entorno “Archive” (Archivo).

1.5.5.5 Entorno “Service” (Servicio)

El entorno “Service” (Servicio) contiene la ficha “Audit Trail” (Pista de auditoria).

Ficha “Audit Trail” (Pista de auditoria)

La pista de auditoria es un registro de todas las acciones del usuario. Todas las
acciones se registran en la pista de auditoria y pueden filtrarse e imprimirse. La pista
de auditoria de Rotor-Gene AssayManager v1.0 esta disefiada conforme a las
directrices estipuladas en el titulo 21 del CFR de la FDA, apartado 11, Electronic
Records, Electronic Signatures (Registros electronicos, Firmas electronicas).

Todas las actividades de un usuario se registran en una pista de auditoria clasificada
en 8 contextos diferentes:

= Installation (Instalacion)

= User (Usuario)

= Session (Sesion)

= Profile (Perfil)

= Settings (Ajustes)
= Cycler (Termociclador)

= Work list (Lista de trabajo)
= Experiment (Experimento)
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Puede accederse al contenido de la pista de auditoria a través del entorno
“Service” (Servicio). En él pueden seleccionarse y aplicarse diversos criterios de filtro.
La ficha “Audit Trail” (Pista de auditoria) contiene 2 areas:

= Area “Filter” (Filtro)
= Tabla “Results” (Resultados)
= Botén “Print to PDF” (Imprimir a PDF)

El usuario define los criterios de filtro en el area “Filter” (Filtro) y aplica el filtro. En la
tabla “Results” (Resultados) se mostraran todas las entradas de la pista de auditoria

que cumplan los criterios de filtro.

=lolx|

Rotor-Gene AssayManager
File Help

» @ B AT e : a 2 a8 @

Setup  Approval  Archive | Service | Configuration  Development Cycler 4 Cycler2 Cycler 3 Cycler 4

Audit Trail

Filter Messages

i i The messages are shown in the

Date & time User Experiment (@) system language. It the language file
was not found, the messages will be

Date from Time from © Al users o] shown in English. (670022)

15.042012 00.00.00 O s wser O specite

Date to Time to QO Specific

18042012 [ | 235958

Filter area —

Context Computer Signed actions Message ID
Instaliat a

bE=taehon p O This computer @ All actions @Al
U

BACecy @ Al computers O signed only O Specific

[ Session S

Lo © Systomizngusze O Engis

Results

Context Date & Time User Experiment Message D | Text Signed

Results table —|

m User Defined Test Mode

El contenido de las entradas de la tabla “Results” (Resultados) que cumplen los
criterios no es editable y la tabla no puede ordenarse. Es posible seleccionar una fila y
copiar el contenido en el portapapeles utilizando el método abreviado “CTRL” + “C”.
Puede generarse un archivo de informe *.pdf de las entradas que cumplan los criterios
haciendo clic en el botén “Print to PDF” (Imprimir a PDF).
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Area “Filter” (Filtro)

Filter

Date & time El User Experiment
Date from Time from @ All uzers @ All
03.04.2012 00:00:00 O This user O Specific
Date to Time to O Specific

03.04.2012 23:58:59

m Context E Computer ﬂ Signed actions Message ID
i A
et 0 © This computer @ Al actions @ AN
User () All computers ) Signed only () Specific
[l Session
v
Language  (8) System language () English es er settings M
H) n
Explicacién

Filtro basado en la fecha y la hora
Introduzca una fecha en los campos “Date from” (Fecha desde) y “Date
to” (Fecha hasta) manualmente o utilizando el selector de fecha. Introduzca
una hora en los campos “Time from” (Hora desde) y “Time to” (Hora hasta).

B Filtro basado en el nombre del usuario

Para Haga lo siguiente

Filtrar por todos los

, Active “All users” (Todos los usuarios).
usuarios

Filtrar por el usuario

Active “This user” (Este usuario).
actual

Active “Specific” (Especfifico) e introduzca un
identificador de usuario en el campo “User
ID” (Identificador de usuario).

Filtrar por un usuario
especffico

Filtro basado en el nombre de un experimento
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Para Haga lo siguiente

F|Itrar. por todos los Active “All’ (Todos).
experimentos

Active “Specific” (Especfifico) e introduzca un
nombre de experimento en el campo
“Experiment name” (Nombre del experimento).

Filtrar por un
experimento especifico

I}]  Filtro basado en un contexto especifico

Seleccione un contexto como base del filtro en el menu “Context” (Contexto)
activando la casilla de verificacién correspondiente. Pueden seleccionarse
varios elementos. De manera predeterminada estan activadas todas las
casillas de verificacion.

[#] Installation
[l User

[#] Session
Profile

[#] Settings
[l Cyeler
Warklist
[#] Experiment

I3 Filtro basado en el ordenador
Si Rotor-Gene AssayManager v1.0 esta instalado en una red en varios
ordenadores, este ajuste permite filtrar en funciéon de un nombre de
ordenador especifico. En un entorno de instalacion de un solo ordenador,

este ajuste es menos util.

Para Haga lo siguiente

Filtrar por el ordenador Active “This computer” (Este ordenador).

en uso
Filtrar por todos los Active “All computers” (Todos los
ordenadores ordenadores).

F| Filtro basado en las acciones firmadas
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El administrador puede definir en la ficha “Settings” (Ajustes) del entorno
“Configuration” (Configuracion) que deba firmarse la publicacion de una
serie y la publicacion de los resultados de los ensayos: consulte » Opcién de
firma de la publicacién de una serie, # Opcion de firma de los resultados de
los ensayos. Esta opcion de filtro se utiliza para filtrar Unicamente por
acciones firmadas.

Para Haga lo siguiente

Filtrar por todas las

. Active “All actions” (Todas las acciones).
acciones

Filtrar por las acciones

firmadas Gnicamente Active “Signed only” (Solo las firmadas).

I Filtro basado en los mensajes

Para Haga lo siguiente
Filtrar por todos los Active “All’ (Todos).
mensajes

Active “Specific” (Especifico) e introduzca un
identificador de mensaje en el campo
“‘Message ID” (ldentificador de mensaje).

Filtrar por un mensaje
especifico

[H] Seleccione un idioma.

0 Restablezca los valores predeterminados de los ajustes “Filter” (Filtro).

La seleccién de control y los valores predeterminados son los siguientes:

“‘Date & time” Fecha desde: Fecha hasta:
(Fechay hora) Fecha actual Fecha actual

Hora desde: 0:00:00 Hora hasta 23:59:59

“User” Opcidn “All users”

(Usuario) (Todos los usuarios)
activada

“Computer” Opcion “All”

(Ordenador) (Todos) activada

“Signed actions” Opciodn “All actions”
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(Acciones firmadas)

“‘Message ID”
(Identificador de
mensaje)

“Experiment”
(Experimento)

“Context”
(Contexto)

(Todas las acciones)
activada

Opcion “All”
(Todos) activada
Opcion “All”
(Todos) activada

Todas las casillas de verificacion seleccionadas.

Aplique los criterios de filtro seleccionados. En la tabla
“‘Results” (Resultados) se muestran todas las entradas de la pista de
auditoria que cumplen los criterios de filtro.

Tabla “Results” (Resultados)

La tabla “Results” (Resultados) muestra todas las entradas de la pista de auditoria que
cumplen los criterios de filtro.

Results

Context
Session
Experiment

Experiment

Experiment

Experiment

Date & Time User Experiment

18.04.2012 08:00:02 John Doe (su)

Message D Text Signed
1030012 su logged in successfully in User Defined Test mode.

18.04 2012 09:11:31 John Doe (su) QF Pat_20120417_ 540015 Approval Experiment QF Pat_20120417_1019 assay QuantiFast Pathogen PCR

+IC sample 1 in tube position 4 state set from Undefined to Accepted.

18.04.2012 08:11:31 John Doe (su) QF Pat_20120417_... 540015 Approval: Experiment QF Pat_20120417_1019 assay QuantiFast Pathogen PCR

+IC sample 10 in tube position 13 state set from Undefined to Accepted.

18.04 2012 09:11:31 John Doe (su) QF Pat_20120417_ 540015 Approval Experiment QF Pat_20120417_1019 assay QuantiFast Pathogen PCR

+IC sample 11 in tube position 14 state set from Undefined to Accepted.

18.04.2012 08:11:31 John Doe (su) QF Pat_20120417_... 540015 Approval: Experiment QF Pat_20120417_1019 assay QuantiFast Pathogen PCR

+IC sample 12 in tube position 15 state set from Undefined to Accepted.

[~ PAREPDE

El contenido de las entradas de la tabla “Results” (Resultados) que cumplen los

criterios no es editable y la tabla no puede ordenarse. Es posible seleccionar una fila y

copiar el contenido en el portapapeles utilizando pulsando “CTRL” + “C”.

Columna

“Context”

(Contexto)

Descripcién

Contexto de la entrada. Los valores posibles son:

» Installation (Instalacion)

A
@

v
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» User (Usuario)

= Session (Sesion)

= Profile (Perfil)

» Settings (Ajustes)

= Cycler (Termociclador)

= Work list (Lista de trabajo)
= Experiment (Experimento)

“‘Date & time” Fechay hora

(Fechay hora)

“User” Nombre del usuario registrado en la pista de auditoria
(Usuario)

“Experiment” Nombre del experimento registrado en la pista de auditoria
(Experimento)

“‘Message ID” Identificador del mensaje

(Identificador de

mensaje)

“Text” Texto del mensaje de la pista de auditoria

(Texto)

“Signed” Indica si la entrada de la pista de auditoria esta firmada o no
(Firmada)

Boton “Print to PDF” (Imprimir a PDF)

M

Imprime los mensajes de la pista de auditoria en un archivo *.pdf.

Tareas relacionadas con el entorno “Service” (Servicio)
F Trabajo con pistas de auditoria
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1.5.5.6 Entorno “Configuration” (Configuracién)

En el entorno “Configuration” (Configuracion) pueden definirse los ajustes de
configuraciéon de Rotor-Gene AssayManager v1.0. Ademas, pueden administrarse
diferentes usuarios, termocicladores, archivos, perfiles de ensayo y perfiles de informe.

Nota

Unicamente los usuarios con la funcién “Administrator” (Administrador) pueden
acceder a este entorno.

El entorno “Configuration” (Configuracion) esté organizado en seis fichas diferentes.

Rotor-Gene AszayManager

File Help

»w ¥ B OIT | & W

Setup Approval Archive Service Configuration Development

Seftings User Management Cycler Management Archive Management Aszsay Profiles Report Profiles

Configuration environment is erganized in six tabs

La tabla siguiente muestra las fichas y sus tareas asignadas.

Ficha Tareas asignadas

b “Settings” (Ajustes) = Definir ajustes globales
= Definir ajustes locales

b “User * Afiadir usuario

Management” (Administracion Editar datos del usuario

de usuarios) = Modificar funciones del usuario
= Cambiar contrasefa
= Activar/desactivar usuario

b “Cycler = Configurar nuevos termocicladores
management” (Administracion = Eliminar termocicladores
de termocicladores) = Introducir fecha de la siguiente verificacién
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F “Archive = Activar/desactivar archivos
Management” (Administracion
de archivos)

» “Assay Profiles” (Perfiles de = Activar/desactivar perfiles de ensayo
ensayo) = Importar perfiles de ensayo

b “Report Profiles” (Perfiles de = Crear o adaptar perfiles de informe
informe) = Importar perfiles de informe

= Exportar perfiles de informe

= Eliminar perfiles de informe

= Seleccionar secciones de contenido

Tareas relacionadas con el entorno “Configuration” (Configuracion)
b Tareas administrativas

1.5.5.6.1 Ajustes

La ficha “Settings” (Ajustes) esta dividida en 2 secciones:

= “Global Settings” (Ajustes globales): los ajustes globales se almacenan en la base de

datos. Son “globales” para todos los clientes conectados a la base de datos.

= “Local Settings” (Ajustes locales): los ajustes locales unicamente se aplican al

ordenador utilizado actualmente.

File Help
» ¥ B oI e W

Setup Approval Archive Service Configuration Devel opment
Seﬂingg ! ]
ta Settings User Management Cycler Management Archive Management Assay Profiles Report Profiles
[ 7| Global Settings =
Global
Settings —|
Local Local Settings

Settings — |

| v
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Nota
Los ajustes asociados tematicamente estan agrupados en cuadros de grupo. Cada

cuadro de grupo tiene un titulo.

Title —  Finish run

] Run has to be released before starfing approval Group box ‘hara
| "Finish run)’

Manual del usuario de la Rotor-Gene AssayManager v1.0 Core Application 05/2018 1-201



Ajustes globales

En los ajustes globales se definen diversos ajustes. Estan agrupados en 7 cuadros de

grupo.

Global Settings
Experiment A

mWork list

(O Use work list name
(® Select pattern

Format of generated experiment names
AS1_AS2_AS3 20110513_0430

User-definable section

E Assay profile short names
[ Date
[ Time

[ operator

Format of generated work list names

WL_20110513_0430_Operator

User: section
[w

[ Date
B Time

[ Operator

D Enable processing of unclear samples

[ Enable checksum for LIMS import

Closed mode UDT mode

] Material number requirsd [] Material number required
[1'valid expiry date reguired [ valid expiration date required
[ Lot number required [ Lot number required

Finish run m

EAna lysis | Approval

D Run has to be released before starting approval

D Enable possibility to ignore invalid controls {(UDT mode)

[ Release of test results has to be signed

Reporting

Cycler verification management

Page header image

No Image Configured

Report concluding image

No Image Configured

‘ [] Disable unverified cyclers

E User management

Password renewal interval
deys
E Use CLIA compliant password rules

Auto-lock timer

minutes

Cuadro de grupo

= I o O I >

Cuadro de grupo “Experiment” (Experimento)
Cuadro de grupo “Finish run” (Finalizar serie)
Cuadro de grupo “Reporting” (Generacion de informes)

Cuadro de grupo “Work list” (Lista de trabajo)

“Analysis/Approval” (Analisis/Aprobacion)

Cuadro de grupo “Cycler verification
management” (Administracion de la verificacion de los
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termocicladores)

(G Cuadro de grupo “User management” (Administracion
de usuarios)

Cuadro de grupo “Experiment” (Experimento)

Los ajustes del cuadro de grupo “Experiment” definen el esquema predeterminado de
asignacion de nombres para los experimentos. Para aplicar una lista de trabajo, debe
introducirse un nombre de experimento. El usuario puede introducir un nombre
arbitrario en el campo “Experiment name” (Nombre del experimento) (El) o dejar que
Rotor-Gene AssayManager v1.0 genere automaticamente un nombre predeterminado
haciendo clic en “Default name” (Nombre predeterminado) (F1). Este nombre

predeterminado puede configurarse en el cuadro de grupo “Experiment” (Experimento).

Rotor-Gene AszayManager
Fil= Help

»

Setup Approval

Summary

Experiment name

Default name 2
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Experiment

() Use work list name
(8) Select pattemn

Format of generated experiment names

FWE] | AS1_AS2_AS3_20110513_0430

e

User-definable section

E Agzay profile short names

[#] Date
el Time

[] Operator

Explicacién

Active “Use work list name” (Usar nombre de la lista de trabajo) para usar
el mismo nombre asignado a la lista de trabajo aplicada.

Active “Select pattern” (Seleccionar patrén) para definir un esquema
especffico de asignacion de nombres.

Muestra la definicion del nombre de lista de trabajo actual. Este campo
esta vacio si se ha seleccionado la opcién “Use work list name” (Usar
nombre de la lista de trabajo). Si se ha seleccionado la opcién “Select
pattern” (Seleccionar patrén), se muestra el nombre resultante del
experimento.

Ejemplo:
(@) Use work list nams () Use work list name
Q) Select pattemn (® Selsct pattern

Format of generated experiment names
QIAGEN_20120217_D836

El nombre del experimento asignado es Se muestra el nombre resultante d
el mismo que el nombre de la lista de experimento.
trabajo, por lo que el campo esta vacio.

El esquema para el nombre predeterminado consta de 5 opciones:
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» “User-definable section” (Seccion definible por el usuario)

= “Assay profile short names” (Nombres cortos de perfiles de ensayo)
» “Date” (Fecha)

» “Time” (Hora)

= “Operator” (Operador)

Active la casilla de verificacion situada delante de las uUltimas 4 opciones
para incluir esta informacién en el nombre del experimento. Las opciones
aparecen separadas por un caracter “ ” en el nombre del experimento.
Se introduce directamente en el campo correspondiente una seccion
definible por el usuario con un maximo de 15 caracteres. El orden de la
informacion individual no puede modificarse. Si se define una seccion
definible por el usuario, el nombre resultante del experimento siempre
comenzara por esta seccion.

Rotor-Gene AssayManager v1.0 se suministra con los siguientes ajustes
predeterminados:

Format of generated experiment names

Exp_AS1_AS2_AS3_20120327_1359

User-defimable section

Exp

E Assay profile short names

[¢] Date
[#] Time

] operator

El texto del campo “Format of generated experiment names” (Formato de
los nombres de experimento generados), en este caso

Exp AS1_AS2 AS3 20120327 1359 , procede del valor introducido en el
campo “User-definable section” (Seccién definible por el usuario) Exp, de
“Assay profile short names” (Nombres cortos de perfiles de ensayo)
AS1_AS2 AS3 , lafecha actual 20120327 vy la hora actual 1359.

Cuadro de grupo “Finish run” (Finalizar serie)

Opciones que pueden configurarse

= Si un usuario debe publicar una serie antes de que pueda iniciarse la aprobacion.
= Si un usuario debe firmar la publicacion de la serie introduciendo la contrasena.
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Finizh run

D Run has to be released before starting approwval

B

Explicacion

= Si esta opcion esta activada, el usuario debe hacer clic en
“‘Release” (Publicar) (o en “Release and go to approval” [Publicar y
proceder a la aprobacion]) una vez finalizada una serie para transferir el
experimento al entorno “Approval” (Aprobacion). Si un experimento no se
publica de esta forma, no se mostrara en el entorno
“Approval” (Aprobacion) y no podra aprobarse.

Position Name Run status

. Cycler 1 Fun Successiul

Experiment name

QF Pat_20120425_1343

Errors during run

Comment

Release Release and go to approval
| e | e

", |

[
User must release experiment
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| B-2] Esta opcidn esta disponible unicamente si se ha activado antes la

opcionl=X1.

Si esta opcion esta activada, los botones “Release” (Publicar) y “Release
and go to approval” (Publicar y proceder a la aprobacion) estaran
inhabilitados una vez finalizada la serie. El usuario debe firmar la
publicacion introduciendo su contrasefia en el campo

“Password” (Contrasefia). Unicamente si se introduce la contrasefia
correcta se habilitaran los botones “Release” (Publicar) y “Release and
go to approval” (Publicar y proceder a la aprobacién). A continuacion, el
usuario puede publicar el experimento para transferirlo al entorno
“Approval” (Aprobacion).

® Finish run

Position MName Run status

[ | Cycler 1 Run Successful

Experiment name

QF Pat_20120425 1334

Errors during run

Comment

Password

Password field

Release Release and go to approval ‘ W
1 -

Buttons disabled initially; they are enabled
after user has signed with a valid password.
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Cuadro de grupo “Reporting” (Generacion de informes)

El cuadro de grupo “Reporting” (Generacion de informes) se utiliza para personalizar el
disefio de los informes utilizando imagenes. Rotor-Gene AssayManager v1.0
proporciona 2 opciones diferentes:

= Imagen en el encabezado de todas las paginas del informe.
= Imagen en la ultima pagina del informe.

El siguiente grafico ilustra estas opciones:

L S
QIAGEN 3444
QIAGEN

| QIAGEN
QIAGEN

W

]IIII ITTTTTTTI
\/
|IIIIIIIII||I

Las imagenes deben tener uno de los siguientes formatos:
= * bmp

" “Jrg

= *.png

Reporting

Page header image
C-1 No image configured

Report concluding image

C-4 Mo image configured

Manual del usuario de la Rotor-Gene AssayManager v1.0 Core Application 05/2018 1-208



Explicacion

Muestra una vista previa de la imagen del encabezado seleccionada. Si
no se ha seleccionado ninguna imagen, se mostrara el mensaje “No
image configured” (No hay configurada ninguna imagen).

Se utiliza para seleccionar una imagen para el encabezado. El tamafo
de la imagen del encabezado no debe ser superior a 1.900 x 300 pixeles.

Procedimiento paso a paso para seleccionar una imagen para el
encabezado

1. Haga clic en el icono con forma de lapiz ([&4).
Se abrira el cuadro de dialogo de archivos.

2. Vaya al directorio en el que se encuentra el archivo de la imagen y
seleccibnelo.

3. Haga clic en “OK” (Aceptar).

La imagen seleccionada se carga y se muestra en [&%l. Todos los
informes generados contendran la imagen seleccionada en su
encabezado.

Nota

Seleccione el tipo de imagen apropiado en el cuadro de dialogo para
abrir el archivo utilizando el menu desplegable “File type” (Tipo de
archivo).

File type

l * bmp Y
* bmp

*jpg

".png

Elimina una imagen para el encabezado previamente seleccionada.
Después de confirmar una advertencia, se eliminara del campoleXlla
vista previa de la imagen. Se muestra el texto “No image configured” (No
hay configurada ninguna imagen).

Muestra una vista previa de la imagen final seleccionada. Si no se ha
seleccionado ninguna imagen, se mostrara el mensaje “No image
configured” (No hay configurada ninguna imagen).

Utilice esta opcion para seleccionar una imagen final.
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Se utiliza para seleccionar una imagen final. El tamafo de la imagen final
no debe ser superior a 1.900 x 828 pixeles.

Procedimiento paso a paso para seleccionar una imagen final

1. Haga clic en el icono con forma de lapiz ([&23).
Se abrira el cuadro de dialogo de archivos.

2. Vaya al directorio en el que se encuentra el archivo de la imagen y
seleccibnelo.

3. Haga clic en “OK” (Aceptar).

La imagen seleccionada se carga y se muestra en [[&21. Todos los
informes generados contendran en la ultima pagina la imagen
seleccionada.

Nota

Seleccione el tipo de imagen apropiado en el cuadro de dialogo para
abrir el archivo utilizando el menu desplegable “File type” (Tipo de
archivo).

File type

[ * bmp Y
* bmp

*jpg

".png

| C-6] Elimina una imagen final previamente seleccionada. Después de
confirmar una advertencia, se eliminara del campolle®}la vista previa de
la imagen. Se muestra el texto “No image configured” (No hay
configurada ninguna imagen).
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Cuadro de grupo “Work list” (Lista de trabajo)

El cuadro de grupo “Work list” (Lista de trabajo) agrupa varias opciones relativas a las
listas de trabajo, por ejemplo, el esquema de asignacion de nombres predeterminados,
los requisitos para los numeros de materiales, etc.

Work list

Format of generated work list names

E!] WL_20110513_0430_Operator

User-definable section
WL

fe] Date
[se] Time

[l Cperator

D Enable processing of unclear samples
[#] Enable checksum for LIMS import

Closed mode UDT mode
] Material number required ] Material number required
] valid expiry date required [[] *walid expiry dste required
[ Lot number required [ Lot number required
Explicacién
(D-1) Muestra la definicion predeterminada actual de los nombres de listas de
trabajo, basada en las opciones seleccionadas en [B¥1.
| D-2] Cuando el usuario crea manualmente una lista de trabajo nueva en el

entorno “Setup” (Preparacion), debe introducirse un nombre de lista de
trabajo en el paso “Properties” (Propiedades). El usuario puede introducir
un nombre arbitrario en el campo “Work list name” (Nombre de la lista de
trabajo) (El) o dejar que Rotor-Gene AssayManager v1.0 genere
automaticamente un nombre predeterminado haciendo clic en el botén
“Default name” (Nombre predeterminado) (F).
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Il Rotor-Gene AssayManager

File Help

» ¥ = IT o

Setup Approval Archive Service Configuration

Create

Assays Properties

Work list name

Samples n
2

El esquema para el nombre predeterminado puede constar de un
maximo de 4 opciones:

= “User-definable section” (Seccion definible por el usuario)
= “Date” (Fecha)

= “Time” (Hora)

= “Operator” (Operador)

Active la casilla de verificacion situada delante de las ultimas 3 opciones
para incluir esta informacion en el nombre de la lista de trabajo. Las
opciones aparecen separadas por un caracter “ " en el nombre de la lista
de trabajo. Se introduce directamente en el campo correspondiente una
seccion definible por el usuario con un maximo de 15 caracteres. El
orden de la informacion individual no puede modificarse. Si se define una
seccion definible por el usuario, el nombre resultante de la lista de trabajo
siempre comenzara por esta seccion.

Rotor-Gene AssayManager v1.0 se suministra con los siguientes ajustes
predeterminados:

Format of generated work list names
WL_20120327_1319

User-definable section

WL

[l Date
[#] Time

[] operator

El texto del campo “Format of generated work list names” (Formato de
los nombres de lista de trabajo generados), en este caso

WL 20120327 1319 , procede del valor introducido en la seccién definible
por el usuario WL, la fecha actual, 20120327 vy la hora actual 1319.
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| D-3 Si se activa esta casilla de verificacion, las muestras marcadas como
“unclear” (dudosa) durante la preparacion de las muestras o durante la
preparacion de ensayos por QlAsymphony se trataran como validas. Se
asigna un marcador “UNCLEAR” (dudosa) al resultado de muestra valido
como advertencia.

Si la casilla de verificacion no esta activada, las muestras dudosas se
trataran como muestras “invalid”(no valida) y Rotor-Gene
AssayManager v1.0 no asignara resultados utilizables una vez finalizada
la serie. Se asignara como resultado a las muestras afectadas un
marcador “INVALID” (no valida).

Nota

El marcador de muestras de QlAsymphony “unclear” (dudosa) implica
que se ha producido un problema durante la preparacién de las
muestras o durante la preparacion de ensayos (por ejemplo, no se ha
alcanzado la temperatura de refrigeracion o se ha detenido
temporalmente la serie). Si se habilita el procesamiento de las
muestras dudosas pueden generarse resultados dudosos de las
muestras.

| D-4] Si esta opcion esta activada, se aplica el algoritmo de suma de
comprobacion para la importacion de listas de trabajo desde un LIMS. Si
no esta activada, Rotor-Gene AssayManager v1.0 no verifica la suma de
comprobacion de una lista de trabajo que se va a importar desde un
LIMS.

Las opciones de [i¥] yIs¥: hacen referencia a la creacion de una lista de
trabajo nueva. En este primer paso del proceso de creacion de una lista
de trabajo, el usuario introduce el numero de muestras de ensayo.
Opcionalmente, el usuario puede introducir el numero de material, la
fecha de caducidad del kit y el numero de lote.

Si las casillas de verificacion situadas delante de las opciones del cuadro
de grupo “Work list” (Lista de trabajo) estan activadas, las entradas
asociadas son obligatorias durante la configuracion de la lista de trabajo.
Si las casillas de verificacion no estan activadas, las entradas asociadas
son opcionales.
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Selected assay profiles

Assay profile name Short name |Vers... #contr... |#samples Material n... Kitexpiry... Lot number | Scan

" ]

R

Rotor-Gene SYBR Gr... SYBR 3.00 24

B "
[[] Material number rrsqmred4| |
D “/alid expiry date required

[[] Lot number required

Estas opciones pueden configurarse de forma independiente para la
configuracioén de listas de trabajo en el Closed Mode (Modo cerrado)
(opciones de B¥3) y en el UDT Mode (Modo UDT) (opciones de [B¥3).

Cuadro de grupo “Analysis/Approval” (Analisis/Aprobacién)
Estos ajustes influyen en el entorno “Approval” (Aprobacion).

Analysis [ Approval

III D Enable possibility to ignore invalid controls (UDT mode)

[] Releaze of test results has to be signed

Explicacion

Si se marca la casilla de verificacion “Enable possibility to ignore invalid
controls (UDT mode)” (Habilitar la posibilidad de ignorar controles no
validos [Modo UDT]), puede activarse la casilla de verificacién “Ignore
invalid controls” (Ignorar controles no validos) en el entorno

“Approval” (Aprobacién) del UDT Mode (que esta desactivada de manera
predeterminada).

La casilla de verificacion “Ignore invalid controls” (Ignorar controles no
validos) tiene la siguiente funcionalidad:

= Siun ensayo en el UDT Mode no es valido, puede configurarse
manualmente como valido marcando la casilla de verificacion “lgnore
invalid controls” (Ignorar controles no validos). Utilizando esta
funcionalidad, se excluyen del analisis controles externos individuales
que han sido evaluados como no validos por Rotor-Gene
AssayManager v1.0. Los resultados de las muestras de ensayo se
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configuran como validos. Se excluiran los estandares de cuantificacion
no validos del célculo de la curva de estandares.

= Si se utiliza la casilla de verificacion “Ignore invalid controls” (Ignorar
controles no validos) para la aprobacion de ensayos, dicha circunstancia
se mencionara en el informe de resultados.

> Si la casilla de verificacion esta activada, la publicacion de los resultados
de los ensayos en el entorno “Approval”’ (Aprobacion) debe ser firmada con
la contrasena del aprobador.

La tabla siguiente muestra este comportamiento comparando la casilla de

verificacién desactivada/activada y el cuadro de dialogo resultante en el
paso de publicacién del entorno “Approval”’ (Aprobacion).

D User must sign release of approved test results E User must sign release of approved test results

® Release | Report Data ® Release / Report Data

[l Create Report [l Create Report
Report Profile Repaort Profile
[ Complete Report Content v l [ Complete Report Content v ]
Password
<« Password
field
Messages Messages
The once released data can't be resst. Enter your password to sign your
(550187) approval electronically. (S50201)
The once released data can't be reset.
(550197)
Y f— ok | (.

El usuario publica las muestras  Debe introducirse la contrasefia del
de ensayo simplemente haciendo aprobador para poder publicar las
clic en “OK” (Aceptar). muestras de ensayo. El botén
“OK” (Aceptar) esta inhabilitado de
manera predeterminada y se activara
una vez introducida la contrasefia
correcta.
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Cuadro de grupo “Cycler verification management” (Administracion de la

verificacion de los termocicladores)

Cycler verification management

m [[] Disable unverified cyclers

Explicacién

IZ] Rotor-Gene AssayManager v1.0 comprueba continuamente el estado de
verificacion de los termocicladores conectados.

La opcion [ determina si los termocicladores con un estado de
verificaciéon expirado deben ser inhabilitados automaticamente o no.

Activada

Cycler verification management

[ Disable unverified cyclers

Si la verificacion de un termociclador ha
expirado, el estado del termociclador se
configura como “Needs verification” (Requiere
verificacion). Este termociclador ya no esta
disponible para experimentos.

Para volver a activar un termociclador, se
debe llevar a cabo una verificacion de la
temperatura. Es necesario que un
administrador introduzca una fecha futura
valida en el campo “Next

verification” (Siguiente verificacién) en el ¥
cuadro de dialogo “Edit cycler” (Editar
termociclador) de la ficha “Cycler
management” (Administracion de
termocicladores).

@ Edit cycler

Position

Name Serial number

Cycler 1 0112101

Optical configuration

Bplex

Next verification Days until next verification
——1 - (16.06.2012 =] 59

lion comment

S pam——
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Desactivado Si la casilla de verificacion esta desactivada,

seaiolL o los termocicladores podran usarse para
e experimentos aunque la verificacion haya
expirado.

Cuadro de grupo “User management” (Administracién de usuarios)
Los ajustes de este cuadro de grupo influyen en el intervalo de renovacion de las

contrasefias, en las reglas para las contrasenas y en el temporizador de autobloqueo.

User management

Password renewal interval

30 |days
E Use CLIA compliant pagsword rules

Auto-lock timer

30 |minutes
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Explicacién

Define el intervalo de tiempo para la renovacion de las contrasefas de los
usuarios. El valor debe estar comprendido entre 0 y 999 dias.

Nota: Si el valor se ajusta en 0, la contrasefia nunca expira.

Siesta Los usuarios deben usar contrasefias que cumplan las

activada normas CLIA. Esto significa que una contrasefia debe
contener al menos 2 caracteres en mayusculas, 2
caracteres en minusculas, 2 caracteres numéricos y 2
caracteres especiales.

Siesta La contrasefia debe tener al menos 8 y no mas de 40
desactivada caracteres.

Si no tiene lugar ninguna interaccion del usuario, la aplicaciéon se bloqueara
automaticamente después del tiempo definido aqui. El valor debe estar
comprendido entre 0 y 60 minutos.

Nota: Si el valor se ajusta en 0, el autobloqueo se desactiva y la aplicacion
nunca se blogueara automaticamente.
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Ajustes locales
El usuario define los directorios de exportacion y los directorios de origen para la

instalacion local. Estos ajustes definidos unicamente son aplicables al ordenador local.

El usuario puede definir un directorio especifico haciendo clic en y
seleccionando el directorio de exportacion/origen especffico.

Local Settings
Default data export directories

Report folder
Export
[[] Export results to LIMS dirsctories
Browse

Default data source directories
Assay profiles for assay development e
Assay profiles for import

CA Browse
Assay profiles for export
Rotor-Gene experiment template files {.ret)

CA Browse
Rotor-Gene quantitation template files (.qut)
E Import Rotor-Gene AssayManager work lists

CA Browse

Source
] Import Qlasymphony work lists ™ directaries
Browse

[l Import LIMS work lists

CA Browse
Exported experiments
Report profiles
Support packages

CA Browse
Rotor-Gene experiments {.rex) for assay profile testing
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Explicacién

PN Directorio de destino en el que se guardan los informes generados en los
entornos “Approval” (Aprobacién) o “Archive” (Archivo).

Il  Directorio de destino en el que se guardan los datos de exportacion para un
LIMS. Esta opcién esta inhabilitada inicialmente. Para habilitar esta opcion,
debe estar activada la casilla de verificacion “Export results to LIMS” (Exportar
resultados a un LIMS):

] Export results to LIMS

Si esta casilla de verificacion esta activada, los resultados publicados en el
entorno “Approval”’ (Aprobacién) se exportan en un archivo compatible con el
LIMS al directorio especificado. El sistema LIMS de destino debe estar
configurado de manera que busque nuevos archivos en el mismo directorio
aqui especificado.

Directorio de origen para perfiles de ensayo para su desarrollo en el UDT
Mode.

3] Directorio de origen para perfiles de ensayo para su importacion a la base de
datos de Rotor-Gene AssayManager v1.0 a través de la ficha “Assay
Profiles” (Perfiles de ensayo) en el entorno “Configuration” (Configuracion).

I3 Directorio de origen para archivos de plantilla de experimentos de Rotor-Gene
(*.ret) utilizados en el entorno “Development” (Desarrollo) del UDT Mode.

Directorio de origen para archivos de plantilla de cuantificacion de Rotor-Gene
(*.qut) utilizados en el entorno “Development” (Desarrollo) del UDT Mode.

E Import Rotor-Geng AssayManagerworklists | Rotor-Gene AssayManager v1.0
puede importar listas de trabajo desde
otras instalaciones de Rotor-Gene
AssayManager v1.0, de QIAsymphony
y del LIMS. El usuario puede
seleccionar cuales de estas 3
_Iopciones de importacién estaran
disponibles activando las casillas de
verificacion [e1-11.
El menu del tipo de importacion en el
entorno “Setup” (Preparacion) se
rellenara con las opciones de
importacion seleccionadas.

Manual del usuario de la Rotor-Gene AssayManager v1.0 Core Application 05/2018 1-220



E Import Ql&symphony work lists Import Type: [ Rotor-Gene Asss ¥

QUAlINKILIMS
] import LIMS work lists QlAsymphany
Rotor-Gene AssayManager

Destino para los archivos *.rex exportados desde el entorno
“Archive” (Archivo).

@ =2 8

A Directorio para la importacion y exportacién de perfiles de informe.
Destino para los paquetes de soporte creados desde los entornos
“Approval” (Aprobacién) o “Archive” (Archivo).
Il Directorio de origen para experimentos de Rotor-Gene (archivos *.rex) que se

analizaran en el entorno “Development” del UDT Mode.

Tareas relacionadas con el entorno “Settings” (Ajustes)
F Administracion de termocicladores

P Administracion de perfiles de informe

¥ Creacion/edicion de una lista de trabajo

¥ Finalizacion y publicacion de una serie

» Administracion de usuarios

1.5.5.6.2 Administracion de usuarios

La ficha “User Management” (Administracion de usuarios) proporciona un resumen de
todos los perfiles de usuario configurados y la posibilidad de administrar dichos perfiles
de usuario. Si desea obtener informacién acerca de los usuarios y sus funciones,

consulte » Conceptos - Administracién de usuarios.

La ficha “User Management” (Administracion de usuarios) consta de 2 partes:
= Tabla “Registered users” (Usuarios registrados)
= Barra de botones
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[ Fotor-Gene AssayManager

Registered users

User ID | First name

Roles

fv s John

SuperUser

Check box —}———5 show eniy activated user profiles

e R |

@ User Defined Test Mode

Tabla “Registered users” (Usuarios registrados)
La tabla “Registered users” (Usuarios registrados) presenta todos los perfiles de
usuario ya configurados en Rotor-Gene AssayManager v1.0. Es posible activar o

Registered

[ users table

Button Bar

desactivar un perfil de usuario. Para mostrar un perfil de usuario desactivado en la
tabla, debe desactivarse la casilla de verificacion “Show only activated user
profiles” (Mostrar solo perfiles de usuario activados). El estado de activacién de un
perfil de usuario se muestra en la primera columna de la tabla.

Registered users

User IO

Activated »

user « adoe

~ | aduerer
Deactivated
user » [ bdoe

~ |cdoe

[5] | ddoe

4 | First name

Andy
Albrecht
Bob
Cindy

Dean

Last name

Doe

Direr

Dwoe

Doe

Doe

Roles

Operator
Operator
Operator
Approver

AssayDeveloper

NNNENEN

Edit user
button
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Columna

Estado del
usuario

“‘User ID”
(Identificador de
usuario)

“First name’
(Nombre)

“Last name”

(Apellidos)

“‘Roles”
(Funciones)

Explicacién

Estado del perfil del usuario. Es posible activar o desactivar un
perfil de usuario. El estado de activacion se muestra por el icono
de la primera columna de la tabla.

v El usuario esta activado.
& El usuario esta desactivado.
Nota

Los perfiles de usuario desactivados unicamente se mostraran
en la tabla si esta desactivada la casilla de verificacion “Show
only activated user profiles” (Mostrar solo perfiles de usuario
activados).

Si la casilla de verificacion esta activada, Unicamente se
mostraran los perfiles de usuario activados.

Muestra el identificador del usuario.

Muestra el nombre del usuario.

Muestra los apellidos del usuario.

Muestra las funciones del usuario. Si se han asignado varias
funciones a un usuario, se mostraran todas las funciones de
forma secuencial y separadas por comas.

Ejemplo
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User with single role

Administrator
Approver, AssayDeveloper Operator
AssayDeveloper, Operator

Operator

User with single role

Users with multiple roles

Botdn “Edit El boton “Edit user” (Editar usuario) abre el cuadro de dialogo
user’ “Edit User” (Editar usuario), en el que pueden modificarse las
(Editar usuario)  propiedades y los ajustes para un usuario.

First name

Roles

A |.Johr1
Last name

B | Doe

C

[ Password

m_ Confirm password

[ Administrator
[ Approver

[ AssayDeveloper
[ operator
Superlser

(ITIT I

| Aclivate user

—

Roétulo/titulo

Campo “First
name”

Ed | o

Descripcién

Maximo de 50 caracteres
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(Nombre)

Campo “Last
name”

(Apellidos)

Campo “User ID”
(Identificador de
usuario)

Campos
“Password”
(Contrasena) y
“Confirm
password”
(Confirmar
contrasefia)

Casilla de
verificacion
“Activate user”
(Activar usuario)

Maximo de 50 caracteres

El identificador debe ser unico y
no puede tener mas de 40
caracteres.

No se permiten identificadores de
usuario que contengan las
palabras QIAGEN , Service
(Servicio) 'y User (Usuario).

Establecen una nueva contrasefa
para el usuario.

La contrasena debe tener entre 8
y 40 caracteres. Si estan
activadas las reglas para
contrasefas conforme a las
normas CLIA en la ficha “Settings”
(Ajustes), la contrasefa debe
contener al menos 2 caracteres
en mayusculas, 2 caracteres en
minusculas, 2 caracteres
numeéricos y 2 caracteres
especiales.

La contrasefia debe introducirse
de nuevo exactamente igual en el
campo “Confirm

password” (Confirmar
contrasefia).

Se activa o desactiva un perfil de
usuario al hacer clic en esta
casilla de verificacion.

b sctvate user E| perfil de usuario
esta activado.
O#ctivate user—— E| perfil de usuario

esta desactivado.
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F] Cuadro
“Messages”
(Mensajes)

G| Lista de seleccion
“Roles”
(Funciones)

Il  Botén “OK”
(Aceptar)

1] Botén “Cancel’
(Cancelar)

Muestra informacion,
advertencias y errores.

Asigna funciones a un perfil de
usuario. Active la casilla de

verificacion situada delante de
una funcién para asignar dicha

funcion al perfil de usuario actual.

Es posible asignar mas de una
funcién a un perfil de usuario. Si
desea informacion detallada,

consulte ¥ Funciones del usuario.

Confirma los ajustes actuales,
cierra el cuadro de dialogo y
vuelve a la ficha “User
Management” (Administraciéon de
usuarios).

Cancela los ajustes actuales,
cierra el cuadro de dialogo y
vuelve a la ficha “User
Management” (Administracion de
usuarios).
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Barra de botones

| Refresh list |m
B

Roétulo/titulo Descripcion

“‘Refresh list” Este botdn siempre esta habilitado.
(Actualizar lista) Actualiza la tabla “Registered users” (Usuarios
registrados) recuperando la lista de usuarios de la base de
datos interna.

B “‘New user...” Este botdn siempre esta habilitado.
(Nuevo
usuario...) Crea un nuevo perfil de usuario. Se abre el siguiente

cuadro de dialogo “Add user” (Afadir usuario):

@ Add user

First name Roles
[ Administrator
[ Approver

Last name
[] AssayDeveloper
[ Cperator

User ID [ SuperuUser

Password

Confirm password

[l Activate user

Messages

or

Enter & walid first name (1-50 characters). (150040)

Enter & valid last name (1-30 characters). (150041) v

Caracteristicas al abrir el cuadro de dialogo:

= Todos los campos estan vacios inicialmente.
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» Los siguientes campos obligatorios se muestran en
color amarillo:
* “First name” (Nombre)
* “Last name” (Apellidos)
* “User ID” (Identificador de usuario)
* “Password” (Contrasefa)
= La casilla de verificacion bl Activate user estg activada.
= No hay ninguna funcion seleccionada.
El botén “OK” (Aceptar) esta desactivado.

Todos los elementos de este cuadro de dialogo son
iguales a los del cuadro de dialogo descrito en la tabla
anterior.

Haga clic en “OK” (Aceptar) para confirmar todas las
entradas y volver a la ficha “User
Management” (Administracion de usuarios).

= Activado (b) El nuevo perfil de usuario se
anade a la tabla “Registered
users” (Usuarios registrados) y se
selecciona.

» Desactivado (CJ)  El nuevo perfil de usuario se
anade a la base de datos interna
pero no se muestra en la tabla
“‘Registered users” (Usuarios
registrados).

Tareas relacionadas con la ficha “User Management” (Administracion de
usuarios)

» Creacion de un perfil de usuario

» Cambio de los ajustes de un perfil de usuario

P Activacion/desactivacion de un perfil de usuario

1.5.5.6.3 Administracion de termocicladores

La ficha “Cycler Management” (Administracién de termocicladores) proporciona un
resumen de los termocicladores configurados, sus propiedades y su estado actual.

La ficha “Cycler Management” (Administracion de termocicladores) consta
principalmente de dos partes:
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» La tabla “Registered Cyclers” (Termocicladores registrados), con dos botones para

cada termociclador
 Boton “Edit cycler” (Editar termociclador)
* Botdn “Delete cycler” (Eliminar termociclador)
= Area “Verification comment for selected cycler’ (Comentario de verificacion para el

termociclador seleccionado)

Rotor-Gene AssayManager

Filz Help

=N

Setup Approval Archive Service Configuration

User Management Cycler Management

Registered cyclers ‘
Position Name Serial number ‘Optical configuration Next verification Cycler status Actions
Regisfered [ ] Cyeler 1 0112101 Bplex 16.06.2012 [S9 day(s)] Resdy
Cyclers —
table n Cycler 2 0408102 Splax 18.06.2012 [61 day(s)] Ready
mE |Cycler 3 1209103 Splex HRM 20.06.2012 [63 day(s)] Ready [ x|
B | Cyclerd 1109104 Splex HRM 22.06.2012 [65 day(s)] Ready | x|
Edi’r cycler J
Verification comment for selected cycler
- uton
Verification
comment —| Delete cycler
area button
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Tabla “Registered Cyclers” (Termocicladores registrados)

La tabla “Registered Cyclers” (Termocicladores registrados) consta de cuatro filas.
Cada fila representa uno de los cuatro termocicladores configurables como maximo. Si
no se ha configurado todavia ningun termociclador, estaran vacias todas las columnas
excepto la columna “Position” (Posicion). El siguiente grafico muestra un ejemplo de
configuracién con termocicladores registrados en las posiciones 2 y 4. Las posiciones
1y 3 no contienen datos.

Registered cyclers

Paosition Name

u
| | Cycler 2
u

B Cyclerd

Columna

“Position”
(Posicion)

“Name”
(Nombre)

Serial number Optical configuration

Next verification Cycler status Actions

0409102 Splex 18.06.2012 [61 day(s)] Ready B
1109104 Splex HRM 22.06.2012 [65 day(s]] Ready B
Explicacion

Una ilustracion gréafica representa los termocicladores
configurables. La posicion actual del termociclador esta indicada
por un cuadrado negro.

Ejemplo:

Position 1 = J

Position 2 [

Position 3 [ ]

Position 4 (]

En la ilustracién anterior, no estan registradas las posiciones de
termociclador primera y tercera. Sus iconos estan inactivos.

Nombre de un termociclador registrado.

Caracteristicas
= No debe estar vacio.
= Debe tener entre 1y 8 caracteres.
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“Serial number”
(Numero de
serie)

“Optical
configuration”
(Configuracion
Optica)

“Next
verification”
(Siguiente
verificacion)

“Cycler status’
(Estado del
termociclador)

= Debe ser Unico en una instalacion de Rotor-Gene
AssayManager v1.0.

Numero de serie de un termociclador registrado.

Caracteristicas

= No debe estar vacio.

= Debe ser Unico en una instalacién de Rotor-Gene
AssayManager v1.0.

= Debe coincidir con un termociclador conectado que esté
encendido.

Después de introducir el numero de serie de un termociclador
conectado, Rotor-Gene AssayManager v1.0 comprueba
automaticamente su configuracion éptica y la muestra en el
cuadro “Optical configuration” (Configuracion optica). Este
cuadro permanece vacio si no hay conectado ningun
termociclador con el numero de serie introducido.

Configuracién optica de un termociclador registrado.

Fecha de la siguiente verificacion de la temperatura y dias
restantes hasta esa fecha.

Caracteristicas

= Este campo puede estar vacio.

= Sij esta vacio, se inhabilitara el cuadro de texto “Verification
comment” (Comentario de verificacion) y se borrara su
contenido.

= Si la fecha ha expirado, el cuadro de texto “Verification
comment” (Comentario de verificacion) estara inhabilitado.

» Si se configura una fecha, esta debe ser una fecha futura.

Muestra el estado actual de un termociclador registrado. Los
valores posibles son:

Offline (Sin El termociclador no esta conectado, o
conexion) esta conectado pero no encendido.
Ready (Listo) El termociclador esta listo.
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(Acciones)

Needs verification
(Requiere
verificacion)

Loaded (Cargado)

Running (Serie
activa)

Run stopped (Serie
detenida)

Run complete (Serie
finalizada)

Run failed (Fallo de
la serie)

Run stopped, cycler
disconnected (Serie
detenida,
termociclador
desconectado)

Run complete,
cycler disconnected
(Serie finalizada,
termociclador
desconectado)

Run failed, cycler
disconnected (Fallo
de la serie,
termociclador
desconectado)

La verificaciéon ha expirado.

El termociclador esta cargado y listo
para iniciar una serie.

El termociclador esta realizando
actualmente una serie.

El usuario ha detenido una serie
mientras el termociclador estaba en
funcionamiento.

La serie ha finalizado con éxito.

Se ha producido un error durante la
serie.

Se ha desconectado el termociclador
cuando tenia el estado “Run
stopped” (Serie detenida).

Se ha desconectado el termociclador
cuando tenia el estado “Run
complete” (Serie finalizada).

Se ha desconectado el termociclador
durante una serie o cuando tenia el
estado “Run failed” (Fallo de la serie).

La columna “Actions” (Acciones) contiene dos botones para:

= Editar las propiedades del termociclador.
= Eliminar un termociclador.
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Actions

+— Disabled for

o nonregistered cyler

7] x

dit cycler? i

E R
button button

emove cycler

Botdn “Remove cycler” (Eliminar termociclador)
Si se hace clic en el boton “Remove cycler” (Eliminar

termociclador), aparece el siguiente cuadro de dialogo, que debe

confirmarse haciendo clic en “OK” (Aceptar) para eliminar

definitivamente un termociclador:

@ This cycler will be deleted.

Position Name
B Cycler 3

Serial number
1209103

Boton “Edit cycler” (Editar termociclador)

Si se hace clic en el botén “Edit cycler” (Editar termociclador),
aparece el cuadro de dialogo “Edit cycler” (Editar termociclador).
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Position

A |

Name Serial number

2} | Cycler 4 1109104

Optical configuration
D] | Splex HRM

Mext verification Days until next verification

22.06.2012 65

Verification comment

Traveling iz murder of prejudices_

RN R—

Explicacion

> |

llustracién grafica que representa los cuatro
termocicladores como maximo configurables. La
posicion actual del termociclador esta indicada por un
cuadrado negro.

Il Nombre del termociclador. Este campo puede editarse.

Numero de serie del termociclador. Este campo puede
editarse.

D] Configuracion éptica del termociclador. Este campo no
puede editarse; es de solo lectura.

I3 Fecha de la siguiente verificacién. La fecha puede
introducirse manualmente o utilizando el selector de
fecha ().

I Muestra el nimero de dias restantes hasta la fecha de
verificacién. Este campo no puede editarse.

I3 Campo de texto para introducir un comentario de

verificacion opcional.
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Tareas relacionadas con la ficha “Cycler Management” (Administracién de
termocicladores)

» Adicion de un termociclador

} Edicién de los ajustes de un termociclador

¥ Eliminacion de un termociclador

1.5.5.6.4 Administracién de archivos

En la ficha “Archive Management” (Administracion de archivos), puede definirse en qué
archivos se buscan datos de experimentos durante la seleccién de ensayos en el
entorno “Archive” (Archivo).

Informacion basica

Una vez finalizada una serie, todos los datos del experimento y las pistas de auditoria
se guardan en la base de datos principal hasta que se publiquen todos los resultados
de las muestras del experimento en el entorno “Approval”’ (Aprobacion). Una vez
publicados los resultados de las muestras, puede accederse a los datos del
experimento a través del entorno “Archive” (Archivo).
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=

File Help

Setup Approval Archive Service Configuration Dev

Filter options Assay selection
Start date End date EliEzesget -
|26.DS.2G12 |26.D4.2ﬂ12 » |0 | @F Pat_20120417_1009
D Use advanced filter opticns 3 D QF Pat_20120417_1017

v | 1| @F Pat_20120417_1019

v | [ | OF Pat_20120417_1022

i User Defined Test Mode

R . B
¥ ' Rotor-Gene AssayManager
——
3 Fila Healp
Only archives
. activated
in the Archive E I T Q‘Cu"
management QIAGE
are %sed to N Satup / Archive Service | Configuration
search for
assays il Archive Management
Archive management
T Name o |Time peried
[ | Archive No.004 from 19.04.2003 - 19:30 10 31.12.2008 - 19:17
E Archive No.002 from 01.01.2009 - 18:30 to 01.06.2009 - 20:17
E Archive No.003 from 01.06.2009 - 20:17 10 31.12.2009 - 17212
D Archive No.004 from 01.01.2010 - 12:30 10 27.12.2010 - 20:02
D Archive No 005 from 03.01.2011 - 10:05 to 29122011 - 15:34
[] | Archive No U6 rom U1.U12U12 - U1

Caracteristicas de un archivo de base de datos

= Un archivo de base de datos cubre un determinado periodo de tiempo definido por las
fechas del primer mensaje y del ultimo mensaje de pista de auditoria almacenados
en la base de datos.

Archive Management

Name a |Time period

[#] | Archive No.001 [Fmrn 19.04.2008 - 19:30 to 31.12.2003 - 19:17

Time period of archive
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= Un archivo de base de datos tiene un tamano de 10 GB. Si una base de datos esta a
punto de alcanzar su capacidad maxima, se marcara como “cerrada’ y se creara
automaticamente un nuevo archivo de base de datos.

Todos estos procesos relativos a la creacién y a la administracion de archivos de base
de datos se realizan automaticamente en segundo plano. La base de datos principal
unicamente contiene datos de los experimentos actuales, no publicados o no
publicados completamente.

Tareas relacionadas con la ficha “Archive Management” (Administracion de
archivos)

La ficha “Archive Management” (Administracion de archivos) consta de dos partes:
= Tabla “Archive Management” (Administracion de archivos)
= Barra de botones

i ' Rotor-Gene AssayManager

File Help

»w ¥ EH IT w» &

Setup  Approval | Archive = Service  Configuraion  Development

Seftings User Cycler Archive Assay Profiles Report Profiles

Archive Management

Name a | Time period

E Archive No 001 from 19.04.2008 - 19:30 fo 31.12.2008 - 1917

Activated |

A 7] | Archive No.002
archive

from 01.01.2009 - 18:30 fo 01.06.2009 - 20:17

List of currently

[ | Archive No.003 . l
existing archive

from 01.06 2009 - 20:17 to 31.12.2009 - 17-12

@Alchive No.004 from 01.01.2010 - 12:30 to 27.12.2010 - 20:02 databases
Deuchvai_ed -7 | Archive No.oos from 03.01 2011 - 10:05 fo 29.12 2011 - 15:34
archive
Archive No.00G from 01.01.2012 - 09:1
[Check box
B Buton bor
! B Closed Mode

Tabla “Archive Management” (Administracion de archivos)

La tabla “Archive Management” (Administracion de archivos) presenta todos los
archivos de base de datos actualmente existentes.

Columna Explicacion
Casilla de Una columna de casillas de verificacion indica si un archivo de base
verificacion de datos esta actualmente activo o inactivo. Unicamente se

buscaran en los archivos de base de datos activos los datos de
experimentos desde el entorno “Archive” (Archivo). Las bases de
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datos desactivadas no se incluiran en una busqueda. Ademas, los
mensajes de pista de auditoria relacionados con los experimentos
archivados no se mostraran en el entorno “Service” (Servicio

técnico) si el archivo de base de datos dedicado esta desactivado.

Activado () = Se buscaran en el archivo de base de datos
correspondiente los datos de experimentos
desde el entorno “Archive” (Archivo).

= Los mensajes de pista de auditoria relativos
a los experimentos almacenados en el
archivo de base de datos correspondiente
pueden encontrarse en el entorno
“Service” (Servicio técnico).

Desactivado (C]) = No se buscaran en el archivo de base de
datos correspondiente los datos de
experimentos desde el entorno
“Archive” (Archivo).

» Los mensajes de pista de auditoria relativos
a los experimentos almacenados en esta
base de datos y otros mensajes de pista de
auditoria correspondientes al periodo de
tiempo de la base de datos no pueden
encontrarse en el entorno
“Service” (Servicio técnico).

“‘Name” (Nom Nombre del archivo de base de datos.

bre)

“Time period” Periodo de tiempo que cubre todos los experimentos del archivo.

(Periodo de

tiempo) Fecha Fecha de creacion de la primera entrada de pista de
inicial auditoria en la base de datos.

Fecha final Fecha de creacién de la ultima entrada de pista de
auditoria en la base de datos.
La fecha final del archivo activo esta vacia.
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Barra de botones

[ Refresh list ]M
B

Rétulo/titulo  Descripcién

‘Refresh list” Se descartan las modificaciones no guardadas.
(Actualizar
lista)

B “Save” (Guar Guarda todas las modificaciones.
dar)

Tareas relacionadas con la ficha “Archive Management” (Administracion de
archivos)
» Administracion de archivos

1.5.5.6.5 Perfiles de ensayo

La ficha “Assay Profiles” (Perfiles de ensayo) del entorno “Configuration” (Preparacion)
se utiliza para administrar perfiles de ensayo, es decir, importar, exportar, activar y
desactivar perfiles de ensayo. Los perfiles de ensayo no pueden editarse en esta ficha.

Los perfiles de ensayo pueden identificarse claramente por su nombre y un nimero de
version. Es posible tener varios perfiles de ensayo con el mismo nombre pero con
diferentes numeros de version, pero unicamente uno puede estar activo. Los demas
perfiles de ensayo que tengan este nombre se desactivan automaticamente.

Ejemplo:

La siguiente captura de pantalla muestra un ejemplo en el que existen dos versiones
diferentes del perfil de ensayo “Rotor-Gene SYBR Green PCR Demo Kit”, 3.0.0 y 5.0.0.
Unicamente una version puede estar activa. La versién 3.0.0 esta desactivada (icono
) y la versién 5.0.0 esta activada (icono +*).

[%] | Rotor-Gene SYBR Gresn PCR Demo Kit 3.0.0 SYBR
" | Rotor-Gene 5YBR Green PCR Demo Kit 500 SYBR

La ficha “Assay Profiles” (Perfiles de ensayo) consta de dos partes:
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= Tabla “Assay profiles management” (Administracion de perfiles de ensayo)
= Barra de botones

Rotor-Gene AssayManager

File Help
Setup Approval Archive Service Configuration
Settings User Management Cycler Archive Assay Profiles Report Profiles
Assay profiles management
MName & Version Short name Plug-in type and version Creation date

| QuantiFast Pathogen PCR +IC 200 QF Pat UDTBasic 0.8.5 UserDefi... | 23.03.2012 17:00:52

" | Rotor-Gene SYBR Green PCR Demo Kit 3.0.0 SYBR UDTBasic 0.8.5 UserDefi... | 23.03.2012 16:54:04
List of available

assay profiles
E Show only active profile versions Refresh list Deactivate Activate Export -
| | -
Check box !
Button bar

Tabla “Assay profiles management” (Administracion de perfiles de ensayo)

La tabla “Assay profiles management” (Administracion de perfiles de ensayo) presenta

todos los perfiles de ensayo disponibles, es decir, todos los perfiles de ensayo
almacenados en la instalacion de Rotor-Gene AssayManager v1.0 actual. Cada perfil
de ensayo se muestra en una fila diferente. La tabla puede ordenarse: Haga clic en el
encabezado de columna correspondiente para ordenar la tabla en funcién de la
columna seleccionada. Una celda en el encabezado de la columna correspondiente
indica la columna de ordenacion (icono « para el orden ascendente, icono « para el
orden descendente).

Assay profiles management

Name a | Version Short name Plug-in type and version Creation date
+" | QuantiFast Pathogen PCR +C 200 QF Pat UDTBasic 0.8.5 UserDefi... |23.03.2012 17.00:52
+" | Rotor-Gene SYER Green PCR Demo Kit 3.0.0 SYBR UDTBasic 0.8.5 UserDefi... |23.03.2012 16:54.04
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Nota

Con la casilla de verificacion “Show only active profile versions” (Mostrar solo las
versiones de perfiles activas) puede determinarse si se muestran o no en la tabla los
perfiles de ensayo desactivados.

D Show only active profile versions
Si esta activada: Unicamente se muestran los perfiles de ensayo activados; se
ocultan los perfiles de ensayo desactivados.

Siesta Se muestran los perfiles de ensayo activados y desactivados.
desactivada: [J

Columna Explicacion
“Status” Estado del perfil de ensayo.
(Estado)

Perfil de ensayo desactivado

¥ Perfil de ensayo activado

“‘Name” Nombre del perfil de ensayo.

(Nombre)

“Version” Numero de version del perfil de ensayo.
(Version)

“Short name” Nombre corto del perfil de ensayo.

(Nombre corto)

“Plug-in type and Tipo y version del complemento con el que se cred el perfil de
version” ensayo.

(Tipo y version del

complemento)

“Creation date” Fecha de creacion del perfil de ensayo.

(Fecha de creacion)
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Barra de botones

B D [=]

[ Refresh list ] Deactivate m Evpor mpor

Raétulo/titulo

“Refresh list”
(Actualizar
lista)

B “Deactivate”
(Desactivar)

“Activate” (A
ctivar)

Descripcién

Actualiza la lista de todos los perfiles de ensayo disponibles.

Desactiva el perfil de ensayo seleccionado. Debe confirmarse
un cuadro de didlogo de confirmacién haciendo clic en

“OK” (Aceptar) para que se desactive el perfil de ensayo
seleccionado.

@ Confirmation

Assay profile QuantiFast Pathogen PCR +IC
in version 2.0.0 will be deactivated. (150003)

= Si la casilla de verificacion “Show only active profile
versions” (Mostrar solo las versiones de perfiles activas)
esta desactivada, se muestra en la tabla el perfil de ensayo
desactivado con un icono Een la columna de estado.

= Sila casilla de verificacion esta activada, el perfil de ensayo
desactivado no se muestra en la tabla.

Activa el perfil de ensayo seleccionado. Debe confirmarse un
cuadro de dialogo de confirmacion haciendo clic en

“OK” (Aceptar) para que se active el perfil de ensayo
seleccionado.

Manual del usuario de la Rotor-Gene AssayManager v1.0 Core Application 05/2018

1-242



@ Confirmation

Assay profile Rotor-Gene SYBR Green PCR
Demo Kit in version 5.0.0 will be activated.
(150000}

El icono del perfil de ensayo cambia de desactivado (&) a
activado (v).

La casilla de verificacion “Show only active profile

versions” (Mostrar solo las versiones de perfiles activas) debe
desactivarse para mostrar los perfiles de ensayo activados y
desactivados en paralelo en la tabla.

Si hay otra version del perfil de ensayo activa, se mostrara el
siguiente cuadro de dialogo.

@ Confirmation

Assay profile Rotor-Gene SYBER Green PCR
Demo Kit in version 5.0.0 will be activated.
The currently active version 3.0.0 will be
deactivated. (150004)

Haga clic en “OK” (Aceptar) para confirmar el cuadro de
dialogo e inhabilitar la otra version.
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D “Export...” (E  Exporta un perfil de ensayo (extension de archivo *.iap). Se
xportar...) abre un cuadro de dialogo para seleccionar el directorio de
destino y un nombre de archivo. El perfil de ensayo
seleccionado se exportara en correspondencia.

E] “Import...” (I Importa un perfil de ensayo. Se abre un cuadro de didlogo para
mportar...) seleccionar el perfil de ensayo (extension de archivo *.iap). El
perfil de ensayo seleccionado se importara a la tabla “Assay
profiles management” (Administracion de perfiles de ensayo).

Explicacién: Relacién entre la desactivacion de perfiles de ensayo en el entorno
“Configuration” (Configuracion) y las listas de trabajo en el entorno
“Setup” (Preparacion).

Rotor-Gene AssayManager

Fil= Help

» ¥ BTl e @

Setup Approval Archive Service Configuration Development

Seftfings User Management Cycler Management Archive Management Assay Profiles Report Profiles

Assay profiles management

Mame a Version Short name Plug-in type and version Creation date
~ | QuantiFast Pathogen PCR +IC 200 QF Pat UDTBasic 0.8.5 UserDefi... |23.03.2012 17:00:52
[=| Rotor-Gene SYBR Green PCR, Demo Kit 3.00 SYBR UDTBasic 0.5.5 UserDefl... |23.03.2012 16:54:04
. R’y Rotor-Gene AssayManager |0 %
Assay profile _inix]

deactivated in  Fie Hel
the Configuration

environment ssoes » E’ % I T L

(=

Cycler 4

Setup Approval Archive Service Configuration

Available work lists | Manage or apply work lists

Work list name & |#samples |Assay profiles Rotor type Actions Apply
[E wL_20120417_0858 su 66 | QF Pat T2-Well Rotor n S
WL_20120417_0800_su 43 SYBR 72-Well Rator H s

Consequence in the Setup environment: ) .
Work lists containing the deactivated assay profile are displayed
with a warning icon (i) and cannot be applied (H).

Si se desactiva un perfil de ensayo en el entorno “Configuration” (Configuracion), ya no
podran aplicarse las listas de trabajo del entorno “Setup” (Preparacion) que contengan
este perfil de ensayo.
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Tareas relacionadas con la ficha “Assay Profiles” (Perfiles de ensayo)
» Activacion/desactivacion de un perfil de ensayo
¥ Importacion/exportacion de un perfil de ensayo

1.5.5.6.6 Perfiles de informe

Rotor-Gene AssayManager v1.0 puede generar un informe que contenga diversos
datos sobre un experimento en el formato de archivo *.pdf. Dependiendo de las
necesidades individuales, no siempre es util incluir en un informe toda la informacién
disponible del experimento. Por este motivo, el contenido de un informe puede
personalizarse configurando y aplicando diferentes perfiles de informe. En la ficha
“‘Report Profiles” (Perfiles de informe) pueden configurarse diferentes perfiles de
informe. Esto se realiza seleccionando la informacion util de 8 categorias principales y
sus opciones de contenido subordinadas. Aplicando los perfiles de informe
configurados en los entornos “Approval” (Aprobacion) o “Archive” (Archivo), se crean
informes que contienen unicamente la informacion deseada del experimento.

Report generated
using Report Profile A

Report Profile A
. /
. \ Report Profile B

Report generated

Various experiment data, using Report Profile B
separated into eight categories ———

/E

Los perfiles de informe se almacenan en la base de datos interna. Los perfiles de
informe pueden exportarse a, o importarse desde, otras instalaciones de Rotor-Gene

Manual del usuario de la Rotor-Gene AssayManager v1.0 Core Application 05/2018 1-245



AssayManager v1.0. Los directorios predeterminados de exportacion e importacion de
los perfiles de informe pueden configurarse en la ficha “Settings” (Ajustes) del entorno
“Configuration” (Configuracion).

Il Rotor-Gene AssayManager

Filz Help

Configuration

Setfings

Report profiles

Nota
Los perfiles de informe especificos de QIAGEN no pueden copiarse ni exportarse.

La pantalla “Report Profiles” (Perfiles de informe) consta de 3 elementos:
= Menu “Report profile” (Perfil de informe)

= Barra de botones

» Area “Content selection” (Seleccion del contenido)

Rotor-Gene AssayManager

A== § I -

Filz Help

. spiegel.de/f Setup  Approval  Archive  Service | Confguration ) ment
Report Profies
Re lOﬂ Report profile B H
profiles —-(ancen v T S ((Eeot. | (e l*b” on
menu ar
Content selection

[l Assay Information
[#] Experiment Information
Graphics

Coni_en' [ External Controls - Overview
selection
[ External Controls - Details
Test Results - Overview

[ Test Results - Details

[l Audit Trail
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Menu “Report profile” (Perfil de informe)

El menu desplegable “Report profile” (Perfil de informe) contiene todos los perfiles de
informe configurados. En el menu se muestra el perfil de informe actualmente
seleccionado. Haga clic en la flecha del menu (¥) para ver una lista completa de todos
los perfiles de informe actualmente disponibles.

Report profile

QIAGEN

J

QIAGEN

Test results cnly
Amplification plots only

Barra de botones

B D] E|

(" Newpronie il import W= N TR Saveas.

Roétulo/titulo

“New
profile”
(Nuevo
perfil)

“Import...”
(Importar...)

“Export...”
(Exportar...)

“‘Delete”
(Eliminar)

Descripcién

Crea un nuevo perfil de informe. Todas las opciones de
seleccion del contenido estan activadas de manera
predeterminada para un nuevo perfil de informe.

Importa un archivo de perfil de informe (extension de archivo
*.irp). Se muestra un cuadro de dialogo de importacion de
archivos en el que puede seleccionarse el archivo de perfil de
informe que se desea importar.

Exporta el perfil de informe actualmente seleccionado
(extension de archivo *.irp). Se muestra un cuadro de didlogo
de exportacion de archivos en el que puede especificarse el
directorio de destino y el nombre de archivo del perfil de
informe que se desea exportar.

Elimina el perfil de informe actualmente seleccionado. Debe
aprobarse un cuadro de dialogo de confirmacion.
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@ Confirmation

This report profile will be deleted. (350020)

Haga clic en “OK” (Aceptar) para eliminar el perfil de informe
de la base de datos interna.

Ej “Save as...”  Guarda el perfil de informe configurado. Se abre el siguiente
(Guardar cuadro de dialogo:
como...)

@ Save report profile as...

Report profile name
I3 | QAcEN |
. E-2 S E-3 md
= Campo para introducir un nombre para el archivo

de perfil de informe.

Guarda el archivo del informe en la base de datos
interna utilizando el nombre introducido en el

campo 1.
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Cancela el proceso y cierra este cuadro de
dialogo.

Area “Content selection” (Seleccién del contenido)

En el area “Content selection” (Seleccion del contenido) puede seleccionarse diferente
informacion del experimento para incluirla en un perfil de informe activando o
desactivando las casillas de verificacion y los botones de opcion respectivos.

Todas las opciones de contenido disponibles estan agrupadas en 8 categorias
principales:

= “Assay Information” (Informacion del ensayo)

= “Experiment Information” (Informacion del experimento)

= “Graphics” (Graficos)

= “External Controls - Overview” (Controles externos - Resumen)
= “External Controls - Details” (Controles externos - Detalles)

= “Test Results - Overview” (Resultados del ensayo - Resumen)
» “Test Results - Details” (Resultados del ensayo - Detalles)

= “Audit Trail” (Pista de auditoria)

Al hacer clic en una de estas categorias principales de contenido se abren las
correspondientes opciones de contenido detalladas. Se trata de opciones menores de
contenido que permiten un ajuste mas fino del contenido del informe resultante.
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Rotor-Gene AssayManager Rotor-Gene AssayManager

Filz Help File Help
» ¥ B OIT | e =T Y
Setup  Approval  Archive  Service | Configuration Setup  Approval  Archive  Service | Conmfiguration
Report profile Report profile
[acen V) e Er= Y e
Content selection Content selection Options
= - [#] Assay siatus
Experiment Information . . Experiment Information L _
lecklng gne Of The ) [7] Assay kit information
[l Graphics eight major content options [ Graphics
reveals further options
[ External Controls - Overview [¥] External Controls - Overview
[¥] External Controls - Details [¥] External Controls - Details
[] Test Results - Overview [ Test Results - Overview
[l Test Results - Details [ Test Results - Details
[ Audit Trail [ Audit Trail

Los identificadores de los controles externos y las muestras de ensayo son campos
obligatorios y no se puede anular su seleccion. El identificador siempre esta activado.
También, todas las opciones de contenido de la categoria principal “Audit trail” (Pista de
auditoria) son obligatorias y no se puede anular su seleccion.

Content selection Options
[¥] Assay Infermation Table columns
- Mandatory enlrr,
Experiment Information & Color cannot be deselected
[¥] Graphics b Target

E Assay type specific information
External Controls - Overview E Result

[¥] External Controls - Details |2 Sl Rﬂd iO bUﬁOHSZ
ult ‘

(O Show target result only Only one op‘tion

Internal Control

[¥] Test Results - Details @ Show IC in the table

= (O Do not show IC in the table
v Audit Trail
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Content selection Options

B Assay Information
Audit trail:

[ Experiment Information Mandatory entries,
cannot be deselected

] Graphics
4 External Controls - Overview
B External Controls - Details

[ Test Results - Overview

[ Test Results - Detailz

Tareas relacionadas con la ficha “Report Profiles” (Perfiles de informe)
» Creacion de un nuevo perfil de informe

» Importacion/exportacion de un perfil de informe

} Eliminacion de un perfil de informe
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1.5.6  Flujo de trabajo general

El siguiente grafico resume el flujo de trabajo de Rotor-Gene AssayManager v1.0.

[
[

= Logging in

[Closed mode
[(UDT mode

\— = Importing a work list

- Rotor-Gene AssayManager
- QIAsymEhony
= QIAIRK/LIMS

= Creating a work list
L

= Applying a work list

= Finishing and re-
leasing a run
* Run and analysis

Closed mode] [_UDT mode |

= Approving a run = Approving a run

+ Review eperiment data 1. A
. Approve standards
- Inspect PCR plot + Review eperiment data
- Inspect PCR plot

- Approve lesl samples n

ER-

2. Approve test
samples

* Review eperiment data

- Inspect PCR plots

If all samples are approved
experiment is released and frans-
ferrred to the Archive

Archive

= Searching for
experiments
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1.5.7 Concepto de complemento (plug-in)

Rotor-Gene AssayManager v1.0 es una aplicacion versatil. La cantidad de tipos de
ensayos que se pueden procesar se puede ampliar gracias a su arquitectura de
complementos.

El flujo de trabajo general es proporcionado por la aplicacion principal y por su marco
de trabajo. El flujo de trabajo para ensayos especificos (incluido el analisis) es
proporcionado por los complementos. Los complementos cubren el control de las
siguientes tareas:

= procesamiento de los datos adquiridos

= algoritmos de analisis

= presentacion de resultados (disefio de la interfaz grafica del usuario del flujo de
trabajo de aprobacion)

= disefo y estructura del contenido de los informes

= salida al LIMS

El siguiente grafico ilustra el concepto de complemento:

Core application Plug-in

| Starting g  Acquining Data
a run gaia analysis

-~
]

AssayManager l
L r

Approval
process

l

Report
creation

Archive
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1.6 Uso de Rotor-Gene AssayManager v1.0

El flujo de trabajo de Rotor-Gene AssayManager v1.0 puede dividirse en 2 secciones:

P Tareas estandar
P Tareas administrativas

Las tareas estandar son tareas que se realizan diariamente.
Las tareas administrativas son tareas que se realizan para administrar y configurar el
flujo de trabajo.

1.6.1 Tareas estandar

Las siguientes tareas son realizadas por usuarios que intervienen en el trabajo
sistematico de un laboratorio, es decir, la realizacion de experimentos y el analisis de
los datos.

} Inicio y cierre de sesion

» Bloqueo y desbloqueo

¥ Configuracion de una serie

¥ Inicio de una serie

F Finalizacion y publicacion de una serie
» Aprobacion de una serie

» Trabajo con informes

» Trabajo con pistas de auditoria

El siguiente grafico muestra un resumen del flujo de trabajo de Rotor-Gene
AssayManager v1.0:

L 1
[—

=Logging in

= Creating a work list = Approving and = Searching for
= Starting a run releasing samples experiments

»Finishing and re-
leasing a run
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1.6.1.1 Inicio y cierre de sesién

Todas las interacciones del usuario en Rotor-Gene AssayManager v1.0 se asignan a
un usuario especifico. Por consiguiente, cada usuario debe autenticarse con un
identificador de usuario y una contrasefa especificos.

Antes de dejar el ordenador, se recomienda a los usuarios que bloqueen la aplicacién o

que cierren la sesion.

Procedimiento paso a paso para iniciar una sesion en Rotor-Gene
AssayManager v1.0

1. Inicie Rotor-Gene AssayManager v1.0,

o
si un usuario ha cerrado una sesion previamente iniciada, seleccione “Log in” (Iniciar

sesion)(IY) en el mena principal.

Rotor-Gene AssayManager

lﬁ Help
—> Login
Log out
Lock
Change password

Service login

Bt

Se mostrara la pantalla de inicio de sesion.

Rotor-Gene AssayManager

Password

[) [ userDstinea Test
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2. Introduzca el identificador de usuario en el campo “User ID” (ldentificador de
usuario) (I1).
3. Introduzca la contrasefia en el campo “Password” (Contrasefia) ([e).

4. Seleccione “Closed” (Cerrado) o “User Defined Test” (Ensayo definido por el
usuario) en el menu “Mode” (Modo) (I5).

5. Haga clic en “OK” (Aceptar) (I3).

Nota

Los complementos del modo “Closed” (Cerrado) pueden no estar disponibles en
todos los paises Si no hay complementos del modo “Closed” (Cerrado) instalados,
una sesién en este modo solo le otorgara acceso muy limitado para realizar tareas
administrativas, pero no podra llevar a cabo experimentos ni analisis,.

Se inicia la sesion del usuario y se le envia a la pantalla predeterminada
correspondiente a su funcion, tal como se indica en la tabla siguiente. Los usuarios que
tienen mas de una funcién son enviados a la pantalla predeterminada de la primera
funcion coincidente. Por  ejemplo, un usuario  con la funcion
“Administrator” (Administrador) es enviado a la ficha “Settings” (Ajustes) del entorno
“Configuration” (Configuracion). Un usuario con las funciones “Operator” (Operador) y
“Approver” (Aprobador) sera enviado al entorno “Setup” (Preparacion).

Funcién Entorno Pantalla/ficha
Operator (Operador) Entorno Pantalla
“Setup” (Preparacion) “Available work
lists” (Listas de
trabajo
disponibles)
Approver (Aprobador) Entorno Pantalla “Filter
“Approval” (Aprobacion) assays” (Filtrar
ensayos)
“Assay developer” (Desarrollador Entorno Ficha “Report
de ensayos) (si se ha seleccionado “Configuration” (Configuraci  Profiles” (Perfil
el modo “Closed” [Cerrado]) on) es de informe)
Assay developer (Desarrollador de  Entorno Paso de perfil
ensayos) “Development” (Desarrollo)  de ensayo
(si se ha seleccionado el
UDT Mode)
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Administrator (Administrador) Entorno Ficha
“Configuration” (Configuraci  “Settings” (Ajus

on) tes)

SuperUser (Superusuario) Entorno Ficha
“Configuration” (Configuraci  “Settings” (Ajus
on) tes)

El modo seleccionado se indica en la parte inferior izquierda de la pantalla:

I @ Closed Mode - I i User Defined Test Mode I
-__Q

Procedimiento paso a paso para cerrar una sesion en Rotor-Gene
AssayManager v1.0

El usuario puede elegir entre 2 métodos alternativos para cerrar una sesion: El usuario
puede usar el comando “Log out” (Cerrar sesion) en el menu principal o el botdn “Log

out” (Cerrar sesion) en la barra de estado.

1. Haga clic en “Log out” (Cerrar sesion) (IN) en el menu principal,

Rotor-Gene AssayManager

Iﬁ Help
Log in
E—F Log out
Lock
Change password

Senvice login

Euxit

o haga clic en “Log out” (Cerrar sesion) (IE1) en la barra de estado.

Eina Dos =+ |'

Manual del usuario de la Rotor-Gene AssayManager v1.0 Core Application 05/2018

1-257



2. Se mostrara un cuadro de dialogo de confirmacion. Si existen datos sin guardar, se
mostrara el cuadro de didlogo “Unsaved Data” (Datos sin guardar) con una lista de
todos los entornos que contienen datos sin guardar:

@ Unsaved Data

The current session will be closed. Unsaved
changes will be discarded. Unfinished runs will
continue.

Unsaved Data in:
Cenfiguration\System Settings

List of environments
with unsaved data

De lo contrario, se mostrara un cuadro de dialogo estandar de confirmacion del cierre

de sesion:

@ Confirmation

You will be logged out.The current session
will be closed. Running processes will
continue.
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3. Haga clic en “OK” (Aceptar) (si hace clic en “Cancel” [Cancelar], cancelara el cierre
de sesion y cerrara el cuadro de didlogo).

Se cerrara la sesion del usuario y se mostrara la pantalla de inicio de sesion.

Rotor-Gene AssayManager

eseee
QIAGEN

Password

Mode
User Defined Test

Nota
Si un usuario cierra su sesion, los termocicladores activos proseguiran.

Temas relacionados

» Administracion de usuarios

» Modos en Rotor-Gene AssayManager
P Administracion de sesiones

¥ Barra de herramientas principal

P Barra de estado

Manual del usuario de la Rotor-Gene AssayManager v1.0 Core Application 05/2018 1-259



1.6.1.2 Bloqueo y desbloqueo

La aplicacién puede bloquearse para restringir el acceso. La aplicacién bloqueada
puede ser desbloqueada por el usuario que la ha bloqueado, o puede iniciarse una
nueva sesion.

Procedimiento paso a paso para bloquear Rotor-Gene AssayManager v1.0
1. Haga clic en “Lock” (Bloquear) en el menu principal.

Rotor-Gene Az=zayManager

Iﬁ Help

Log in
Log out

N— Lok

Change password

Senvice login

Bt

= Si no existen datos sin guardar, se blogueara la aplicacion y se mostrara el
siguiente cuadro de dialogo:

@ Application is locked

(User Defined Test Mode)

The application is currently locked by user jdoe.
Click Unlock to enter the password or click Mew
Session o log in a3 a different user.
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Si existen datos sin guardar, se mostrara el cuadro de dialogo “Unsaved

Data” (Datos sin guardar) con una lista de todos los entornos que contienen datos
sin guardar:

@ Unsaved Data

@ The application will be locked. There are
unsaved data.

If amcther user starts a new session unsaved
data will be lost.

Unsaved Data in:

Configuratiom\System Settings

2. Haga clic en “OK” (Aceptar) para confirmar el cuadro de didlogo y bloquear la
aplicacién. Se mostrara el cuadro de didlogo anterior.
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Procedimiento paso a paso para desbloquear Rotor-Gene AssayManager v1.0
Es preciso que se haya bloqueado previamente la aplicacion. Se mostrara la siguiente
pantalla.

Rotor-Gene AssayManager

Application is locked
(User Defined Test Mode)

The application is currently locked by user su.
Click Unlock to enter the password or click New
Session to log in as a different user.

1. Haga clic en “Unlock” (Desbloquear).

Se abre el siguiente cuadro de didlogo. Tenga en cuenta que el nombre de usuario
que aparece en el campo “Login” (Inicio de sesidn) corresponde al usuario que
bloqued previamente la aplicacién. Unicamente este usuario puede desbloquear la
aplicacion.
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I Rotor-Gene AssayManager

Unlock application
{Closed Mode)

® Enter your password to unlock the spplication

Login
su

Password

2. Introduzca la contrasefa en el campo “Password” (Contrasefia).
3. Haga clic en “OK” (Aceptar).
La aplicacién se desbloquea.

Es posible iniciar una nueva sesion si la aplicacién esta bloqueada por otro usuario
haciendo clic en “New session” (Nueva sesion). Si el usuario que inicié previamente la
sesidn no guardo todos los datos, se mostrara el siguiente cuadro de dialogo:
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Discard Unsaved Data

and Start New Session

There are unsaved data from user su. If a new

session iz staried the unsaved data will be lost. -

Login

Password

Ok "Cancel

Temas relacionados

P Administracion de usuarios
P Administracion de sesiones

1.6.1.3 Configuracion de una serie

Descripcion general

Se utiliza una lista de trabajo para definir un experimento, es decir, para determinar qué
ensayos se aplicaran, su orden, el numero de muestras, etc.

Todas las tareas relacionadas con las listas de trabajo se realizan en el entorno
“Setup” (Preparacion).

-

= Rotor-Gene AssayManager
File Help

» ¥ B OIT o

Setup Approval Archive Service Configuration Dewelopment

Tareas relacionadas con listas de trabajo
» Creacion/edicion de una lista de trabajo

» Importacion de una lista de trabajo

¥ Duplicacion de una lista de trabajo

b Exportacién de una lista de trabajo

¥ Eliminacion de una lista de trabajo
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Nota

Utilice unicamente kits de ensayo que tengan el mismo numero de lote para
configurar un ensayo.

1.6.1.3.1 Creacidén/ediciéon de una lista de trabajo

Descripcion general

Las listas de trabajo combinan uno o mas perfiles de ensayo que se desea procesar en
un experimento. El usuario crea una lista de trabajo seleccionando primero uno o mas
perfiles de ensayo compatibles. Opcionalmente, el usuario puede ajustar el numero de
material, la fecha de caducidad del kit y el nimero de lote. Después de definir el
numero de muestras para la lista de trabajo, cada muestra debe recibir un identificador.
Por ultimo, el usuario define el nombre de la lista de trabajo, define sus propiedades y
guarda la lista de trabajo. El usuario puede guardar una lista de trabajo no finalizada en
cualquier momento y continuar mas tarde con su definicion.

Las listas de trabajo se crean en el entorno “Setup” (Preparacion) (IN). Este entorno
aparece automaticamente en el inicio de sesion de los usuarios que tienen la funcion
de operador. Inicialmente, se muestra la pantalla "Available work lists" con una lista de
todas las listas de trabajo disponibles actualmente en el sistema. Si hace clic en el
boton “New” (Nueva) (IE1) en la parte inferior derecha de la pantalla, cambiara a la
pantalla “Create new work list” (Crear nueva lista de trabajo), donde se configura la
nueva lista de trabajo.

RDtDr—Gene.ﬂ.ssayManager — |0 5'
File Help

w7 @ &

Configuraion  Development Cycler 1 Cycler 2 Cycler 3 Cycler 4

Awvailable work lists | Manage or apply work lists

Work list name a |#samples |Assay profiles | Rotor type Volume |Author Creation date Last applied Actions Apply

WL_20120417_0853_su 66| OF Pat 72-well Rotar 25 ul|su 1704 2012085858 15.04 2012 095104 5]
WL_20120419_0934_su 48|SYBR 72-Well Rotor 254l |su 17.0420120900:43  18.04.2012 10:53:24 B s

D Show only work lists never applied before

Importtype: | QI AlNK/LIMS v m Refresh list M B

M User Defined Test Mode
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La pantalla “Create new work list” (Crear nueva lista de trabajo) consta de tres pasos
diferentes:

Filz Help
» W B OIT

Setup Approval Archive Service {

Create

Available agsay profiles

Assay profile name a Vers... |#contr...

| samples Rotor-Gene SYBR Gr... | S5.0.0( 24
Properties
Nombre Descripcién
‘Assays” Seleccione o introduzca los datos siguientes:
(Ensayos)

= Un perfil de ensayo (o varios perfiles de ensayo
compatibles)

= Tipo de rotor

Volumenes de reaccion

Numero de muestras

Numero de material

Fecha de caducidad del kit

Numero de lote

B “Samples” La configuracién del ensayo se muestra segun se
(Muestras) defina en el perfil de ensayo. Introduzca identificadores

para cada muestra de ensayo. Afiada un comentario si
lo desea. Los colores y los estilos de las lineas de las
curvas de amplificacion pueden adaptarse.
El orden de las muestras no puede modificarse. El
orden esta definido por el perfil de ensayo y por el orden
de los diferentes perfiles de ensayo seleccionados en
el paso “Assays” (Ensayos), si procede.

“Properties” El proceso de creacion de una lista de trabajo se
(Propiedades) finaliza activando dos opciones diferentes:

» “Work list is editable” (La lista de trabajo es editable)
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Nombre Descripcién

» "Is applicable" (Es aplicable)

Nota

» Los cambios sin guardar no se perderan si el usuario cambia a otro entorno.

= El entorno “Setup” (Preparacion) no es un asistente, es decir, no es necesario
seguir los pasos en un orden especifico.

= Una lista de trabajo nueva puede guardarse sin estar finalizada. Basta con que al
menos se proporcione un nombre de lista de trabajo valido.

Procedimiento paso a paso para crear una lista de trabajo nueva
La creacion de una lista de trabajo nueva consta de cinco pasos:

1. Crear una lista de trabajo nueva vacia (consulte # “Settings” [Ajustes])

2. Anadir un perfil de ensayo (o varios perfiles de ensayo) a la lista de trabajo (paso
“‘Assays” [Ensayos]).

3. Asignar identificadores de muestras (paso “Samples” [Muestras]).

4. Definir las propiedades de la lista de trabajo (paso “Properties” [Propiedades]).

5. Guardar la lista de trabajo.

Paso 1: Crear una lista de trabajo nueva vacia

a) Sitodavia no esta activo, cambie al entorno “Setup” (Preparacion) haciendo clic en

el icono “Setup” (Preparacion) en la barra de herramientas principal (IN).

Rotor-Gene AssayManager |0 5'
File Help

(=) (=) (=) (=)
Cycler 1 Cyecler 2 Cycler 2 Cycler 4
Available work lists | Manage or apply work lists
Work list name a|#samples |Assay profiles | Rotor type Volume | Author Creation date Last applied Actions Apply
WL_20120417_0858 su 66| QF Pat 72-Well Rotor 25 4l su 17.04.201208:55:58 | 19.04.2012 09:51:04 -_i_
WL_20120419_0934 su 48| SYBR 72.Well Rotor 254l su 17.04.201200:00:43 | 19.04.2012 10:53:24 -_i_
[[] Show only work lists never applid before

m User Defined Test Mode

importipes| QlaInkLIMS | — Reeh sl | |t
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b) Haga clic en el boton “New work list” (Nueva lista de trabajo) (B) en la parte inferior
derecha de la pantalla.

Se abre la pantalla “Create work list” (Crear lista de trabajo). Se activa el marcador de

pasos “Assays” (Ensayos) (se resalta en amarillo oscuro).

Rotor-Gene AssayManager ;IQILI
File Help
v ol Ef = = = =\
A== @ @ =
Setup | Approval  Archive  Service  Configuraion  Development Cycler 1 Cycler 2 Cycler 3 Cycler 4
Create work list | Select assay profiles and define assay details
Assays > Available assay profiles Selected assay profiles
Assay profile name . |Vers__ [# contr. Assay profile name Shortname |Vers. |#contr.. #samples |Materialn__ | Kit expiry . Lot number |Scan
Samples QuantiFast Pathogen... | 2.0.0 6
Rotor-Gene SYBR Gr. 500 24
Properties
Messages
Free positions The current wark list does not contsin an assay profile. Add an assay profile. (470029)
0

Print work list_.. Export Save and close Reset Save ﬁ
.

Paso 2: Anadir un perfil de ensayo (o varios perfiles de ensayo) a la lista de
trabajo (paso “Assays” [Ensayos])

En este paso, el usuario afiade uno o varios ensayos compatibles a la lista de trabajo.
Unicamente pueden afadirse varios perfiles de ensayo si hay suficientes posiciones
disponibles en el rotor. El paso “Assays” (Ensayos) presenta todos los perfiles de
ensayo disponibles en la tabla “Available assay profiles” (Perfiles de ensayo
disponibles) a la izquierda en orden alfabético. Los ensayos seleccionados se afiadiran
y mostraran en la tabla “Selected assay profiles” (Perfiles de ensayo seleccionados) a
la derecha.

El orden en el que se afiadan los ensayos determinara su orden en el rotor. El orden
puede modificarse por medio de las flechas “Assay position” (Posicion del ensayo)
situadas debajo de la tabla derecha, es decir, es posible subir y bajar los ensayos en la
tabla.
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Rotor-Gene AssayManager -0 5‘

File Help

v o = = = =
» ¥ B OIT o« - @ & & @&
Setup | Approval  Archive  Service  Configuraion  Development Cycler 1 Cycler 2 Cycler 3 Cycler 4
E] Create work list | Select assay profiles and define assay details
Assays > Available assay profiles Selected assay profiles
Assay profile name  a |Vers... #contr... Assay profile name Shortname |Vers... |#contr.. #samples |Materialn... | Kitexpiry... |Lotnumber |Scan
Samples QuantiFast Pathogen... | 2.0.0 [ |
Rolor-Gene SYBR Gr.. | 500 24 a n I
Tzt Required user entries
Messages
Free positions The current work list does not contain an assay profile. Add an assay profile. (470029)
0
Print work list... Export Save and close Reset Save ﬁ

i User Defined Test Mode

a) En la tabla “Available assay profiles” (Perfiles de ensayo disponibles) (D), haga clic
en el ensayo que desee incluir. Solo puede seleccionarse una entrada al mismo
tiempo. Si se selecciona una entrada, la fila correspondiente se resalta en azul.
Dependiendo del perfil de ensayo, los menus desplegables “Rotor type” (Tipo de
rotor) (F) y “Volume” (Volumen) (G) pueden aparecer en color amarillo para indicar
que son entradas obligatorias.

Nota

La casilla de verificacion “Show only compatible assay profiles” (Mostrar
unicamente perfiles de ensayo compatibles) (H) determina el comportamiento de
la tabla “Available assay profiles” (Perfiles de ensayo disponibles):

Sino esta activada: Se mostraran todos los perfiles de ensayo disponibles. Los
perfiles de ensayo incompatibles aparecen atenuados.

Si esta activada: Si se ha anadido un perfil de ensayo a la tabla “Selected ass:
profiles” (Perfiles de ensayo seleccionados), unicamente se
mostraran los perfiles de ensayo compatibles.
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b) Haga clic en el menu desplegable “Rotor type” (Tipo de rotor) (Id) para seleccionar
el tipo de rotor que se utilizara.

Nota

Los perfiles de ensayo que requieren mas posiciones de tubos de las disponibles
en el rotor seleccionado aparecen atenuados en la tabla.

¢) Haga clic en el menu desplegable “Volume” (Volumen) (G) para seleccionar el
volumen de reaccion que se utilizara.

Se activa el botén “Add assay to work list” (Ahadir ensayo a la lista de trabajo) (I).

d) Haga clic en el botén “Add assay to work list” (Afiadir ensayo a la lista de trabajo) (l)
para transferir el ensayo seleccionado a la tabla “Selected assay profiles” (Perfiles
de ensayo seleccionados) a la derecha.

Las primeras cuatro columnas de la tabla “Selected assay profiles” (“Assay profile

name” [Nombre del perfil de ensayo], “Short name” [Nombre corto], “Version” [Version]

y “# controls” [Numero de controles]) se rellenan con los datos del perfil de ensayo. Las

columnas “# samples” (NUmero de muestras), “Material number” (NUmero de material),

“Kit expiry date” (Fecha de caducidad del kit) y “Lot Number” (Numero de lote) son

editables.

e) Introduzca el numero de muestras de ensayo en la columna “# samples” (NUmero
de muestras).

Nota

Introduzca el nimero de identificadores de muestra diferentes. Si el perfil de
ensayo seleccionado analiza cada identificador de muestra para x analitos
diferentes en posiciones individuales del rotor, se agruparan automaticamente x
posiciones del rotor por identificador de muestra. Los duplicados se clasifican
como identificadores de muestra individuales.

Los propios identificadores de muestra deben introducirse en el siguiente paso
“Samples” (Muestras).

f) El numero de material, la fecha de caducidad del kit y el niumero de lote pueden
introducirse manualmente o mediante escaneo.

= Alternativa 1: Introducciéon manual del numero de material, la fecha de caducidad del
kit y el numero de lote

Introduzca manualmente el niumero de material, la fecha de caducidad del kit y el

numero de lote. Utilice el selector de fecha (E2) para introducir la fecha utilizando un

calendario interactivo.

= Alternativa 2 (Unicamente para kits de QIAGEN): Introduccién automatica del numero
de material, la fecha de caducidad del kit y el numero de lote escaneando el cédigo
de barras del kit

Haga clic en el icono de “cédigo de barras” en la columna “Scan” (Escanear).

Se abrira la ventana “Scan QIAGEN Kit Bar code” (Escanear cédigo de barras del kit de

QIAGEN).
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@ Scan QIAGEN kit bar code

Kit bar code

Material number Kit expiry date Kit lot number

Messages

Scan or enter a valid bar code {17 — 23
digits). (470051)

b -
Escanee el codigo de barras con un escaner o escriba el cédigo de barras del kit en

el campo “Kit bar code” (Cdodigo de barras del kit). Los datos del numero de material,
la fecha de caducidad del kit y el nimero de lote se rellenaran automaticamente.

Nota
Utilice unicamente kits de ensayo que tengan el mismo numero de lote para
configurar un ensayo.

Repita los pasos a—f para todos los demas perfiles de ensayo que desee
incluir en la lista de trabajo.

Nota

No pueden seleccionarse perfiles de ensayo incompatibles. Rotor-Gene
AssayManager v1.0 los inhabilita y los muestra atenuados.
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Consejo

Para eliminar un perfil de ensayo de la lista de trabajo:

1. Haga clic en el perfil de ensayo en la tabla “Selected assay profiles” (Perfiles de
ensayo seleccionados).

Se marca el nombre y se activa el botén “Remove selected assay from work

list” (Eliminar ensayo seleccionado de la lista de trabajo) G

2. Haga clic en el botén “Remove selected assay from work list” (Eliminar ensayo
seleccionado de la lista de trabajo).

Se mostrara el siguiente cuadro de dialogo de confirmacion:

@ Delete assay from work list

The assay profile QuantiFast Pathogen PCR
+IC will be deleted from the work list.
(470001)

p -

3. Haga clic en “OK” (Aceptar) para eliminar el perfil de ensayo de la lista de
trabajo. Haga clic en “Cancel” (Cancelar) para cerrar el cuadro de didlogo sin
eliminar el perfil de ensayo de la lista de trabajo.

Paso 3: Asignar identificadores de muestra a perfiles de ensayo (paso “Samples’
[Muestras])

En el paso anterior (“Assays” [Ensayos]), se han afadido a la lista de trabajo uno o
mas ensayos compatibles. El numero de muestras de ensayo se ha definido en el
campo “# samples” (Numero de muestras) de la tabla “Selected assay

profiles” (Perfiles de ensayo seleccionados). La posicion y la cantidad de controles
externos, como estandares de cuantificacion y NTC, estan determinadas por el perfil
de ensayo.

La finalidad principal del paso “Samples” (Muestras) es asignar identificadores a las
muestras de ensayo, seleccionar estilos y colores de las lineas para las muestras vy,
opcionalmente, introducir un comentario. La tabla “Sample details” (Informacién
detallada de las muestras) presenta todas las muestras de ensayo y las muestras de
referencia. En el caso de que se haya afiadido mas de un perfil de ensayo, el orden de
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los perfiles de ensayo estara determinado por el orden que se haya definido en el paso
“‘Assays” (Ensayos).

a) Cambie al paso “Samples” (Muestras) haciendo clic en “Samples” (Muestras) ()
en la barra de pasos.

Rotor-Gene AssayManager

File Help
» ¥ B OIT &
)
Setup Approval Archive Service Configuration dav Cycler 1 Cycler 2
Create work list | Edit samples
Assays Sample details
Pos. Style | Sample ID Status | Sample type Targets Assay Sample comment
Samples by, [ —|Standard 1_1 as GPER SYER
b 2 W " standard 1_2 Qs GPER SYBR
Properties » 3 W =" Standard 1_3 Qs GPER SYBR
» 4 W — Standard 1_4 as GPER SYBR
b s Wl —"| Standard 2_1 Qs GPER SYBR
» & W =" Standard 2_2 Qs GPER SYBR
» 7 W = Standard 2_3 Qs GPER SYBR
. s W —" Standard 2_4 Qs GPER SYBR
» 9 W ™| Standard 3_1 Qs GPER SYBR
y 10 I = Standard 3_2 as GPER SYBR
. 11 Wl =" Standard 3_3 as GPER SYBR
N 12 Wl =" Standard 3_4 Qs GPER SYBR
y 13l = Standard 4_1 Qs GPER SYBR
y 14 W = Standard 4_2 as GPER SYBR
b 15 Wl =" Standard 4_3 Qs GPER SYBR
y 16 Il =™ Standard 4_4 Qs GPER SYBR

Se muestra la tabla “Sample details” (Informacion detallada de las muestras), en la
que se visualiza el disefio actual de los ensayos. El campo del identificador de las
muestras de ensayo aparece en color amarillo debido a que estas entradas son
obligatorias.

b) Si el complemento actualmente utilizado lo admite, puede seleccionarse un color
para la curva de amplificacién correspondiente. Para seleccionar un color para una
curva de amplificacion, haga clic con el boton derecho del ratén en el icono de color
de la fila correspondiente (IM). Se abrira una paleta de colores.

Haga clic en un color para seleccionarlo.

c) Si el complemento actualmente utilizado lo admite, puede seleccionarse un estilo de
linea para la curva de amplificacion correspondiente. Para seleccionar un estilo de
linea para una curva de amplificacién, haga clic con el boton derecho del ratén en el
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icono de estilo de linea de la fila correspondiente (I¥l). Se abrira una paleta de
estilos de linea.

................

Haga clic en un estilo para seleccionarlo.

d) Introduzca un identificador en el campo del identificador (I¥]) para cada muestra de
ensayo. El identificador debe tener entre 1y 40 caracteres. Los identificadores de
muestra pueden ser idénticos o exclusivos. Sin embargo, algunos perfiles de
ensayo restringen el uso de identificadores iguales.

e) Opcional: Introduzca un comentario en el campo “Comment” (Comentario) (o). El
comentario no debe tener mas de 256 caracteres.

Paso 4: Definir las propiedades de la lista de trabajo (paso

“Properties” [Propiedades]).

Esta pantalla sirve para introducir el nombre de la lista de trabajo y revisar la
informacion sobre cuando se cred, modificd y aplico por ultima vez. El usuario también
puede especificar si una lista de trabajo puede editarse o aplicarse.

a) Cambie al paso “Properties” haciendo clic en el marcador de pasos “Properties”.
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Rotor-Gene AszsayManager

File Help

» ¥ B OIT

Setup Approval Archive 5 & Configuration Develo

Create work list | Edit properties

Assays Properties

Work list name @

Samples
- WL_20120419_1310_su
Diefzult name
Properties » E
Work list
[ i= applicable
H
Created
Last modified
Last applied

External order ID

b) Introduzca el nombre de lista de trabajo que desee en el campo “Work list
name” (Nombre de la lista de trabajo) ([#]). Si desea que Rotor-Gene
AssayManager v1.0 genere automaticamente un nombre de lista de trabajo, haga
clic en “Default name” (Nombre predeterminado) (I:l). Rotor-Gene
AssayManager v1.0 crea automaticamente un nombre predeterminado utilizando un
patrén definido por el usuario (consulte » Settings [Ajustes]) y rellena el campo.

c) Active las opciones que desee:

Para Haga lo siguiente Explicacion

Definir una lista de trabajo Active la casillade Posteriormente podra

como editable verificacion [} editarse, es decir,
modificarse, la lista de
trabajo. Si esta opcion
esta desactivada, no
podra modificarse la lista
de trabajo.
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Para Haga lo siguiente  Explicacién

Marcar una lista de trabajo ~ Active la casilla de Sila opcion “is

como aplicable verificacion applicable” (es aplicable)
esta desactivada, no
podra aplicarse la lista de
trabajo. Para iniciar una
serie, esta opcion debe
estar activada.

Nota

El campo “External order ID” (Identificador de solicitud externo) es opcional.

Paso 5: Finalizar la creacion de la lista de trabajo
Finalice la creacion de la lista de trabajo haciendo clic en uno de los botones de la barra
de botones:

L oeen | e [ Rese e e e
Para Haga clic en
Imprimir la lista de trabajo en un archivo PDF una vez [ Print work list ]
guardada la lista de trabajo
Exportar la lista de trabajo a una carpeta una vez [ Export l

guardada la lista de trabajo

Guardar la lista de trabajo y volver a la pantalla de inicio
del entorno “Setup” (Preparacion)

Cancelar las entradas y configurar las propiedades con [ Reset
los ajustes predeterminados

Guardar la lista de trabajo

Cancelar las entradas

Il

Aplicar la lista de trabajo

Temas relacionados
» Administracién de perfiles de ensayo
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P Administracion de termocicladores
P Introduccion de datos

P Uso de colores

¥ Entorno “Setup” (Preparacion)

1.6.1.3.2 Importacion de una lista de trabajo

La importacién de una lista de trabajo es una funcion que se utiliza para intercambiar
listas de trabajo entre diferentes instalaciones de Rotor-Gene AssayManager v1.0 o
para importar listas de trabajo desde un dispositivo de laboratorio precedente (por
ejemplo, un LIMS o QIAsymphony).

El comando de importacion se encuentra ubicado en el entorno “Setup” (Preparacion)
(IN) y consta de 2 elementos:

= Un menu desplegable (I5]) para seleccionar el origen del archivo.

= El botén “Import” (Importar) ([e)

Hntnr—Gene.A.ssﬁyl.\anager | ;IQILI
File Help

» ¥ B I o« e 8 & @

Setup | Approval  Archive  Service  Configuration

Development Cycler 1 Cycler 2 Cycler 3

Cycler 4

Available work lists | Manage or apply work lists

Work list name 4 |#samples |Assay profiles | Rotor type Volume | Author Creation date Last applisd Actions Apply

WL_20120417_ 0858 su 65| OF Pat 72-Well Rotor 254l | su 17.04.2012 08:58:58 | 19.04.2012 D9:51:04 ]
WL 20120419 0834 su 43 SVBR 72-Well Rator 254l su 17.04.2012 08.00:43 | 19.04 2012 10:53:24 |

] Show only work lists never applied before

ﬁ User Defined Test Mode

Import type: | QIAlINK/LIMS v] “ Refresh list
|

Una lista de trabajo puede importarse desde los siguientes origenes (entradas del
menu desplegable [F):

Origen Extensiébn de  Descripcion

archivo
Rotor-Gene * iwl Lista de trabajo exportada de Rotor-
AssayManager v1.0 ' Gene AssayManager v1.0
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Origen Extension de  Descripcion

archivo

o Archivo de resultado de
QlAsymphony xml QlAsymphony AS
QIAINK/LIMS * 1wl Listas de trabajo procedentes de

QIAlink o de un LIMS

Una vez seleccionada una lista de trabajo que se desea importar, Rotor-Gene
AssayManager v1.0 comprueba internamente su sintaxis y su firma. Si la
comprobacion es satisfactoria, la lista de trabajo se importara y se anadira a la tabla
“Available work lists” (Listas de trabajo disponibles). De lo contrario, la lista de trabajo
sera rechazada con el correspondiente mensaje de error.

Nota

Las entradas del menu desplegable de importacion ( B ) dependen de los ajustes
configurados en la ficha “Settings” (Ajustes) del entorno

“Configuration” (Configuracion). Un administrador puede activar o desactivar cada una
de las 3 opciones de importacion posibles.

Rotor-Gene AszszayManager

2= -

Setup Approval Archive Service Configuration

Settings User Management Cycler Management Archive Management

E Import Rotor-Gene AsszayManager work: lists

D Import Glasymphony woark lists
Browse

Bl Import LIMS work lists

Procedimiento paso a paso para importar una lista de trabajo
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1. Sitodavia no esta activo, cambie al entorno “Setup” (Preparacion) haciendo clic en
el icono “Setup” (Preparacion) en la barra de herramientas principal (IN).

2. Seleccione en el menu desplegable “Import type” (Tipo de importacion) ([E1) el
origen para la lista de trabajo que desee importar. Si el menu esta inhabilitado o
faltan entradas necesarias, pueden personalizarse en el ¥ entorno
“Configuration” (Configuracion), en la ficha “Settings” (Ajustes). En caso necesario,
guarde los cambios de los ajustes.

3. Haga clic en “Import” (Importar)([e).
Se abrira el cuadro de dialogo “Select file” (Seleccionar archivo). De manera

predeterminada se muestra el directorio definido para este tipo de importacién en el
entorno F “Configuration” (Configuracién).

4. Cambie al directorio en el que se encuentra ubicado el archivo que desea importar.
Seleccionelo y haga clic en “Open” (Abrir).
Rotor-Gene AssayManager v1.0 comprueba internamente la firma y la sintaxis de la
lista de trabajo.

. Lalista de trabajo se importa y afiade a la lista de listas de trabajo disponibles ¥
Creacion/edicion de una lista de trabajo.

9]

Nota

El nombre de las listas de trabajo importadas desde QIAsymphony se crea
automaticamente con la siguiente informacién separada por un caracter de
subrayado:

“QS” como identificador para las listas de trabajo importadas desde QlAsymphony.
Identificador de lote de la serie de QIAsymphony AS.

“S” + numero de ranura de QIAsymphony AS donde se prepard el ensayo.
Identificador de gradilla de la serie de QlAsymphony AS.

Fecha de inicio de la serie de QIAsymphony AS en formato “AAAMMDD”

Hora de inicio de la serie de QIAsymphony AS en formato “HHMMSS”

En caso de que el archivo de resultados de QlAsymphony AS contenga informacion
sobre varios lotes, esta informacion se separara en diferentes listas de trabajo.

Temas relacionados

b Ajustes

F Configuracion de las opciones de nombres de listas de trabajo
P Rotor-Gene AssayManager y otros productos de QIAGEN

F Vista “Available work lists” (Listas de trabajo disponibles)
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1.6.1.3.3 Duplicacion de una lista de trabajo

General

Una lista de trabajo especifica se duplica desde el entorno “Setup” (Preparacion) (IN)
haciendo clic en el boton “Duplicate work list” (Duplicar lista de trabajo) (IE1) en la barra
“Actions” (Acciones) ([8) de la lista de trabajo correspondiente.

i

Rotor-Gene AssayManager - |I:| 5‘
File Help

Cycler 1 Cycler 2 Cycler 3 Cycler 4
Available work lists | Manage or apply work lists C
Work list name 4 |#samples |Assay profiles | Rotor type Volume |Author Creation date Last applied Actions Apply
WL_20120417_ 0858 su 65| OF Pat 72-Well Rotor 254l | su 17.04.2012 08:58:58 | 19.04.2012 D9:51:04
WL 20120419 0834 su 45 SYBR 72-Well Rotor 254l su 17.04.2012 08.00:43 | 19.04 2012 10:53:24
B

El botén “Duplicate work list” (Duplicar lista de trabajo) siempre esta habilitado. Haga
clic en este botdn para crear una copia de la lista de trabajo seleccionada. Se mostrara
la pantalla “Work list modification” (Modificacion de la lista de trabajo). Esta pantalla es
similar al cuadro de dialogo “Creating a work list” (Creacion de una lista de trabajo). La
copia no se guardara en la base de datos hasta que se haga clic en “Save” (Guardar).

La lista de trabajo duplicada tiene las propiedades siguientes:

= Los campos “# samples” (Numero de muestras), “Material number” (Numero de
material), “Kit expiry date” (Fecha de caducidad del kit) y “Lot Number” (NUmero de
lote) son editables.

= La casilla de verificacion “is editable” (es editable) esta habilitada. La casilla de
verificacion “is applicable” (es aplicable) de las listas de trabajo duplicadas no esta
activada.

= Los campos “Last applied” (Ultima aplicacion) y “Last modified” (Ultima modificacion)
estan vacios y se definirdan cuando se guarde por primera vez la lista de trabajo.

Procedimiento paso a paso para duplicar una lista de trabajo

1. Sitodavia no esta activo, cambie al entorno “Setup” (Preparacion) haciendo clic en
el icono “Setup” (Preparacion) en la barra de herramientas principal (IN).

En la tabla se muestran todas las listas de trabajo disponibles.

2. Localice la lista de trabajo que desea duplicar y haga clic en el boton “Duplicate
work list” (Duplicar lista de trabajo) correspondiente (1) en la barra
“Actions” (Acciones) ([9).

Se muestra la pantalla “Edit duplicated work list” (Editar lista de trabajo duplicada).
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3. Modifique los parametros que necesite cambiar, tal como se describe en los pasos
del 2 al 5 del procedimiento y guarde ¥ Creacién/edicion de una lista de trabajo.

Tema relacionado
F Vista “Available work lists” (Listas de trabajo disponibles)

1.6.1.3.4 Exportacion de una lista de trabajo

La exportacion de una lista de trabajo se utiliza para intercambiar listas de trabajo entre
diferentes instalaciones de Rotor-Gene AssayManager v1.0 que utilizan bases de datos
diferentes.

La funcion de exportacion se encuentra en el entorno “Setup” (Preparacion) (IN). La
barra “Actions” (Acciones) (I8) en la tabla “Available work lists” (Listas de trabajo
disponibles) incluye el boton “Export work list” (Exportar lista de trabajo) (IE1).

Rotor-Gene AssayManager | ;Iglil
File Help

»m v B OIT o« W & & & &

Setup | Approval  Archive  Service  Configuration  Development Cycler 1 Cycler 2 Cycler 3 Cycler 4

Awvailable work lists | Manage or apply work lists C
Work list name 4 |#samples |Assay profiles | Rotor type Volume |Author Creation date Last applied Actions Apply
WL_20120417 0858 su 65| OF Pat 72-Well Rotor 254l | su 17.04.2012 08:58:58 | 19.04.2012 DB.51:04 "y |
WL 20120419 0834 su 43 SVBR 72-Well Rator 254l su 17.04.2012 08.00:43 | 18.04 2012 10:53:24 E "y |
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Procedimiento paso a paso para exportar una lista de trabajo

1. Sitodavia no esta activo, cambie al entorno “Setup” (Preparacion) haciendo clic en
el icono “Setup” (Preparacion) en la barra de herramientas principal (IN).

2. Mueva el cursor del ratén a la barra “Actions” (Acciones) (I) de la lista de trabajo
que desee exportar.

3. Haga clic en el botén “Export work list” (Exportar lista de trabajo) (I=).
Se abrira un cuadro de dialogo para seleccionar el directorio de destino y el nombre
del archivo. De manera predeterminada se preselecciona el directorio definido en el

entorno “Configuration” (Configuracion).
4 3

@ Specify the work list export destination.
Lookin |C v
Path G =il
Naime Last modified i
16_GB_SD-Karts_touch_hd 06.06.2011 08:31:48 [l
Config Msi 12.10.2011 08:00:04
dats 20.10.2011 13:-36:03
Documents and Settings Z3 052011 11-343D
Dokumente und Einstellungen 17.05.2011 15:16:38
download 26102011 14:35:05 v
File mame Fille type
iwl files (*.wi) v |

4. Vaya al directorio designado.
Introduzca un nombre de archivo para la lista de trabajo exportada.
6. Haga clic en “OK” (Aceptar).

La lista de trabajo se guardara con el nombre de archivo introducido y con la
extension *.iwl.

o

Tema relacionado
P Vista “Available work lists” (Listas de trabajo disponibles)
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1.6.1.3.5 Eliminacién de una lista de trabajo

Procedimiento paso a paso para eliminar una lista de trabajo

1. Sitodavia no esta activo, cambie al entorno “Setup” (Preparacion) haciendo clic en
el icono “Setup” (Preparacion) en la barra de herramientas principal (IN).

En la tabla se muestran todas las listas de trabajo disponibles.

=loix|

File Help

Rotor-Gene AssayManager |

»m ¥ BH OIT o« W & & & &

Setup

Approval  Archive  Service  Configurstion  Development Cycler 1 Cycler 2 Cycler 3 Cycler4

Available work lists | Manage or apply work lists C
Work list name a|#samples |Assay profiles | Rotor type. Volume | Author Creation date Last applisd Actions Apply
WL_20120417_0858_su 65| @F Pat 72-Well Rotor 25ul|su 17.04201208:56:58 | 19.04.2012 09:51:04 EEHE
WL_20120419_0934_su 45 SYBR 72-Well Rotor 254l su 17.04.201209:00:43 | 19.042012 10:53:24 E s

2. Localice la lista de trabajo que desee eliminar y haga clic en el boton “Duplicate work
list” (Duplicar lista de trabajo) correspondiente ([Z1) en la barra “Actions” (Acciones)
(I8) de la fila apropiada de la tabla. Se mostrara el siguiente cuadro de didlogo de
confirmacion:

@ Work List Removal

The selected work list
WL_20120419_0934_su will be deleted.
{450122)

3. Haga clic en el boton apropiado:

Para Haga clic en

Eliminar una lista de trabajo y La entrada de lista de trabajo

volver a la pantalla de inicio seleccionada se eliminara de la
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Para Haga clic en

“Setup” (Preparacion) base de datos y, a continuacion,
desaparecera de la tabla de listas
de trabajo.

Cancelar el proceso de E La entrada de lista de trabajo

eliminacion y volver a la seleccionada no cambiara.
pantalla de inicio

“Setup” (Preparacion)

Tema relacionado
P Vista “Available work lists” (Listas de trabajo disponibles)

1.6.14 Inicio de una serie

Puede iniciarse una serie desde la tabla “Available work lists” (Listas de trabajo
disponibles) en el entorno “Setup” (Preparacion) (IN) haciendo clic en el botén

“Apply” (Aplicar) (IE1) en la barra de botones de la entrada de lista de trabajo apropiada.
También puede iniciarse una serie después de crear con éxito una lista de trabajo
nueva. Puede encontrarse mas informacion en # Creacién/ediciéon de una lista de
trabajo.

Una vez iniciada la serie, se abrira la pantalla “Apply work list” (Aplicar lista de trabajo).
El usuario debe introducir un nombre de experimento y seleccionar un termociclador.
Ademas, puede mostrarse un resumen de las muestras e imprimirse como archivo
*.pdf (comando “View sample details” [Ver informacién detallada de las muestras] y
después “Print work list” [Imprimir lista de trabajo]). Esta impresién puede utilizarse
como esquema de pipeteo.

Nota
= Debe introducirse un nombre de experimento.

= La longitud maxima del nombre del experimento es de 80 caracteres.
= El nombre del experimento debe ser unico en la base de datos.

El nombre predeterminado se define en la F ficha “Settings” (Ajustes) en el ¥ entorno
“Configuration” (Configuracion). De fabrica, el nombre predeterminado para el nombre
del experimento se define de la siguiente manera:

<Nombre corto del perfil de ensayo>_<AAAAMMDD>_<HHMM?>, p. €.,
AS1_AS2 AS3 20120327 1359

Puede suceder que el nombre predeterminado tenga mas de 80 caracteres. En este
caso, sera necesario acortar manualmente el nombre para cumplir los requisitos.
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Gene AzzayManager |
File Help

» v B OIT R B &

Setup Approval Archive Service 1 Cycler 2 Cycler 3 Cycler 4

Available work lists | Manage or apply work lists

Work list name & #samples |Assay profiles Last applied Actions Apply

WL_20120417_0858_su 66| OF Pat 17.04.2012 15:07:03 ]

WL_20120419_0934_su 43| sYBR 17.04.2012 10:35:39 e
B

Procedimiento paso a paso para aplicar una lista de trabajo

1. Sitodavia no esta activo, cambie al entorno “Setup” (Preparacion) haciendo clic en
el icono “Setup” (Preparacion) en la barra de herramientas principal (IN).
Se abrira el entorno “Setup” (Preparacion). Se muestran todas las listas de trabajo
disponibles.

2. Seleccione la lista de trabajo que desee aplicar. Haga clic en “Apply work
list” (Aplicar lista de trabajo) en la Ultima columna de la fila (IF).

Se muestra la pantalla “Apply work list” (Aplicar lista de trabajo). Consta de 3 areas:

“‘Summary” (Resumen), “Cycler selection” (Seleccion de termocicladores) y
“‘Messages” (Mensajes).
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Rotor-Gene AssayManager -0l x|
File Help
\
» ¥ B OIT = W
Setup  Approval  Archive Service Configuration Development
Apply work list "WL_20120417_0858_su”
Summary Cycler selection E ﬂ
. Position |Name Next verification Cycler status Select |Ring attached
Experiment name Work list name
WL_20M20417_0853_su [] Cycler 1 16.06.2012 [58 day(s)] Ready (=)
E] Default name | created L ] Cycler 2 18.06.2012 [60 day(s)] Ready O
17.04 2012 D8:53 - su
[ ] Cycler 3 20.06.2012 [62 day(s)] Ready (o)
Rotor type Last modified B Cyclers 22.06.2012 [64 day(s)] Ready fo)
T2-Well Rotor 17.04 2012 D8:53 - su
Free positions Reaction volume Last applied Cycler details
o 25 |pl/tube 17.04.2012 15:07 - su
Assays
Name #samples | Material nu._. | Kit expiry._ | Lot number
QF Pat 66 01.10.2013 | 139264899
Messages
No experiment name is entered. Provide an experiment name. (470083)
Select a cycler in the cycler selection table by activating the appropriate radio button in
the ,Select” column. (470080)
View sample details...
n <
P worc 15t )
@ User Defined Test Mode

. Introduzca el nombre del experimento en el campo “Experiment name” (Nombre del
experimento) ([8) o haga clic en “Default name” (Nombre predeterminado) (I8) para
generar un nombre automaticamente.

. Haga clic en el botén de opcion “Select” (Seleccionar) (IH) para seleccionar un
termociclador con el estado “Ready” (Listo).

. Active la casilla de verificacion “Ring attached” (Anillo acoplado) (Id) para confirmar
que ha acoplado el anillo de blogueo.

Ahora el boton “Start run” (Iniciar serie) ([€]) esta activado.

. Haga clic en el botén verde “Start run” (Iniciar serie) ([&l) para iniciar y aplicar la
serie. Haga clic en “Cancel”’ (Cancelar) para abandonar la preparacion de la serie.
En este caso, se cerrara esta pantalla y se mostrara la pantalla “Available work lists”
(Listas de trabajo disponibles).

Después de hacer clic en el boton “Start run” (Iniciar serie), sucede lo siguiente:
= Se guarda el experimento en la base de datos.
= Seinicia la serie.

= La aplicacién cambia al entorno de termociclador del termociclador seleccionado
para la serie.
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Paso opcional

El usuario puede obtener informacién detallada sobre las muestras por medio de
los botones “View sample details...” (Ver informacion detallada de las muestras...)
(1) y “Print work list...” (Imprimir lista de trabajo) (Ill).

Al hacer clic en “View sample details...” (Ver informacion detallada de las
muestras...) se abre una lista desplazable con informacién detallada sobre las

muestras:
(D Work list "WL_20120417_0858_su” | Samples
Pos. Style | Sample ID Status | Sample type | Targets Assay Sample comment A
1@~ Pci PC Test, IC OF Pat
2/~ |Pc2 PC Test, IC QF Pat
3M|T " |Pc_3 PC Test, IC QF Pat
+m— Test Test, IC OF Pat
5@ |2 Test Test, IC OF Pat
16013 Test Test, IC OF Pat
17|14 Test Test, IC OF Pat
v
Print work list “

Puede generarse un archivo *.pdf con estos datos haciendo clic en “Print work
list...” (Imprimir lista de trabajo) en esta pantalla o en la pantalla “Apply work
list” (Aplicar lista de trabajo). Este archivo puede utilizarse como esquema de
pipeteo.

Temas relacionados

» Creacion de una lista de trabajo

» Administracion de termocicladores

b Ajustes

} Vista “Available work lists” (Listas de trabajo disponibles)
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1.6.1.5

Durante una serie:

Finalizacién y publicaciéon de una serie

Una vez iniciada una serie, se muestra el entorno del termociclador seleccionado. Esta
pantalla consta principalmente de la informacion de las muestras a la izquierda y del

area del grafico a la derecha.

File Help

%

»

{}tr

Configuration

™

Approval

EENY)

Archive Service

Setup

¥ QF Pat_20120413_0340 Acquistion ‘ Green T

Fluorescence: 17.2 Cyches: 140

Rotor-Gene AssayManager

Development

=[olx]

Cycler 1

(&)

Cycler 4

(&=

Cycler 3

(&)

Cycler 2

2o [ [1]

B xwm Bl v

Cycler
Cycler 1

Operator
su

Comment

Sample Information

Tube | Sample ID Type Assay a

2
N

[ I PC_1 PC QF Pat

2 PC_2 PC QF Pat

H3 PC_3 PC QF Pat

[ 1 Test QF Pat

[ 13 2 Test QF Pat

ms 3 Test QF Pat i
| 1 4 Test QF Pat :E
[ L 5 Test QF Pat

[ | & Test QF Pat

Wi 7 Test QF Pat

[ IRA 1 Test QF Pat

Wiz 9 Test QF Pat

W1z 10 Test QF Pat

| e 11 Test QF Pat

W 15 12 Test QF Pat

W16 13 Test QF Pat

W17 14 Test QF Pat

W 1E 15 Test QF Pat

| IR Test QF Pat 2 H [ 3 i
W2 7 Test QF Pat

-, R Teat OF Bat

@ User Defined Test Mode

Sample information

Plot area

Durante el procesamiento de la serie y dependiendo del complemento actualmente
utilizado, se mostraran las curvas de amplificacién, que se actualizaran en tiempo real.

Un indicador de progreso en la parte inferior

izquierda y un indicador de progreso

situado debajo del icono del termociclador muestran el progreso de la serie. Es posible
detener la serie haciendo clic en “Stop process” (Detener proceso).

La informacioén de las muestras y el area del grafico proporcionan funciones

interactivas para comprobar las curvas de a

mplificacion de una o varias muestras.
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Nota

Al iniciar la serie, se seleccionan y se marcan en azul todas las muestras y se
muestran todas las curvas de amplificacion.

Haga clic en una sola fila de muestra en la tabla de informacion de las muestras para
seleccionar o anular la seleccion de una muestra. Para seleccionar varias muestras,
vaya a la primera muestra que desee seleccionar, mantenga pulsado el botén
izquierdo del raton y arrastre el cursor hasta la ultima muestra. El estado de la
primera muestra seleccionada define si se seleccionan estas muestras o se anula su
seleccion: si la primera muestra estaba inicialmente seleccionada, se anulara la
seleccion de todas las muestras, y viceversa.

Finalizacién de una serie:

Una vez finalizada la serie, el icono del termociclador cambiara. El boton “Stop
process” (Detener proceso) cambiara su roétulo por “Finish run” (Finalizar serie). La
tabla siguiente presenta un resumen de como cambian el rétulo del boton y los iconos
de los termocicladores desde el comienzo hasta el final de una serie.

Cycler idle Run started Run finished

Cycler
lcon

Progress g e Fasey
Indicator

s
button - Shap presels =

El operador debe hacer clic en “Finish run...” (Finalizar serie) para finalizar la serie.
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Nota

Si se hace clic en “Stop process” (Detener proceso) durante la serie 0 se produce un
error, se detendra la serie y el icono del termociclador cambiara a:

=)

Cycler 1

Si desea obtener mas informacion, consulte # Entorno “Cycler” (Termociclador)

Procedimiento paso a paso para finalizar una serie

1. Sitodavia no esta abierta, cambie a la pantalla “Cycler” (Termociclador)
correspondiente haciendo clic en su icono en la barra de herramientas principal.

Se mostrara la pantalla “Cycler” (Termociclador).
2. Para finalizar una serie, haga clic en “Finish run...” (Finalizar serie).

Se abrira el cuadro de didlogo “Finish run” (Finalizar serie). Proporciona informacion
detallada sobre la posicion y el nombre del termociclador, el estado de la serie, el
nombre del experimento, los errores ocurridos durante la serie y un comentario.
Dependiendo de las propiedades de la serie, algunos campos pueden estar vacios.

Position Name Run status

[ ] Cycler 1 Run Successful

Experiment name

QF Pat_20120419_0940

Errors during run

Comment
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3. Seleccione la opcién que desee:

Para Haga clic en

Publicar el termociclador

Publicar el termociclador y cambiar al entorno
“Approval” (Aprobacion)

Cancelar el proceso de publicacion y cambiar
a la vista “Cycler” (Termociclador) @

Cuando el usuario publica el termociclador, se inician los siguientes procesos:
= Se publica el termociclador, que queda listo para una nueva serie.

= | a serie se almacena en la base de datos interna con todos los datos del
experimento (informacién de las muestras, etc.).

Diferencia en caso de que deba firmarse la publicacién de la serie

El administrador puede determinar que deba firmarse la publicacion de una serie. Esta
opcion se define en la ficha “General settings” (Ajustes generales) del # entorno
“Configuration” (Configuracion).

Finizh run

E Run has to be released before starting approwval

———» [¥] Releaze of run has to be signed

Si se selecciona esta opcidn, la serie debera firmarse con una contrasefia (contrasefia
del perfil del usuario). Los botones “Release” (Publicar) y “Release and go to

approval” (Publicar y proceder a la aprobacién) estan inhabilitados inicialmente. Estos
botones solo se habilitan si se introduce una contrasefa valida en el campo
“Password” (Contrasena).
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@ Finish run

Position Mame Run status

. Cycler 1 Fun Successiul

Experiment name

SYBR_20120419_1053

Errors during run

Comment
Password
-« Password field
Release Release and go to approval W
-
Nota

Una vez finalizada una serie y publicado el termociclador, abra la tapa, extraiga el
rotor y deseche las muestras inmediatamente.

Temas relacionados

» Cémo hacer que una publicacion sea obligatoria
» Entorno “Cycler” (Termociclador)

1.6.1.6 Aprobacion de una serie

Descripcién general

Una vez finalizada la serie y liberado el termociclador, el experimento se guarda en la
base de datos interna. El analisis de los datos adquiridos se realiza automaticamente
en funcion del complemento del perfil de ensayo y las reglas y los valores de los
parametros definidos en dicho perfil del ensayo.

Rotor-Gene AssayManager v1.0 proporciona resultados del ensayo que deben ser
aprobados y publicados por un usuario que tenga la funcion de aprobador.
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Dependiendo del complemento de Rotor-Gene AssayManager v1.0 que se esté
utilizando actualmente, el proceso de aprobacién individual puede variar.

En esta seccion unicamente se describen las funciones generales. Si desea
informacion detallada sobre el proceso de aprobacién individual, consulte el manual del
usuario del complemento correspondiente.

1.6.1.6.1 Filtrado de experimentos

El primer paso del proceso de aprobacién consiste en filtrar el ensayo que se desea
aprobar. Esto se hace utilizando criterios de filtro en el entorno “Approval” (Aprobacion).

Il Rotor-Gene AssayManager -0 x|
File Help A
g £x Ef = = =\ =\
»w Y B Il w - & & & @
Setup | Approval | Archive  Service  Configuration  Development Atlanta Berlin Chicago Dortmund
Filter options Assay selection
B . End date [ |Experiment a Assay #samples | Operator Run date Status
[21-032011 [z1.03:2012 » || omv 7eye_20120321_os53 2PlexBPIexAP 95| Gina Doe 21.03.2012 09:54:13
B] [ Use advanced fitter options
S W Start zpproval
B Closed Mode farch 21,2012 GinaDoe  =+[ff

Este entorno consta principalmente de 2 partes: “Filter options” (Opciones de filtro) a la
izquierda y la tabla “Assay selection” (Seleccion de ensayos) a la derecha. Los criterios
de filtro se definen en el area “Filter options” (Opciones de filtro). Todos los ensayos
que cumplan los criterios se mostraran en la tabla “Assay selection” (Seleccién de
ensayos) a la derecha.

El filtro mas sencillo es la busqueda de ensayos comprendidos dentro de un intervalo
de fechas determinado. Las opciones avanzadas de filtro permiten definir otros criterios
de filtro.
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La tabla siguiente ofrece una explicacion de los criterios de filtro:

Criterios de filtro Comentario

Intervalo de fechas Introduzca un valor para los campos “Start

vanced Criteria

o
4y

=

i

“Filter
assays” (Filtrar
ensayos)

“‘Assay
status” (Estado del
ensayo)

“‘Release
status” (Estado de
publicacion)

“Filter experiment
name” (Filtrar segun
el nombre del
experimento)

“Filter contained
sample IDs” (Filtrar

date” (Fecha inicial) y “End date” (Fecha final) para
filtrar los ensayos que tengan una fecha de inicio de la
serie que se encuentre dentro del intervalo de fechas
definido.

Las fechas pueden introducirse manualmente o
utilizando el selector de fecha.

Restricciones:
= No se permiten caracteres comodin.
= Las fechas deben introducirse de forma completa.

Para filtrar en busca de ensayos especificos, active la
casilla de verificacion “Filter assays” (Filtrar ensayos).
Se mostraran todos los ensayos en una lista. Una
casilla de verificacion delante de cada fila de ensayo
permite seleccionar ensayos individuales.

Pueden seleccionarse varios ensayos para buscar al
mismo tiempo diferentes ensayos.

Filtra segun el estado del ensayo utilizando los
botones de opcidn. Los valores posibles son:

= Successful (Satisfactorio)
= Failed (Fallido)
= Ambos

Filtra segun el estado de publicacion utilizando los
botones de opcidn. Los valores posibles son:

= Unreleased (Sin publicar)
= Partially (Parcialmente)
= Ambos

Para filtrar ensayos concretos, active la casilla de
verificacion e introduzca un nombre de experimento.

Para filtrar segun identificadores de muestra
especificos, active la casilla de verificacion e
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segun los introduzca uno o varios identificadores de muestra.

identificadores de Los diversos identificadores de muestra deben
muestra introducirse en filas individuales sin separadores.
contenidos)

“Filter Para filtrar en funcion de un operador especifico,
operator” (Filtrar active la casilla de verificacion y seleccione un

segun el operador)  operador de la lista.

“Filter cycler serial Para filtrar en funcién de un niumero de serie de
number” (Filtrar termociclador, active la casilla de verificacion e
segun el numero de introduzca un numero de serie de termociclador
serie del (unicamente digitos).

termociclador)

Procedimiento paso a paso para filtrar ensayos

1.

2.

Si todavia no esta activo, cambie al entorno “Approval”’ (Aprobacion) haciendo clic en
el icono “Approval” (Aprobacion) (IN) en la barra de herramientas principal.

En la seccién “Filter options” (Opciones de filtro) en la parte izquierda de la pantalla,
seleccione los criterios de filtro apropiados.

Introduzca una fecha inicial y una fecha final en los campos “Start date” (Fecha
inicial) (IE]) y “End date” (Fecha final) ([8), respectivamente, de forma manual o
utilizando el selector de fecha.

Para usar criterios de busqueda avanzados:

4.

Active la casilla de verificacion “Use advanced filter options” (Usar opciones de filtro
avanzadas) (I?).

Seleccione las opciones de filtro apropiadas. Pueden seleccionarse varios
elementos.

Haga clic en “Apply filter” (Aplicar filtro) ([3) para buscar en la base de datos interna
experimentos que cumplan los criterios definidos en el paso previo.

Todos los ensayos que cumplan los criterios de filtro se mostraran en la tabla
“Assay selection” (Seleccion de ensayos) ([d) en la mitad derecha del entorno
“Approval” (Aprobacion).

Active la casilla de verificacion situada delante del ensayo que desee aprobar.
Puede seleccionar varios ensayos.
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Asszay zelection

D Experiment . Assay
v | ]| omv 7eye_20120321_p953 2Plex6PlexAP
»| O | cwv_20120321_1222 [I] 2Piex6PlexAP

El botdn “Start approval” (Iniciar aprobacion) se activa si se selecciona al menos un
ensayo:

Startapproval | —— m

8. Haga clic en “Start Approval” (Iniciar aprobacion).

Nota

Haga clic en “Reset filter” (Restablecer filtro) ([f€]) para restablecer los valores
predeterminados de las opciones de filtro seleccionadas, es decir, la fecha inicial se
configura en la fecha de hace un mes, la fecha final se configura en la fecha de hoy y
se desactivan las opciones de filtro avanzadas.

1.6.1.6.2 Aprobaciéon de muestras

Dependiendo del complemento de Rotor-Gene AssayManager v1.0 que se esté
utilizando actualmente, el proceso de aprobacién individual puede variar. Si desea
informacion detallada sobre el proceso de aprobacién individual, consulte el manual del
usuario del complemento correspondiente.

1.6.1.6.3 Publicaciéon de datos

Tras la aprobacién de los resultados de las muestras, los datos deben ser publicados.
Si se publica el resultado de una muestra, ya no puede modificarse su estado de
aprobacién ni el comentario.

Procedimiento paso a paso para publicar datos

1. Después de aprobar los resultados de las muestras, haga clic en “Release/report
data” (Publicar/generar informe de datos) en la barra de botones.

Se abrira el siguiente cuadro de didlogo:
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@ Release / report Data

' [¥] Create report

Report profile
B [ Complets Repert Centent v

Messages

After release, the approval state of data
cannct be changed. (S50137)

2. Para crear un informe, active la opcién “Create report” (Crear informe) (IN) y
seleccione un perfil de informe de la lista desplegable ([E]).

3. En caso de que deba firmarse la publicacién, introduzca la contrasena de inicio de
sesién de Rotor-Gene AssayManager v1.0 en el campo “Password” (Contrasefa)
(I8). Esta opcién es definida por el administrador en el ¥ entorno
“Configuration” (Configuracion).

4. Para publicar los datos, haga clic en “OK” (Aceptar) (I3]). Haga clic en
“Cancel’ (Cancelar) (I3) para cancelar y regresar a la tabla “Results” (Resultados).

Se publicaran todos los resultados de muestras aprobados con el estado

“Accepted” (Aceptado) o “Rejected” (Rechazado) que no se hayan publicado antes.
Los datos se almacenaran en la base de datos interna de Rotor-Gene

AssayManager v1.0. Si al menos un resultado de muestra no se ha aprobado y sigue
teniendo el estado “Undefined” (Sin definir), el experimento se marcara como “Partially
released” (Parcialmente publicado). Si se han aprobado todos los resultados de
muestras, se asignara el estado “Fully released” (Completamente publicado) al
ensayo. En consecuencia, el ensayo dejara de estar disponible en el entorno
“Approval” (Aprobacion), pero podra accederse a €l desde el entorno

“Archive” (Archivo).

Nota
Durante la publicacion se genera la salida del LIMS si esta configurada.
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1.6.1.7 Trabajo con informes

Se puede generar un informe durante la publicacién de resultados de muestras en el k
entorno “Approval” (Aprobacién) (consulte » Aprobacion de una serie) o para
experimentos ya publicados desde el entorno “Archive” (Archivo). El contenido de un
informe esta definido por perfiles de informe individuales que pueden configurarse en la
ficha I “Report profiles” (Perfiles de informe) del entorno ¥

“Configuration” (Configuracion).

Nota
El directorio de destino para guardar el informe generado y el directorio de origen para
perfiles de informe se definen en la ficha # “Settings” (Ajustes) del entorno ¥

“Configuration” (Configuracion).

Rotor-Gene AssayManager

» ¥ B I e W

Approval Archive Service Configuration Development

Setup

Setings User Managsment Cycler Management Archive Management Aszay Profiles

Local Settings
Default data export directories
Report folder
— Ci
[[] Export resulis to LIMS

Browse

Report profiles
— CA

Browse

Procedimiento paso a paso para crear un informe en el entorno

“Archive” (Archivo)

1. Haga clic en “Archive” (Archivo) (IN) en la barra de herramientas principal para
cambiar al entorno “Archive” (Archivo).
Se mostrara la pantalla “Assay selection” (Seleccion de ensayos).
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Rotor_Gene AssayManager

L=

File Help

Setup  Approval | Archive | Service  Configuration deve . yeke Cycler2

=[olx]

Filter options Assay selection
Start date End date IC]| Experiment - Assay #samples | Operator Run date
[1s.032012 [19.04.2012 + |[OJ|| @F Pat_20120417_1009 QuantiFast Pathogen PCR... 86| John Doe 17.04.2012 10:09:08
[J Use advanced filter optiens + |[O|| @F Pat_20120417_1017 QuantiFast Pathogen PCR_._ 66 John Doe 17.04. 2012 10:17:27
+ |[CJ|| oF Pat_20120417_1018 QuantiFast Pathogen FCR_ 66 John Doe 17.04.2012 10:19:55
+ |CJ|| @F Pat_20120417_1022 QuantiFast Pathogen PCR... 86| John Doe 17.04.2012 10:22:48

C

(=IR R =

Defined Test Made

2. Seleccione las opciones de filtro apropiadas y haga clic en “Apply filter” (Aplicar filtro)

(ED).

Se mostrara una lista con los ensayos que cumplen las opciones de filtro.

3. Seleccione uno o varios ensayos activando las casillas de verificacion

correspondientes ([4).
4. Haga clic en “Show assays” (Mostrar ensayos) ([3).

Rotor-Gene AssayManager

YIE T e

File Help

Archive | Service  Configuration

SYBR_20120417_1047
Rotor-Gene SYBR Green. ..
¥ Plots and information
Raw data Protessed data | Standard curve Experiment ‘ Assay | Audit Trail
Run comment Run operator External order ID Messages
su
Run released by Work list source Work list locked
Manual No
Experiment name Reaction volume Rotor type Created from worklist
SYBR_20120417_1017 5 72-Well Rotor WL_20120417_0800_su
Run start End of run Run on SW version Cycler Serial No. Work list last changed by Work list created on Work list last changed on
17.04201210:17:12 | | 17.042012 10:18:42 0.662 0409102 su 17.04.2012 09:00:43 17.04.2012 05:00:43
v Results
Standards | controls A
Pos. 7] | [Style [SampleiD Status |Type  Targets ct Result Flags Sample comment ¥ = o]
+| 1 |p M| —— Standard 1 1 as Standards - nvaLio NO_CT_DETECTED, .. E
v| 2| M| =——Standard 1_2 as Standards - INVALID NO_CT_DETEGTED, .. ﬂ
v 2| W —— standard i3 as Standards - INvALID NO_CT_DETECTED, .. ﬂ
v| 4|p M| —— Standard 1_¢ as Standards - nvaLID NO_CT_DETECTED, .. m
+| 5|p M| —— Standard2 1 as Standards - nvaLio NO_CT_DETECTED, .. E
PRl |pe———ry e | clandams wsann wn ot nETEcTER [ = | v
Eluate Default unit Show IC Assay comment
Create support package... Export rex fi Report data... m

M User Defined Test Mode

5. Haga clic en “Report data...” (Generar informe de datos...) (I) en la barra de

botones.
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Se abrira el cuadro de didlogo “Report Data” (Generar informe de datos...).

Report Profile Amplificaton plotsonly 4
QIAGEN
F [ Amplification plots only Test results only

6. Seleccione un perfil de informe en el menu desplegable “Report Profile” (Perfil de
informe) (Id) .

7. Haga clic en “OK” (Aceptar) para crear el informe. Haga clic en “Cancel” (Cancelar)
para cancelar y volver a la pantalla de aprobacion.
Se genera un informe del experimento seleccionado como archivo *.pdf utilizando el
perfil de informe seleccionado y se guarda en la carpeta de informes definida en el
entorno “Configuration”.

Temas relacionados

» Administracion de perfiles de informe

» Configuracion del directorio de destino para los perfiles de informe
» Entorno “Archive” (Archivo)

¥ Entorno “Approval” (Aprobacion)

1.6.1.8 Trabajo con pistas de auditoria

La pista de auditoria registra todas las acciones realizadas en Rotor-Gene
AssayManager v1.0. En el entorno “Service” (Servicio técnico) pueden seleccionarse
varios criterios de filtro para filtrar las entradas de la pista de auditoria. En la tabla
“‘Results” (Resultados) se muestran todas las entradas que cumplen los criterios de
filtro.
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Rotor-Gen ayManager
File Help

Audit Trail
Filter
[ Date & time User Experiment
Date from Time from @® All users ® A
|20.04.2012 | 00:00:00 | O This user O Specific
Date to Time to O Specific
|20.04.2012 | 23:59:59 |
Fger criteria —-  context Computer Signed actions Message ID
b Installation ; © This computer (®) All actions ® Al
b User (® All computers © Signed only Q Specific
[¥] Session =
a
Language () System language (O English W m
| Results
Context Date & Time User Experiment Message ID Text Signed
Results table —

m User Defined Test Mode

Procedimiento paso a paso para filtrar las entradas de la pista de auditoria

1. Haga clic en “Service” (Servicio técnico) (IN) en la barra de herramientas principal.
El entorno “Service” (Servicio técnico) contiene una ficha “Audit trail” (Pista de
auditoria) que contiene un area “Filter” (Filtro) para aplicar diversos criterios de filtro
y una tabla “Results” (Resultados) que presenta las entradas de la pista de auditoria
que cumplen los criterios.

2. Seleccione los criterios de filtro en los cuadros de grupo del area “Filter” (Filtro) (IF).
Pueden combinarse diferentes criterios de filtro. Pueden utilizarse las siguientes
opciones de filtro:

= Date (Fecha)
» User (Usuario)
= Experiment (Experimento)
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= Context (Contexto)

= Computer location (Ubicacion del ordenador)
= Signed actions (Acciones firmadas)

» Message ID (ldentificador de mensaje)

3. Haga clic en “Apply filter” (Aplicar filtro) (fe). En la tabla “Results” (Resultados) se
muestran todas las entradas de la pista de auditoria que cumplen los criterios de
filtro. Haga clic en “Reset filter settings” (Restablecer ajustes de filtro) ([3) para
definir las opciones de filtro predeterminadas.

4. Haga clic en “Print to PDF” (Imprimir a PDF) ([8]) para crear un archivo *.pdf que
contiene los criterios de filtro y las entradas dedicadas de la pista de auditoria. Este
archivo *.pdf debe guardarse manualmente en caso necesario.

Nota

Si el numero de entradas que cumplen los criterios de filtro es superior a 1.200, se
mostrara un mensaje de error. Configure los ajustes de filtro.

Temas relacionados
¥ Entorno “Service” (Servicio técnico)

1.6.2  Tareas administrativas

Las siguientes tareas administrativas pueden ser realizadas por los usuarios que
hayan iniciado una sesién como administradores.

Advertencia

Rotor-Gene AssayManager v1.0 no debe utilizarse con la cuenta de administrador del
sistema operativo Microsoft Windows.

» Administracién de perfiles de ensayo

» Personalizacion de informes utilizando perfiles de informe
# Administracion de termocicladores

# Administracién de usuarios

¥ Administracion de archivos

» Trabajo con pistas de auditoria

» Personalizacion de ajustes
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1.6.2.1 Administracion de perfiles de ensayo

Descripcion general

Los perfiles de ensayo pueden administrarse en la ficha “Assay Profiles” (Perfiles de
ensayo) del entorno “Configuration” (Configuracién). Todos los perfiles de ensayo
previamente importados se muestran en una tabla. Una barra de botones en la parte
inferior de la pantalla contiene todos los comandos para administrar perfiles de ensayo.
Los perfiles de ensayo pueden activarse, desactivarse, importarse y exportarse.

Rotor-Gene AzsayManager

»w ¥ B OIT & W &

Filz= Help

Setup Approval Archive Service Configuration Dewelopment Cycler 1

Sefiings User Management Cycler Archive Assay Profiles Report Profiles

Assay profiles management

Name a Version Short name Plug-in type and version Creation date

+" | QuantiFast Pathogen PCR +IC 200 QF Pat UDTBasic 0.8.5 UserDefi... | 23.03.2012 17:00:52
| v | Rotor-Gene SYBR Green PCR Demo Kit 5.0.0 SYBR UDTBasic 0.8.6 UserDefi... |18.04.2012 15:18:39
- = Buttons for
[ Show only active profile versions |[ Refresh list ] Deactivate Activate Export... M}_ managin
assay protiles

ﬁ User Defined Test Mode

Tareas relacionadas con la administracion de perfiles de ensayo
¥ Importacion/exportacion de un perfil de ensayo
» Activacion/desactivacion de un perfil de ensayo

1.6.2.1.1 Importacién/exportaciéon de un perfil de ensayo

Rotor-Gene AssayManager v1.0 proporciona una funcion de importacion/exportacion de
perfiles de ensayo para intercambiar perfiles de ensayo entre diferentes instalaciones
de Rotor-Gene AssayManager v1.0. Los perfiles de ensayo importados se afiaden a la
lista “Available work lists” (Listas de trabajo disponibles) del entorno

“Setup” (Preparacion). El perfil de ensayo importado esta disponible para la creacion de
nuevas listas de trabajo. Esto se hace en el entorno “Setup” (Preparacion). Los perfiles
de ensayo recién desarrollados deben importarse antes de poder utilizarse en Rotor-
Gene AssayManager v1.0.
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Rotor-Gene AssayManager

Filz Help
» ¥ BT

Setup 1 Archive Configuration

User Management Cyeler Management Archive Managemeant AssaT Prefiles

Asszay profiles management EI
Name a | Version Short name Plug-in type and version Creation date
+" | QuantiFast Pathogen PCR +IC 200 QF Pat UDTBasic 0.8.5 UserDefi... |23.03.2012 17:00:52
~ | Rotor-Gene 5YBR Green PCR Demo Kit 5.0.0 SYBR UDTBasic 0.8.6 UserDefi... | 18.04.2012 15:18:38
D]
E Show only active profile versions Refresh list Deactivate Activate u Expor mport

i User Defined Test Mode

Procedimiento paso a paso para exportar un perfil de ensayo
1. Cambie a la pantalla “Assay profiles management” (Administracion de perfiles de
ensayo):
a) Haga clic en “Configuration” (Configuracion) (IN) en la barra de herramientas
principal.
b) Haga clic en la ficha “Assay Profiles” (Perfiles de ensayo) (IE1).

2. Seleccione el perfil de ensayo que desee exportar haciendo clic en la fila
correspondiente de la tabla.

La fila seleccionada se marcara en azul.

3. Haga clic en “Export” (Exportar) ().
Se abrira el cuadro de dialogo de archivos.

4. Seleccione el directorio de destino, introduzca un nombre de archivo para el perfil de
ensayo y haga clic en “OK” (Aceptar).
El perfil de ensayo seleccionado se guardara en el directorio seleccionado. La
extensioén del archivo es *.iap.
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Procedimiento paso a paso para importar un perfil de ensayo
1. Cambie a la pantalla “Assay profiles management” (Administracion de perfiles de
ensayo):
b) Haga clic en “Configuration” (Configuracion) (IN) en la barra de herramientas
principal.
¢) Haga clic en la ficha “Assay Profiles” (Perfiles de ensayo) (I).
2. Haga clic en “Import” (Importar) (I3).
Se abrira el cuadro de dialogo de seleccion del archivo.
3. Cambie al directorio que contiene el perfil de ensayo que desee importar.
Seleccidnelo y haga clic en “Open” (Abrir).
Se cargara el perfil de ensayo seleccionado y se afadira a la lista de perfiles de
ensayo disponibles.

Nota
no se puede importar dos veces la misma version de un perfil de ensayo.

Temas relacionados

b Configuracion: perfiles de ensayo
F Configuracion de una serie

¥ Entorno “Setup” (Preparacion)

1.6.2.1.2 Activacion/desactivacion de un perfil de ensayo

Los perfiles de ensayo pueden activarse y desactivarse. Unicamente los perfiles de
ensayo activados estan disponibles para crear y aplicar listas de trabajo en el entorno
“Setup” (Preparacion). Los perfiles de ensayo desactivados no pueden usarse, pero
pueden ser reactivados por un administrador en caso necesario. Las listas de trabajo
existentes que contienen un perfil de ensayo desactivado ya no pueden aplicarse nunca
mas, circunstancia que se indica en la columna de estado del entorno

“Setup” (Preparacion).

De manera predeterminada, la casilla de verificacion “Show only active profile versions”
(Mostrar solo las versiones de perfiles activas) en la parte inferior izquierda de la
pantalla esta activada. Para ver los perfiles de ensayo activados y desactivados de
forma paralela en la lista, desactive la casilla de verificacion. Los perfiles de ensayo
activados y desactivados pueden diferenciarse por los siguientes iconos:

Icono Estado del perfil de ensayo
v Activado
| Desactivado
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Rotor-Gene AssayManager
File Help

Assay profiles management EI
Name & |Version Short name Plug-in type and version Creation date
" | QuantiFast Pathogen PCR +IC 200 QF Pat UDTBasic 0.8.5 UserDefi... | 23.03.2012 17:00:52
+" | Rotor-Gene SYEBR Green PCR Demo Kit 2.0.0 SYBR UDTBasic 0.6.6 UserDefi... |18.04.2012 153:18:38
D]
[¥] Show only active profile versions Refrash list W m u e M mpor

@ User Defined Test Mode

Procedimiento paso a paso para desactivar un perfil de ensayo
1. Cambie a la pantalla “Assay profiles management” (Administracion de perfiles de
ensayo):
a) Haga clic en “Configuration” (Configuracion) (IN) en la barra de herramientas
principal.
b) Haga clic en la ficha “Assay Profiles” (Perfiles de ensayo) (IF1).

2. Seleccione el perfil de ensayo que desee desactivar haciendo clic en la fila
correspondiente de la tabla.

La fila seleccionada se marcara en azul.
3. Haga clic en “Deactivate” (Desactivar) ().
Se abrira el siguiente cuadro de didlogo de confirmacion:
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@ Confirmation

Assay profile Rotor-Gene SYBR Green PCR
Demo Kit in version 5.0.0 will be
deactivated. (150003)

4. Haga clic en “OK” (Aceptar).
Se desactivara el perfil de ensayo seleccionado. El icono del perfil de ensayo
cambia de v a =] en la tabla de perfiles de ensayo.

Assay profiles management Assay profiles management
. Mame Mame
~" QuantiFast Pathogen PCR +HC v’ QuantiFast Pathogen PCR +C

»" | Rotor-Gene S5YEBR Green PCR Demo Kit — g El Rotor-Gene SYBR Green PCR Demo Kit

Procedimiento paso a paso para activar un perfil de ensayo
1. Cambie a la pantalla “Assay profiles management” (Administracion de perfiles de
ensayo):
a) Haga clic en “Configuration” (Configuracion) (IN) en la barra de herramientas
principal.
b) Haga clic en la ficha “Assay Profiles” (Perfiles de ensayo) (IE1).

2. Asegurese de que la casilla de verificacion “Show only active profile
versions” (Mostrar solo las versiones de perfiles activas) esté desactivada. De lo
contrario, no se mostraran ni podran activarse los perfiles de ensayo desactivados.

D Show only active profile versions
3. Seleccione el perfil de ensayo que desee activar haciendo clic en la fila
correspondiente de la tabla.

La fila seleccionada se marcara en azul.
4. Haga clic en “Activate” (Activar) (I5).
Se abrira el siguiente cuadro de dialogo de confirmacion:
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@ Confirmation

Assay profile Rotor-Gene SYBR Green PCR
Demo Kit in version 5.0.0 will be activated.
(150000)

5. Haga clic en “OK” (Aceptar).

Se activara el perfil de ensayo seleccionado. El icono del perfil de ensayo activado
cambia de ] a »* en la tabla de perfiles de ensayo.

Nota

Unicamente puede estar activa una versién de un perfil de ensayo. Si se activa otra
version de un perfil de ensayo activo, se desactivara automaticamente la versién
anterior.

Temas relacionados
» Configuracion: perfiles de ensayo

1.6.2.2 Administracion de perfiles de informe

Los perfiles de informe definen qué datos de un experimento se incluiran en un informe.

Antes de crear un informe, debe seleccionarse un perfil de informe especifico en una
lista de todos los perfiles de informe disponibles. Dependiendo de las necesidades
individuales, pueden configurarse diferentes perfiles de informe en la ficha “Report
Profiles” (Perfiles de informe) del entorno “Configuration” (Configuracion).

Nota
Algunos complementos contienen un perfil de informe especifico que es obligatorio.
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Rotor-Gene AssayManager

Filz= Help
-, —
=
v B T =& W &
Approval  Archive Service | (Configuration Development Cycler 1
Archive Management Aszay Profiles Report Profiles
Re ‘Or' Report profile B H
profiles ——{ewreporbrotie v | . (S ) [ o T paren
menu

Content selection Options

™ Assay Information EAssay profile name

[ Assay status

[¥] Experiment Information [ Assay kit information

[] Graphics

Conigni | [¥] External Controls - Overview
selection
[¥] External Controls - Details
[ Test Results - Overview

[¥] Test Results - Details

[ Audit Trail

Todos los perfiles de informe disponibles estan incluidos en el menu desplegable
“Report profile” (Perfil de informe). El contenido que se desea incluir en un informe
cuando se utiliza un perfil de informe especifico puede seleccionarse en el area
“Content selection” (Seleccion del contenido). Una barra de botones en la parte
superior de la pantalla contiene todos los comandos para administrar perfiles de
informe.

Tareas relacionadas con la administracion de perfiles de informe
# Creacion de un nuevo perfil de informe

¥ Importacion/exportacion de un perfil de informe

P Eliminacion de un perfil de informe

1.6.2.2.1 Creacion de un nuevo perfil de informe

Procedimiento paso a paso para crear un perfil de informe nuevo
1. Cambie a la pantalla de administracion “Report Profiles” (Perfiles de informe):
a) Haga clic en “Configuration” (Configuracion) (IN) en la barra de herramientas
principal.
b) Haga clic en la ficha “Report Profiles” (Perfiles de informe) ().
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Rotor-Gene AssayManager

E'-.-T-port Profiles
Report profile u
@ewﬂeponpmﬂle v ] m m mpor Export... Delete Save as...
D

Content selection Options

[ Assay Information Table columns

Experiment Information
b Expe [ Color
[¥] Graphics ] Target
E Azsay type specific information
E External Controls - Overview E Result

(O Show sample result only
External Controls - Details O Show target result only

@ Show sample result and target result
™ Test Resulfs - Overview
Internal Control

[¥] Test Results - Details @ Show IC in the table

g O Do not show IC in the table
Audit Trail

d

2. De manera predeterminada se selecciona una plantilla de perfil de informe nuevo en
el menu desplegable “Report profile” (Perfiles de informe) ([d) denominada
“NewReportProfile  (Perfil de informe nuevo) con todas las opciones de seleccion de
contenido activadas. Si se ha seleccionado previamente otro perfil de informe,
puede generarse un perfil de informe nuevo haciendo clic en “New profile” (Nuevo
perfil) (I3).

3. Desactive la casilla de verificacion de un elemento de las areas “Content

selection” (Seleccién del contenido) u “Options” (Opciones) para excluirlo del

archivo de informe. Unicamente se incluiran en el informe los elementos que tengan

activada la casilla de verificacion.
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Nota
La opcién “Sample result” (Resultado de la muestra) solo resulta til para

experimentos en los que Rotor-Gene AssayManager v1.0 debe evaluar un
resultado de determinado identificador de muestra en diferentes ensayos en varias

posiciones del rotor.

Para ensayos estandares o multiples con una posicion del rotor por identificador
de muestra, seleccione el botén de opcion “ Show target result only” (Mostrar
solo resultado de analito) en las secciones “External Controls -

Overview” (Controles externos - Resumen) y “Test Results -

Overview” (Resultados del ensayo - Resumen) y anule la seleccién de la casilla
“Sample result” (Resultado de la muestra) en las secciones “External Controls
- Details” (Controles externos - Detalles) y “Test Results - Details” (Resultados del
ensayo - Detalles). De lo contrario, el informe incluira una advertencia “Sample
result not supported” (Resultado de la muestra no admitido) en cada muestra
individual

. Haga clic en “Save as...” (Guardar como...) (f&1) para guardar el perfil de informe.

5. Se mostrara el cuadro de didlogo “Save report profile as...” (Guardar perfil de
informe como...):

@ Save report profile as...

Report profile name

[3] | Labi

6. Introduzca un nombre para el nuevo perfil en el campo “Report profile
name” (Nombre del perfil de informe) (IE1).

7. Haga clic en “OK” (Aceptar).
8. Se crea el perfil de informe y se incluye en la lista de perfiles de informe ([8).

A
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Report profile
Lab1
QUAGEN

Test results only
Amplification plots only

—=ilabi

Nota
Los perfiles de informe facilitados por QIAGEN son de solo lectura, es decir,

Unicamente pueden importarse o eliminarse.

1.6.2.2.2 Importacién/exportacién de un perfil de informe

Es posible intercambiar perfiles de informe entre diferentes instalaciones de Rotor-
Gene AssayManager v1.0 utilizando la funcion de importacion y exportacion de perfiles

de informe.

Nota
El directorio predeterminado para la importacion y exportacion de perfiles de informe

se define en la ficha ¥ “Settings” (Ajustes) del entorno ¥
“Configuration” (Configuracion).

File Help
» @ B OIT | e

Service Configuration

Setup Approval Archive

Seffings User Management Cycler Management Archive Management

Report profiles.

Manual del usuario de la Rotor-Gene AssayManager v1.0 Core Application 05/2018 1-312



Rotor-Gene AssayManager
File Help

Report Profiles

Report profile

glleneperBote T ) SRy (S R —
] D]

Content selection Options

[ Assay Information Table columns

] Experiment Information

[ Color
Graphics [ Target

E Assay type specific information
] External Controls - Overview Result

() Show sample result only
External Conirols - Details ©) Show target resut only

(® Show sample result and target result
% Test Results - Overview

Internal Control

[ Test Results - Details (&) Show IC in the table

= O Do not show IC in the table
Audit Trail

Procedimiento paso a paso para importar un perfil de informe
1. Cambie a la pantalla de administracion “Report Profiles” (Perfiles de informe):

a) Haga clic en “Configuration” (Configuracion) (IN) en la barra de herramientas
principal.

b) Haga clic en la ficha “Report Profiles” (Perfiles de informe) (IE1).
2. Haga clic en “Import” (Importar) (I3).
Se abrira el cuadro de dialogo de archivos.

@ Report profile to import

Lookin [C: v]
Path ol
Name a | Last modified "
1 | _backup 06.03.2012 10:15:44 u
) | _language_OK 31.01.2012 15:35:03
l:l D05_files 20.03.2012 14:16:34
) | 16_GB_SD-Karte_touch_hd 31.01.2012 15:37:14
J | 2Zread 2012 16.02.2012 07:43:30
) | #959c046cesd21b0b18d 10.02.2012 12:43:52 v
File name File type
| | o fies (i) v
(NN N—
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3. Cambie al directorio que contiene el perfil de informe que desee importar.
Seleccione el perfil de informe y haga clic en “Open” (Abrir).

Se cargara el perfil de informe seleccionado y se afiadira a la lista de perfiles de
informe disponibles en el menu desplegable (Id).

Nota

La longitud maxima de la ruta, incluido el nombre del archivo de informe, es de 256
caracteres.

Procedimiento paso a paso para exportar un perfil de informe
1. Cambie a la pantalla de administracion “Report profiles” (Perfiles de informe):

b) Haga clic en “Configuration” (Configuracion) (IN) en la barra de herramientas
principal.

c) Haga clic en la ficha “Report Profiles” (Perfiles de informe) (IE1).

2. Seleccione el perfil de informe que desee exportar en el menu desplegable “Report
profile” (Perfil de informe) ([).

3. Haga clic en “Export” (Exportar) ([3)).
Se abrira el cuadro de didlogo de archivos.

@ Specify the report profile export destination.

Look in [C: Y l
Name 4  Last modified A
| | _backup 06.02.2012 10:15:44 [I
) | _language_OK 31.01.2012 15:35:03
] [ D05 files 20032012 14:16:34
) | 16_GB_SD-Karte_touch_hd 31.01.2012 15:37:14
) | 2read_2012 16.02.2012 O7:43:30
) | a959c046ce5d21b0b18d 10.02.2012 13:43:52 v
File name File type
Mo Content [ irp files (*.irp) \J ]

A

4. Cambie al directorio de destino y haga clic en “OK” (Aceptar).

El perfil de informe se guardara en el directorio seleccionado. La extension del
archivo es *.irp.

Nota

Los perfiles de informe facilitados por QIAGEN son de solo lectura y no pueden
exportarse.
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1.6.2.2.3 Eliminacién de un perfil de informe

Los perfiles de informe obsoletos pueden eliminarse utilizando la funcién de

eliminacion.

Rotor-Gene AssayManager

A val Archive i Configuration M

ings oot ot
Report profile u
ienfieperRing: v ) el ( Beot. | [ Do | i
D!

Content selection Options

[ Assay Information Table columns

Experiment Information
b Expe [ Colar
Graphics ] Target

E Azsay type specific information
E External Controls - Overview E Result

(O Show sample result only
[#] External Controls - Details ©) Show target result only

@ Show sample result and target result
™ Test Results - Overview
Internal Control

[#] Test Results - Details (&) Show IG in the table

g (O Do not show IC in the table
Audit Trail

Procedimiento paso a paso para eliminar un perfil de informe

1. Cambie a la pantalla de administracion “Report Profiles” (Perfiles de informe):

a) Haga clic en “Configuration” (Configuracion) (E¥) en la barra de herramientas

principal.
b) Haga clic en la ficha “Report Profiles” (Perfiles de informe) (IE1).

2. Seleccione el perfil de informe que desee exportar en el menu “Report profile” (Perfil

de informe) (I9).
3. Haga clic en “Delete” (Eliminar) (I5)).
Se abrira el siguiente cuadro de didlogo de confirmacion:
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@ Confirmation

This report profile will be deleted. (350020)

4. Haga clic en “OK” (Aceptar).

El perfil de informe seleccionado se eliminara y desaparecera del menu desplegable
“Report profile” (Perfil de informe) ([).

1.6.2.3 Administracion de termocicladores

Rotor-Gene AssayManager v1.0 puede administrar y controlar hasta cuatro
instrumentos Rotor-Gene Q diferentes en paralelo. Los termocicladores pueden
configurarse y administrarse en la ficha “Cycler Management” (Administracion de
termocicladores) del entorno “Configuration” (Configuracion).

Rotor-Gene AssayManager

Filz Help

»

Setup Approval

User Management Cyeler Management

= T

Archive Service

Configuration Development

Registered cyclers

Position Name Serial number
| | Cycler 1 0112101
| Cycler 2 0409102
| | Cycler 3 1209103
B Cycler 4 1109104

Verification comment for selected cycler

‘Optical configuration
Gplex

Splex

Splex HRM

Splex HRM

MNext verification

16.05.2012 [S8 day(s)]
18.06.2012 [0 day(s)]
20.06.2012 [62 day(s)]

22 D6.2012 [64 day(s]]

Cycler status

Ready
Ready
Ready

Ready

Actions

@
7]
7]x]
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Tareas relacionadas con la administracion de termocicladores
P Adicion de un termociclador

# Edicion de los ajustes de un termociclador

P Eliminacion de un termociclador

Los posibles estados de los termocicladores son:

Estado

Offline (Sin
conexion)

Ready (Listo)
Loaded (Cargado)

Needs verification
(Requiere
verificacion)

Running (Serie
activa)

Run stopped (Serie
detenida)

Run complete
(Serie finalizada)

Run failed (Fallo de
la serie)

Run stopped, cycler
disconnected (Serie
detenida,
termociclador
desconectado)

Run complete,
cycler disconnected
(Serie finalizada,
termociclador
desconectado)

Descripcion

El termociclador no esta conectado, o esta conectado pero
no encendido.

El termociclador esta activado y listo.
El termociclador esta cargado.

El termociclador debe ser verificado.

El termociclador esta realizando una serie.

Se ha detenido el termociclador, pero no se ha publicado
todavia.

La serie ha finalizado con éxito.

Se ha producido un error durante la serie.

Se ha desconectado el termociclador después de que se ha

detenido la serie, pero no se ha publicado todavia.

Se ha desconectado el termociclador una vez finalizada la
serie.
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Run failed, cycler Se ha desconectado el termociclador después del fallo de la
disconnected (Fallo serie.

de la serie,

termociclador

desconectado)

1.6.2.3.1 Adicién de un termociclador

Procedimiento paso a paso para anadir un termociclador
1. Conecte el cable USB suministrado a un puerto USB del ordenador.
2. Conecte el cable USB a la parte posterior del instrumento Rotor-Gene Q.

3. Conecte el instrumento Rotor-Gene Q a la red eléctrica. Conecte un extremo del
cable de alimentacion de corriente alterna al conector situado en la parte posterior
del instrumento Rotor-Gene Q y el otro extremo a la toma de corriente alterna.

4. Sitodavia no lo ha hecho, instale la version 2.1 del software de Rotor-Gene Q o una
superior. El controlador se instala automaticamente con el software.

5. Una vez instalado el software, encienda el instrumento Rotor-Gene Q moviendo el
conmutador, situado en la parte posterior derecha del instrumento, a la posicion
“On” (Encendido).

Nota

Para obtener informacion detallada acerca de la instalacion del hardware y la
instalacion del software Rotor-Gene Q, consulte el manual del usuario de Rotor-
Gene Q.

6. Abra Rotor-Gene AssayManager v1.0.
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Rotor-Gene AssayManager

» % B Nl e w =

Setup Approval Archive Service Configuration Development Cycler 1

Uszer Management Archive Management Aezay Profiles Report Profiles

Cycler Management

Registered cyclers ﬁ’ ‘
Position Name Serial number ‘Optical configuration Next verification Cycler status Actions
| | Cycler 1 0112101 Gplex 16.06.2012 [28 day(s)] Ready
| Cycler 2 0409102 Splex 18.06.2012 [0 day(s)] Ready m
mm | Cycler3 1209103 Splex HRM 20.06.2012 [62 day(s]] Ready
B | Cycler4 1109104 Splex HRM 22.06.2012 [64 day(s)] Ready E
Verification comment for selected cycler

7. Cambie a la pantalla “Cycler Management” (Administracion de termocicladores):

a) Haga clic en “Configuration” (Configuracion) (IN) en la barra de herramientas
principal.
b) Haga clic en la ficha “Cycler Management” (Administracion de termocicladores)

(E3).

Nota

El termociclador debe estar conectado al ordenador y encendido para que pueda
registrarse en Rotor-Gene AssayManager v1.0.

6. Haga clic en el icono “Edit cycler” (Editar termociclador) (fd) de una fila vacia.
7. Se mostrara el cuadro de didlogo “Edit cycler” (Editar termociclador):
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Position

Name Serial number

[ﬂ Cycler 1 0112101

Optical configuration

Gplax

[i 16.06.2012 58

Verification comment

Next verification Days until next verification

8. Introduzca un nombre de hasta ocho caracteres en el campo “Name” (Nombre) (I5)
y el numero de serie del instrumento Rotor-Gene Q conectado en el campo “Serial
number” (Nimero de serie) (I3). Rotor-Gene AssayManager v1.0 reconocera
automaticamente la configuracién optica del termociclador una vez que se hayan
introducido el nombre y el numero de serie.

9. Opcional: Introduzca la fecha en que el termociclador requiera la siguiente
verificacion en el campo “Next verification” (Siguiente verificacion) (@), asi como un
comentario de verificaciéon. El campo de comentario puede utilizarse para
especificar qué clase de verificacion debera realizarse en la fecha definida.

10.Haga clic en “OK” (Aceptar) para afnadir el instrumento Rotor-Gene Q a la tabla

“Registered cyclers” (Termocicladores registrados).

Nota

Si hay mas de un termociclador registrado en Rotor-Gene AssayManager v1.0,
recomendamos encarecidamente etiquetar visiblemente cada termociclador en la
parte frontal de la carcasa del instrumento con el nombre especifico asignado durante
el registro. Esto facilita la identificacion de los termocicladores durante la carga o
cuando hay varios termocicladores funcionando en paralelo y evita tener que
consultar cada vez el numero de serie indicado en la placa de identificacion.

Temas relacionados

F Configuracion de una serie
¥ Entorno “Cycler” (Termociclador)
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1.6.2.3.2 Edicion de los ajustes de un termociclador

Procedimiento paso a paso para modificar los ajustes de un termociclador
1. Cambie a la pantalla “Cycler Management” (Administracion de termocicladores):
a) Haga clic en “Configuration” (Configuracién) (EN) en la barra de herramientas
principal.
b) Haga clic en la ficha “Cycler Management” (Administracion de
termocicladores) (I=1).

i

Rotor-Gene AssayManager

== - (=

Setup Approval Archive EEETL

User Management Cycler Management Archive Management Assay Profiles Report Profiles

Registered cyclers

Position MName Serial number Optical configuration Mext verification Cycler status Actions

u Cycler 1 0112101 Gplex 21.05.2012 [58 day(s)] Ready B
| Cyeler 2 0409102 Splex 23.05.2012 [61 day(s]] Ready ﬂ
| Cycler 2 1209103 Splex HRM 25.05.2012 [62 day(s)] Ready m

Verification comment for selected eycler

2. Haga clic en el icono “Edit cycler” (Editar termociclador) (f) de un termociclador
previamente registrado.

3. Se mostrara el cuadro de dialogo “Edit cycler” (Editar termociclador):

4. Puede editarse el nombre del termociclador, la fecha de la siguiente verificacién y el
comentario sobre la verificacion.

5. Haga clic en “OK” (Aceptar) para actualizar la configuracién del termociclador.

Temas relacionados
» Configuracién de una serie
¥ Entorno “Cycler” (Termociclador)
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1.6.2.3.3 Eliminacion de un termociclador

Nota

Los termocicladores solo pueden eliminarse si estan desconectados o listos o tienen
el estado “needs verification” (requiere verificacion).

Procedimiento paso a paso para eliminar un termociclador
1. Cambie a la pantalla “Cycler Management” (Administracion de termocicladores):

a) Haga clic en “Configuration” (Configuracion) (IN) en la barra de herramientas
principal.

b) Haga clic en la ficha “Cycler Management” (Administracion de termocicladores)

(D).

B

Rotor-Gene AssayManager
Filz Help

»w W BH IT| o &

Setup Approval Archive Servics Jevelopment

User Managesment Cycler Management Archive Management Assay Profiles
Registered cyclers ﬁ’ |
Position Name Serial number Optical configuration Next verification Cycler status Actions
[ ] Cycler 1 0112101 Bplex 16.06.2012 [58 day(s)] Ready
| | Cycler 2 0409102 Splex 18.06.2012 [60 day(s)] Ready 7 x
| | Cycler 3 1209103 Splex HRM 20.06.2012 [62 day(s)] Ready 7 x

Verification comment for selected cycler

2. Mueva el cursor del ratdn hasta la fila que contiene el termociclador que desee
eliminar de la tabla “Registered cyclers” (Termocicladores registrados).

3. Haga clic en el botén “Remove cycler” (Eliminar termociclador) (Ig).
Se abrira el siguiente cuadro de didlogo de confirmacion.
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@ This cycler will be deleted.

Position Mame Serial number

[ | Cycler 3 1209103

4. Haga clic en “OK” (Aceptar). Se eliminara el termociclador seleccionado de la tabla
“Registered cyclers” (Termocicladores registrados) y ya no podra usarse mas.

Temas relacionados

» Configuracién de una serie
¥ Entorno “Cycler” (Termociclador)
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1.6.2.4 Administracion de usuarios

Un usuario que tenga asignada la funcion “Administrator” (Administrador) puede anadir
nuevos perfiles de usuario o activar, desactivar y modificar perfiles de usuario
existentes. Los perfiles de usuario no pueden eliminarse, Unicamente pueden
desactivarse en caso necesario.

Los usuarios se administran en la ficha “User Management” (Administracion de
usuarios) del entorno “Configuration” (Configuracion).

Rotor-Gene As=ayManager

File Help

v B IT & «

Approval Archive Service Configuration Development

Settings. User Management Cycler Management Archive Management Assay Profiles Report Profiles

Registered users

User ID¥ a  First name Last mame

' SU John Doe

Tareas relacionadas con la administracion de usuarios

» Creacion de un perfil de usuario

» Cambio de los ajustes de un perfil de usuario

P Activacion/desactivacion de un perfil de usuario

} Definicion de las politicas de contrasefias y del temporizador de autobloqueo

1.6.2.4.1 Creacion de un perfil de usuario

Procedimiento paso a paso para crear un perfil de usuario
1. Cambie a la pantalla “User Management” (Administracion de usuarios):

a) Haga clic en “Configuration” (Configuracion) (EN) en la barra de herramientas
principal.
b) Haga clic en la ficha “User Management” (Administracion de usuarios) (I).
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Rotor-Gene AssayManager
File Help

»w ¥ B I

Setup Approval Archive Service Configuration D pment

User Mansgement | Cyclr Management | Atchive Management | Assay Profies | ReportProfies |
|

Registered users Ih

User ID a |First name Last name Roles

' sU John Doe SuperlJsar

Show anly activated user profiles Refresh list —E
m User Defined Test Mode
c)

2. Haga clic en “New user...” (Nuevo usuario...) (I8).
3. Se mostrara el cuadro de dialogo “Add user” (Adadir usuario):

First name Roles J—
D | | [ Administrater
[ Approver
Last name
E | | [ AssayDeveloper
[ Cperator
User ID [ Superlser -
d | |
Password
| |
Confirm password —_
HE |

i [ Activate user

Messages
A
Enter a valid first name {1-50 characters). (150040) @
Enter & valid last namea (1-50 characters). (150041) v

4. Introduzca el nombre, los apellidos y un identificador de usuario en los campos
correspondientes [, [H vid.
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5. Introduzca una contrasefia en el campo “Password” (Contrasefia) (fe]) y de nuevo
la misma contrasefia en el campo “Confirm password” (Confirmar contrasefia)

().

Nota

La contrasefia debe tener entre 8 y 40 caracteres. Si estan activadas las reglas
para contrasefias que cumplan las normas CLIA en la ficha “Settings” (Ajustes) del
entorno “Configuration” (Configuracion), la contrasefia debe contener al menos 2
caracteres en mayusculas, 2 caracteres en minusculas, 2 caracteres numéricos y
2 caracteres especiales.

6. La casilla de verificacion “Activate user” (Activar usuario) (1) esta activada de
manera predeterminada. Para crear un perfil de usuario desactivado, desactive esta

casilla de verificacion.

7. Active en la tabla “Roles” (Funciones) las casillas de verificacion de las funciones
que desee asignar al usuario (Fl). Es posible asignar mas de una funcién a un
usuario.

8. Haga clic en “OK” (Aceptar).

El nuevo perfil de usuario se afiade a la tabla “Registered users” (Usuarios
registrados).

Nota

= E| usuario debe cambiar la contrasefa en el primer inicio de sesion.

= Las reglas para las contrasefias pueden configurarse en el # entorno
“Configuration” (Configuracion), en la fichat “Settings” (Ajustes).

Temas relacionados
» Configuracion - Administracion de usuarios
P Funciones del usuario
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1.6.2.4.2 Cambio de los ajustes de un perfil de usuario

Nota

Un identificador de usuario nunca puede editarse ni eliminarse. Sin embargo, pueden
modificarse los siguientes datos:

= First name (Nombre)

» Last name (Apellidos)

» Password (Contrasefa)
» Roles (Funciones)
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Procedimiento paso a paso para modificar los ajustes de un usuario
1. Cambie a la pantalla “User Management” (Administracion de usuarios):
a) Haga clic en “Configuration” (Configuracion) (IN) en la barra de herramientas
principal.
b) Haga clic en la ficha “User Management” (Administracion de usuarios) (I).

Rotor-Gene AssayManager
File Help

2 AN =T S -

Sefup Approval Archive Service Configuration development

User hManagement Cycler Management Archive Management Report Profiles
I

Registered users E

User 1D 4 |First name Last name Roles

' SU John Doe Superlser E——E

[#] Show only activated user profiles Refresh list
i User Defined Test Mode

2. Haga clic en el icono “Edit User” (Editar usuario) (f8) de un perfil de usuario.
3. Se mostrara el cuadro de dialogo “Edit User” (Editar usuario):
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First name Roles J—

®] | John [] Administrater

] Approver

Last name D

AssayDeveloper
Doe

[] Operator
[#] SuperUser ——“

Password

ﬂ sssnsnen
Confirm password —

v Activate ussr

N

. Si procede, modifique el nombre del usuario en los campos 3 y (ER

. Si procede, introduzca una contrasefia nueva en el campo
“Password” (Contrasefia) (Id) y de nuevo en el campo “Confirm
password” (Confirmar contrasenia) ([€).

. Active o desactive la casilla de verificacion “Activate user” (Activar usuario) (Ifl) para
cambiar el estado de activacion del usuario.

. Si procede, modifique las casillas de verificacién de la tabla “Roles” (Funciones) (Hl)
segun las necesidades. Es posible asignar mas de una funcién a un usuario.

. Haga clic en “OK” (Aceptar). El perfil de usuario se actualizara conforme a las
modificaciones realizadas.

[$)

o

~

oo

Nota
El usuario debe cambiar la contrasefa en el siguiente inicio de sesion.

Temas relacionados

» Configuracion - Administracion de usuarios
» Funciones del usuario
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1.6.2.4.3 Activacion/desactivacion de un perfil de usuario

Un perfil de usuario nunca puede eliminarse, Unicamente puede desactivarse. Esto
garantiza que las acciones registradas en las pistas de auditoria siempre puedan
rastrearse hasta un usuario especffico.

Nota

Unicamente puede modificarse el estado de un usuario que no haya iniciado la sesién
actual.

Nota

Para visualizar los perfiles de usuario desactivados en “Registered users” (Usuarios
registrados), anule la seleccién de la opcién “Show only activated user
profiles” (Mostrar solo perfiles de usuario activados).

i

Rotor-Gene AssayManager

» ¥ B T & &

Setup Approval Archive Service Configuration opment

User Management Cycler Management Archive Management Assay Profiles Report Profiles.

Registered users E

User IO a | First mame Last name Roles

w5l John Doe Superl)ser E——E

[¥] Show only acfivated user profiles Refrash list

-
m User Defined Test Mode oril 20, 2012 John Doe -}Ij

Procedimiento paso a paso para desactivar un usuario
1. Cambie a la pantalla “User Management” (Administracion de usuarios):
a) Haga clic en “Configuration” (Configuracion) (IN) en la barra de herramientas
principal.
b) Haga clic en la ficha “User Management” (Administracion de usuarios) (I).
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2. Haga clic en el icono “Edit User” (Editar usuario) (fg) de un perfil de usuario.
3. Se mostrara el cuadro de dialogo “Edit User” (Editar usuario):

@ Edit User

First name Roles
John [] &dministrator

] Approver

Last name D

AssayDeveloper
Doe

[] Cperatar
[l SuperUser

Pazsword

FRRERRER

Confirm password

[l v Activate uzer

)

4. Quite la marca de la casilla de verificacion “Activate user” (Activar usuario) (I3)) para
desactivar el perfil de usuario.

5. Haga clic en “OK” (Aceptar).
Se desactiva el perfil de usuario. Su icono de estado en la tabla “Registered
users” (Usuarios registrados) cambia de v a (.
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Procedimiento paso a paso para activar un usuario
1. Cambie a la pantalla “User Management” (Administracion de usuarios):
a) Haga clic en “Configuration” (Configuracién) (IN) en la barra de herramientas
principal.
b) Haga clic en la ficha “User Management” (Administracion de usuarios) (IE1).
2. Asegurese de que la casilla de verificaciéon “Show only activated user

profiles” (Mostrar solo perfiles de usuario activados) no esta marcada para visualizar
los perfiles de usuario desactivados.

3. Haga clic en el icono “Edit User” (Editar usuario) (f]) de un perfil de usuario
desactivado.
4. Se mostrara el cuadro de didlogo “Edit User” (Editar usuario):
a) Active la casilla de verificacion “Activate user” (Activar usuario) (I8]) para activar
el perfil de usuario.

b) Haga clic en “OK” (Aceptar). El icono de estado en la tabla “Registered
users” (Usuarios registrados) cambia de [ a .
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1.6.2.4.4 Definicion de las politicas de contraseinas y del temporizador de
autobloqueo

Un usuario que tenga asignada la funcion “Administrator” (Administrador) puede
configurar politicas de contrasefas y el temporizador de autobloqueo en la ficha
“Settings” (Ajustes) del entorno “Configuration” (Configuracion).

Las contrasefas de los perfiles de usuario tienen que cambiarse después del numero
de dias especificado. El administrador también puede definir que deban aplicarse ¥
reglas para contrasefias conforme a las normas CLIA para la creacion de
contrasefias.

El temporizador de autobloqueo blogquea la aplicacion después de un periodo de tiempo
determinado sin que haya interaccion por parte del usuario.

Rotor-Gene As=ayManager
File Help

» ¥ B Y o V4

Setup Approval Archive Service Configuration Development

Settings User Management Cycler Management Archive Management Assay Profiles

B

TN TITTEgE UTIgoreEd
d J User management

Password renewal interval

30 |days

D Use CLIA compliant password rules

Report concluding image

Auto-lock timer

30 |minutes

No Image Configured
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Procedimiento paso a paso para configurar el intervalo de renovacion de las
contrasefas

1. Cambie a la pantalla “Settings” (Ajustes):
a) Haga clic en “Configuration” (Configuracion) (IN) en la barra de herramientas
principal.
b) Haga clic en la ficha “Settings” (Ajustes)([=1).
2. Vaya al cuadro de grupo “User management” (Administracién de usuarios).
Introduzca en el campo “Password renewal interval” (Intervalo de renovacion de

contrasenas) ([d) el nimero de dias transcurrido el cual debe expirar la contrasefia
de los perfiles de usuario.

Nota
Introducir un valor 0significa que la contrasefia nunca caducara.

Procedimiento paso a paso para activar reglas para contrasefias conforme a las
normas CLIA

1. Cambie a la pantalla “Settings” (Ajustes):

b) Haga clic en “Configuration” (Configuracion) (IN) en la barra de herramientas
principal.
¢) Haga clic en la ficha “Settings” (Ajustes) (IE1).

2. Vaya al cuadro de grupo “User management” (Administracién de usuarios) y active
la casilla de verificacion “Use CLIA compliant password rules” (Usar reglas para
contrasefias conforme a las normas CLIA) (I3).

El usuario debera usar contrasefias que cumplan las normas CLIA.

Encontrara mas informacién sobre las reglas para contrasefias en ¥ Politica de
contrasenas.

Procedimiento paso a paso para configurar el temporizador de autobloqueo
1. Cambie a la pantalla “Settings” (Ajustes):

a) Haga clic en “Configuration” (Configuracién) (IN) en la barra de herramientas
principal.

b) Haga clic en la ficha “Settings” (Ajustes)([=1).

2. Vaya al cuadro de grupo “User management” (Administracion de usuarios) e
introduzca en el campo “Auto-lock timer” (Temporizador de autobloqueo) ([3) el
numero de minutos transcurrido el cual la aplicacion se bloqueara. Una vez
transcurrido el tiempo especificado sin que se haya producido una interaccion por
parte del usuario, la aplicacion se bloqueara.
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Nota

Introducir un valor 0significa que el temporizador de autobloqueo se desactivara y
nunca se cerrara la sesion del usuario automaticamente.

Temas relacionados
b Configuracion - Administracion de usuarios
P Funciones del usuario

1.6.2.5 Administracion de archivos

Rotor-Gene AssayManager v1.0 crea archivos para guardar y archivar datos de los
experimentos con un tamafo de hasta 10 GB cada uno. Se crea un archivo nuevo
automaticamente cuando se llena el archivo actualmente utilizado.

Al filtrar experimentos especificos en el entorno “Archive” (Archivo), unicamente se
buscara en los archivos activados. De manera predeterminada, este es el archivo
actualmente en uso. Si la busqueda resulta demasiado lenta debido al creciente
tamano de los datos, es posible desactivar archivos. Es posible incluir archivos
desactivados en el proceso de busqueda reactivandolos en la ficha “Archive
Management” (Administracion de archivos) del entorno “Configuration” (Configuracion).

Nota
La busqueda en varios archivos aumentara el tiempo de busqueda de Rotor-Gene
AssayManager v1.0.

i

Rotor-Gene AzzayManager

»w W B IT & W &

Approval Archive Service Configuration Development Cycler 1

Setup

User Management Cyeler Management Archive Management Assay Profiles Report Profiles

Archive management

Name a |Time period

I = |J‘4rr.hi\re No.01 from 17.04.2012 - 08:20

Refresh list “

i User Defined Test Mode
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Procedimiento paso a paso para activar o desactivar un archivo
1. Cambie a la pantalla “Archive Management” (Administracion de archivos):
a) Haga clic en “Configuration” (Configuracién) (EN) en la barra de herramientas
principal.

b) Haga clic en la ficha “Archive Management” (Administracién de archivos) ().

La pantalla “Archive Management” (Administracién de archivos) contiene una tabla
que muestra todos los archivos existentes. Una casilla de verificaciéon al comienzo
de cada fila (f8) indica si un archivo esta activado o desactivado.

Si la casilla de verificacion El archivo esta...

esta...
Marcada Activado
Sin marcar Desactivado

2. Marque la casilla de verificacion de los archivos que desee activar. Quite la marca
de la casilla de verificacién de los archivos que desee desactivar.

3. Haga clic en “Save” (Guardar) (I3)).

Temas relacionados
» Configuracién: administracion de archivos
} Filtrado de experimentos

1.6.2.6 Personalizacion de ajustes

Un usuario que tenga asignada la funcién “Administrator” (Administrador) puede
personalizar los ajustes en el entorno “Configuration” (Configuracion). Los ajustes
estan divididos en dos secciones, “Global settings” (Ajustes globales) y “Local settings”
(Ajustes locales):

= “Global settings” (Ajustes globales): los ajustes globales se guardan en la base de
datos y afectan a todos los clientes que usen la base de datos.

= “Local settings” (Ajustes locales): los ajustes locales afectan unicamente al
ordenador especifico.

Si desea obtener informacion detallada, consulte # Settings (Ajustes).

1.7 Mantenimiento

Tanto el termociclador Rotor-Gene Q como el ordenador en el que se ejecuta Rotor-
Gene AssayManager v1.0 requieren mantenimiento. Puede encontrar informacion
detallada al respecto en los manuales correspondientes.
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Rotor-Gene AssayManager v1.0 es un programa informatico y no requiere
mantenimiento en general. Sin embargo, es posible que la base de datos requiera
mantenimiento.

Mantenimiento de la base de datos

Importante

» Es importante que haga una copia de seguridad de la base de datos: si se produce
un fallo del ordenador, puede recuperar sus datos a partir de la ultima copia de
seguridad.

= No es posible hacer una copia de seguridad del contenido del disco duro del
ordenador directamente para hacer una copia de seguridad de la base de datos.

El software de la Herramienta de copia de seguridad de Rotor-Gene AssayManager
(RGAM) se ha disefiado especificamente para usar con el software Rotor-Gene
AssayManager v1.0.

La Herramienta de copia de seguridad de la base de datos de RGAM es un programa
destinado a la creacion automatica de copias de seguridad de la base de datos de
Rotor-Gene AssayManager (Microsoft® SQL Server® Express) con el Programador de
tareas de Windows®. La Herramienta de copia de seguridad de la base de datos de
RGAM incluye la funcién de restauracion automatica de archivos de copia de seguridad
creados previamente.

Para mantener la base de datos, descargue el software de la Herramienta de copia de
seguridad de la base de datos de RGAM de la pagina web de QIAGEN. Consulte el
Manual del usuario de la Herramienta de copia de seguridad de la base de datos de
RGAM para obtener mas informacion.

1.8 Resoluciéon de problemas

Esta seccién proporciona informacion acerca de qué hacer si se produce un error
durante el uso de Rotor-Gene AssayManager v1.0.

Resolucidén de mensajes de error y advertencias

Se muestran mensajes de error y advertencias cuando se produce un problema
durante el funcionamiento de Rotor-Gene AssayManager v1.0. Todos los mensajes
tienen un identificador de error, que se muestra al final del mensaje de error. Es posible
gue se combinen varios errores en un unico mensaje. Consulte los identificadores de
error indicados en este apartado si aparece un mensaje de error o una advertencia. Si
aparecen mensajes de error o advertencias no indicados aqui, o si no puede resolverse
el error, anote el identificador de error, el texto del error y los pasos que han dado lugar
al error. A continuacion, pongase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
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Nota

Si necesita consultar al servicio técnico de QIAGEN para resolver un error, anote los
pasos que han dado lugar al error y la informaciéon mostrada en los cuadros de
didlogo que aparezcan (o al menos los identificadores de error). Esto ayudara al
especialista del servicio técnico de QIAGEN a resolver el error.

Si hay problemas con un experimento especifico, cree un paquete de soporte y envielo
al servicio técnico de QIAGEN.

Creacion de un paquete de soporte

Rotor-Gene AssayManager v1.0 ofrece la posibilidad de crear paquetes de soporte que
contienen toda la informacion relevante sobre un experimento especifico. Dependiendo
del estado de aprobacion del experimento erroneo, vaya al entorno

“Approval” (Aprobacién) o “Archive” (Archivo), seleccione el experimento correcto e
inicie el proceso de aprobacion o deje que se muestren los datos de los ensayos,
respectivamente. Haga clic en “Create support package...” (Crear paquete de
soporte...) en la parte inferior izquierda de la pantalla para crear un paquete de soporte
para el experimento seleccionado.

[ Create support package...

Se abrira un cuadro de didlogo para seleccionar un nombre de archivo y el directorio en
el que se guardara el paquete de soporte. El nombre de archivo predeterminado de los
paquetes de soporte contiene el nombre del experimento seguido del nombre del perfil
de ensayo, la fecha actual y la hora actual.
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@ Save support package

Look in [C: L l
Path  C:
Name a | Last modified .
1 | Recycle.Bin 1742012 9:42:55 AM []
128be2fefd3f1b5d84c0dd 1111072011 2:54:54 PM
| | 6681079d792d8217959a3d7elaZcEd 1001472011 5:35:21 PM
J | ck 262012 10:05:34 AM
Documents and Setlings THM472009 6:53:55 AM
) f4d3e6alb2debddeefd7c40d21 32672012 4:05:51 PM v
File name File type
SYBR _7c_20120405_1026_2PlextPlexAP_04052012_1( [ Zip files (*.zip) ¥ ]

0K ) Cancer ]

El paquete de soporte se guardara como un unico archivo que contiene toda la
informacion pertinente sobre el experimento. Este archivo puede adjuntarse a un
mensaje de correo electronico y enviarse al servicio técnico de QIAGEN para la
resolucion de problemas.

Nota para los laboratorios que utilizan varias instalaciones de Rotor-Gene
AssayManager v1.0

Un paquete de soporte siempre debe crearse en el ordenador que estaba conectado
al instrumento Rotor-Gene Q durante el procesamiento del experimento erroneo
para garantizar que se incluya toda la informacion pertinente.

Manual del usuario de la Rotor-Gene AssayManager v1.0 Core Application 05/2018 1-339



1.8.1  Configuracién del sistema

Esta seccién contiene informacion sobre los posibles errores que pueden producirse
durante la configuracién del sistema.

Descripcioén del error

El ordenador o el instrumento
Rotor-Gene Q no se
encienden

Rotor-Gene

AssayManager v1.0 no puede
establecer comunicacion con
el termociclador

Rotor-Gene
AssayManager v1.0 no se
inicia

a) Rotor-Gene
AssayManager v1.0 no esta
instalado

b) Version antigua de Microsoft
Windows

¢) No hay ningun
complemento instalado

d) Versiones diferentes de la
aplicacién principal y de los
complementos

Comentarios y sugerencias

Compruebe la conexion eléctrica. El cable de
alimentacion podria estar suelto o ser defectuoso.
Vuelva a conectar o sustituya el cable.

Compruebe la conexién del cable entre el
instrumento Rotor-Gene Q y el ordenador. El cable
USB puede estar suelto o ser defectuoso. Vuelva a
conectar o sustituya el cable. Utilice unicamente
cables y accesorios suministrados por QIAGEN
dedicados para la conexion del instrumento Rotor-
Gene Q. Apague el instrumento Rotor-Gene Q y
enciéndalo de nuevo. Cierre el software Rotor-
Gene, si procede. Reinicie Rotor-Gene
AssayManager v1.0.

Instale Rotor-Gene AssayManager v1.0.

Rotor-Gene AssayManager v1.0 solo puede
utilizarse con Windows 7 y Windows 10.

Rotor-Gene AssayManager v1.0 consta de la
aplicacién principal y de complementos con
componentes especfificos de la aplicacion.
Ademas de la aplicacion principal, al menos debe
haber instalado un complemento para poder usar
Rotor-Gene AssayManager v1.0.

Todas las instalaciones de Rotor-Gene
AssayManager v1.0 que utilicen la misma base de
datos deben tener instaladas:

* |las mismas versiones de los complementos

* |a misma versién de la aplicacién principal
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Rotor-Gene
AssayManager v1.0 no

Nota: “Misma version” significa que las 3 partes del
numero de versién deben ser iguales. Incluso las
actualizaciones de mantenimiento deben
ejecutarse al mismo tiempo en todos los equipos.

Rotor-Gene AssayManager v1.0 es compatible
unicamente con Windows 7 o Windows 10.

funciona correctamente y se Windows Vista puede causar problemas graves

bloguea antes de que el
usuario pueda iniciar una

sesion

1.8.2  Funcionamiento

cuando se utiliza Rotor-Gene AssayManager v1.0.
Actualice su ordenador a Windows 7 o instale
Rotor-Gene AssayManager v1.0 en otro ordenador
que tenga una version compatible de Windows.

Esta seccién contiene informacion sobre los posibles errores que pueden producirse
durante el funcionamiento de Rotor-Gene AssayManager v1.0.

Errores relacionados con el instrumento

Descripcién del
error

No se detecta una
senal de fluorescencia
o esta es débill

Rendimiento erréneo
del instrumento

No puede iniciarse la
serie

Comentarios y sugerencias

Abra la tapa del instrumento Rotor-Gene Q y asegurese de
que las lentes, situadas tanto en la fuente de emision como
en la fuente de deteccion, estan limpias. Para ello, pase
suavemente un bastoncillo de algodén humedecido con
etanol por las lentes. Si desea obtener informacion
detallada, consulte la seccidon sobre mantenimiento del
manual del usuario de Rotor-Gene Q.

Mantenga limpia y libre de polvo y hojas de papel la
superficie de la mesa de trabajo. La entrada de aire del
instrumento Rotor-Gene Q se encuentra en la parte
inferior. La presencia de material suelto, tal como papel o
polvo, puede afectar al rendimiento del instrumento.

Cierre la tapa del instrumento Rotor-Gene Q antes de
iniciar una serie.
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Errores relacionados con el software

Descripcion del error

Una segunda instalacion de Rotor-Gene
AssayManager v1.0 no puede acceder a
los datos de otra instalacion

No puede importarse un archivo de
resultados de QlAsymphony AS a
Rotor-Gene AssayManager v1.0

El fondo de los gréaficos se imprime en
negro

Comentarios y sugerencias

Si se utilizan varias instalaciones de
Rotor-Gene AssayManager v1.0,
asegurese de que la aplicacién principal y
los complementos de todas las
instalaciones tienen exactamente la
misma versioén. Las actualizaciones del
software deben aplicarse al mismo
tiempo en todos los ordenadores que
compartan datos de Rotor-Gene
AssayManager v1.0.

Rotor-Gene AssayManager v1.0 es
compatible unicamente con la versiéon 4.0
del software QlAsymphony o una version
superior. Actualice el sistema
QIAsymphony a la ultima version del
software.

Ademas, el archivo de resultados de
QIlAsymphony AS debe coincidir con un
perfil de ensayo de la base de datos de
Rotor-Gene AssayManager v1.0.

Algunos controladores de impresora
estan configurados de manera que los
colores de fondo transparentes, que se
utilizan en los graficos de Rotor-Gene
Assay Manager, se imprimen en negro.
Consulte en el manual de su impresora
como cambiar esta configuracion.

Base técnica: Para garantizar que los
resultados visualizados de los graficos
sean exactamente iguales a los informes
impresos, los colores de fondo deben ser
transparentes.
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Errores generales

Descripcion del error

Carga incorrecta del rotor

Anillo de bloqueo ausente

El rotor no estd completamente lleno

El cddigo de barras de kit de QIAGEN no
puede leerse con el escaner de cédigos
de barras de mano

Error en el inicio de sesion

Comentarios y sugerencias

Cargue los tubos y los discos Rotor-Disc
en la orientacion correcta en el rotor,
asegurandose de que cada tubo esté
correctamente asentado. Las muestras
no se alinearan de forma éptima sobre el
sistema de deteccion si no estan
colocadas correctamente en el rotor.
Esto podria causar una reduccion de la
senal de fluorescencia adquirida y de la
sensibilidad de deteccion.

Acople siempre al rotor el anillo de
blogueo especifico antes de iniciar una
serie. El anillo de bloqueo garantiza que
las tapas permanezcan colocadas en los
tubos durante una serie y que los tubos o
discos Rotor-Disc se asienten
correctamente.

Para conseguir la maxima uniformidad
de la temperatura, cada posicién del
rotor debe contener un tubo. La
ocupacion de todas las posiciones del
rotor garantiza un flujo de aire uniforme
sobre cada tubo. Tenga disponible un
juego de tubos tapados vacios que
pueda usar para ocupar las posiciones
no utilizadas.

Asegurese de que el escaner de cédigos
de barras de mano esta correctamente
conectado al ordenador y correctamente
configurado, por ejemplo, los datos se
enviaran después de pulsar “Intro”.
Intente leer otros codigos de barras con
el escaner. Asegurese de que todos los
codigos de barras pueden leerse
facilmente.

Compruebe si el nombre de usuario es
correcto. Asegurese de introducir la
contrasefa correcta. Tenga en cuenta
que después de 3 intentos fallidos de
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inicio de sesidn se bloqueara el perfil de
usuario. En ese caso, otro usuario
registrado con la funcion de
administrador tendra que reactivar el
perfil de usuario.

La posicién de las muestras es Al preparar un experimento, asegurese

incorrecta de colocar los tubos de reaccion en las
posiciones correctas del rotor. Durante
la configuracion de la lista de trabajo, la
informacion detallada de las muestras y
sus respectivas posiciones pueden
mostrarse en pantalla o imprimirse por
medio de los botones “View sample
details...” (Ver informacion detallada de
las muestras...) o “Print work
list...” (Imprimir lista de trabajo...),
respectivamente. Si se utilizan tubos en
tira de 0,1 ml, asegurese de no invertir
los tubos en tira durante la transferencia
desde la preparacion de ensayos al
rotor.

1.8.3  Mensajes de error y cédigos de error

El origen de un mensaje esta indicado en el identificador de error. La estructura general
de un identificador de error es:

Error icon Error headline

Error/warnings text —— = Enter a valid password. Insert password
rules. (1010028)

Errar ID
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La siguiente lista presenta todos los mensajes de error que podrian producirse durante
el uso de Rotor-Gene AssayManager v1.0. En caso de que necesite ponerse en
contacto con el servicio técnico de QIAGEN, proporcione al especialista de servicio
técnico la siguiente informacion:

= Acciones realizadas antes de que apareciera el mensaje de error.

= |dentificador del error

Nota

El identificador del error es unico y ayuda al servicio técnico de QIAGEN a identificar
claramente el mensaje de error.

ldentificado Texto del error

r del error

30000 Fallo al leer el archivo de permisos {0}.

30002 El archivo de permisos {0} tiene un formato de documento no valido.

30006 No se ha podido encontrar el archivo de permisos {0}.

30007 Asigne al menos una funcion al usuario {0}.

30008 Las siguientes funciones en la base de datos estan obsoletas: {0}.
Pdngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

30009 No se ha podido encontrar la siguiente funcion '{0} en la base de datos.
Poéngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

30011 Se ha perdido la conexion de la base de datos. Se debe cerrar la sesion.

Los datos sin guardar se descartaran. Péngase en contacto con el
administrador del sistema para solucionar el problema e inicie sesion
nuevamente. La realizacion de experimentos continuara; se guardaran
automaticamente en la base de datos en cuanto se restaure la conexion.

30013 La inicializacién de la aplicacion ha fallado porque no hay conexién con la
base de datos. La aplicacion se cerrara ahora Pdngase en contacto con
el administrador local.

30014 No se pudo iniciar sesion en la aplicacion. Se ha perdido la conexion de
la base de datos. Pongase en contacto con el administrador local.
30015 Las series no finalizadas en el momento en que se perdio la conexién

con la base de datos finalizaran ahora y todos los datos se guardaran en
la base de datos.

30017 Ya se ha iniciado Rotor-Gene AssayManager en este ordenador.

30018 Se ha encontrado en el sistema una version errénea del driver Silicon
Laboratories CP210x. Se debe instalar un driver CP210x de la version
5.4.29 0 6.5.3. Elimine los drivers CP210x erréneos y reinicie la
aplicacion. La aplicacién se cerrara ahora.

30019 No se ha encontrado en el sistema la version del driver Silicon
Laboratories CP210x 5.4.29 0 6.5.3. Instale el driver y reinicie la
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aplicacién. La aplicacion se cerrara ahora.
30020 Rotor-Gene AssayManager requiere al menos las siguientes versiones
de complementos: {0} Actualice los complementos a la versién indicada.
30023 Se ha encontrado en el sistema una version errénea del driver Silicon

Laboratories CP210x. Se debe instalar un driver CP210x de la version
6.5.3 06.7.4. Elimine los drivers CP210x erréneos y reinicie la aplicacion.
La aplicacién se cerrara ahora.

30024 No se ha encontrado en el sistema la version del driver Silicon
Laboratories CP210x 6.5.3 0 6.7.4. Instale el driver y reinicie la aplicacion.
La aplicacién se cerrara ahora.

30025 Se ha encontrado en el sistema una version errénea del driver Silicon
Laboratories CP210x. Se debe instalar un driver CP210x de la version
6.7.4. Elimine los drivers CP210x erréneos y reinicie la aplicacion. La
aplicacion se cerrara ahora.

30026 No se ha encontrado en el sistema la version del driver Silicon
Laboratories CP210x 6.7.4. Instale el driver y reinicie la aplicacion. La
aplicacion se cerrara ahora.

110000 Error en el nuevo perfil de ensayo. Revise el contenido del perfil de
ensayo y vuelva a cargarlo.

110003 El nombre del perfil de ensayo introducido no es valido. Introduzca un
nombre de perfil de ensayo valido (1-50 caracteres).
110004 El nombre corto introducido no es valido. Introduzca un nombre corto

valido (1-6 caracteres).
110005 No se ha podido cargar el perfil de ensayo.

110006 No se ha podido guardar el perfil de ensayo. El sistema no pudo escribir
en el sistema de archivos. Pdngase en contacto con el administrador
local.

110007 El complemento requerido {0}, version {1}, para el perfil de ensayo
seleccionado no esta disponible. Solicite al administrador de software
que instale el complemento.

110008 En el Modo cerrado, solo se pueden cargar perfiles de ensayo
distribuidos por QIAGEN. El archivo seleccionado no es un archivo
original de QIAGEN. Cambie al Modo de ensayo definido por el usuario
para abrir el perfil de ensayo seleccionado.

110009 En el Modo de ensayo definido por el usuario (UDT Mode), no puede
cargar perfiles distribuidos por QIAGEN para el Modo cerrado. El archivo
no se cargara. Inicie sesion en el Modo cerrado para cargar este archivo.

110010 La firma del archivo no es valida. No se cargara. Proporcione una firma
valida.
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110019 El perfil de ensayo seleccionado contiene un tipo de rotor desconocido.
Seleccione un perfil de ensayo diferente.

110020 El perfil de ensayo incompleto se guardara, pero no se podra usar hasta
que finalice.

110035 La concentracion dada debe ser entre 0,000000001 y 999999999999999.

110036 La plantilla de serie seleccionada no se puede usar con el complemento
seleccionado "{0} {1} {2}".

110038 No se ha podido cargar el perfil de serie. La configuracién 6ptica no
coincide con ninguno de los termocicladores actualmente disponibles.

110039 No se ha podido cargar el perfil de serie.
110040 La configuracion optica es desconocida.

110043 Introduzca un numero valido para la posicion de tubo relativa. La posicion
de tubo relativa no debe ser superior al nimero de tubos definidos en la
muestra.

110044 La plantilla de serie del perfil de ensayo actual no coincide con la
configuracién de la serie del archivo .rex.

110048 Uno o mas pasos en el editor de perfiles de ensayo no son validos.
Corrija estos pasos no validos para iniciar el probador de perfiles de
ensayo.

110049 No se puede acceder al archivo .rex en {0}. Compruebe si la ruta del
archivo .rex es correcta.

110055 Los canales de colores del perfil de serie del perfil de ensayo actual no
coinciden con el canal de colores del archivo .rex {0}. Seleccione otro
perfil de ensayo o archivo .rex.

110056 Las muestras de un ensayo se deben disponer sin espacios. En la
posicion de tubo del archivo .rex {0} en la pagina {1} una muestra esta
ubicada después de un espacio.

110057 Segun el perfil de ensayo, se espera una muestra {0} en el tubo del
archivo .rex {1}, pero el archivo .rex contiene una muestra {2}. Ajuste el
perfil de ensayo o seleccione otro archivo .rex.

110058 No hay ningun complemento disponible con nombre {0}, version {1} y
modo de aplicacion {2}.
110059 La firma del archivo .rex {0} no es valida. No se puede cargar. Seleccione

otro archivo .rex.

110060 Las muestras de un ensayo se deben disponer sin espacios. La pagina
del archivo .rex {0} contiene tubos vacios que no llegan al final del
archivo.

110061 No se especifican todas las muestras de control del perfil de ensayo

actual en el archivo .rex. Ajuste el perfil de ensayo o seleccione otro
archivo .rex.
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110072 Se cargd un archivo .rex, pero no se puede iniciar el analisis. Causas:

110073 No se ha podido cargar el archivo .rex seleccionado. Causas:

110083 El nombre del ensayo debe rellenarse, no solo con espacios en blanco.

110084 El nombre corto del ensayo debe rellenarse, no solo con espacios en
blanco.

110085 El nombre del analito no debe contener solo espacios en blanco.

110086 El nombre de la muestra no debe contener solo espacios en blanco.

110088 La versién {0}' del perfil de ensayo no coincide con la version actual de
Rotor-Gene AssayManager.

110092 El perfil de ensayo se cred con el complemento {0} version {1} y version

{2}' de la aplicacién y no se puede actualizar.

110093 No se pudo asignar el perfil de ensayo al archivo .rex. Ajuste el perfil de
ensayo o seleccione otro archivo .rex.

130220 Todavia existe al menos un error (ver mensajes). Solucione los errores
primero, para poder guardar los ajustes.
150001 Ya hay un perfil en la base de datos con el mismo nombre y versién. El

archivo que ha seleccionado no se importara.
150006 El archivo {0} no existe.

150007 La firma del archivo no es valida. El archivo no se importara. Proporcione
una firma valida.

150008 El recurso tiene un formato de documento no valido. Péngase en
contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

150012 Introduzca una ruta valida al directorio de inicio del cuadro de dialogo.
150021 El nombre del perfil es demasiado largo.

150022 Este nombre de termociclador ya esta siendo utilizado. Introduzca un
nombre de termociclador diferente.

150023 No hay ningun termociclador conectado con el numero de serie {0}.
Introduzca el nUmero de serie correcto.
150028 Introduzca un nimero de serie valido.

150029 El archivo contiene un perfil de ensayo incompleto o no valido. El archivo
no se importara.

150030 Introduzca una ruta de perfil de ensayo valida.
150032 No se puede leer el archivo. No se importara.

150033 La firma del archivo no es valida. El archivo no se importara. Proporcione
una firma valida.

150034 El complemento que requiere el perfil de ensayo seleccionado no esta
instalado. Instale el complemento requerido y repita la importacion del
perfil de ensayo.
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150035 En el Closed Mode (Modo cerrado), unicamente puede importar perfiles
distribuidos por QIAGEN. El archivo que ha seleccionado no se
importara. Inicie una sesién en el User Defined Test Mode (Modo de
ensayo definido por el usuario) para importar este archivo.

150036 En el User Defined Test Mode (Modo de ensayo definido por el usuario)
no puede importar perfiles distribuidos por QIAGEN para el Closed Mode
(Modo cerrado). El archivo que ha seleccionado no se importara. Inicie
una sesion en el Closed Mode (Modo cerrado) para importar este archivo.

150037 No se ha podido cargar el perfil de ensayo.{0}

150038 El perfil de ensayo seleccionado contiene un tipo de rotor desconocido.
Seleccione un perfil de ensayo diferente.

150043 No se ha podido importar el perfil de ensayo.

150047 Las contrasefas introducidas no coinciden. Introduzca y confirme la
contrasefia de nuevo.

150050 La contrasefia no debe ser igual al identificador de usuario. Introduzca
una contrasefia diferente.

150065 Introduzca una direccién de correo electronico valida con el formato:
nombre@ejemplo.com.

150084 Introduzca un numero valido en el campo “Auto-Lock

timer” (Temporizador de autobloqueo) (0-60). 0 significa que la aplicacion
nunca se bloquea.

150087 Introduzca un intervalo de renovacién de la contrasefia valido (0-
999 dias). 0 significa que la contrasefia nunca expira.

150095 Acorte el comentario de verificacidon a un maximo de 256 caracteres.

150113 No se ha podido cargar {0}. Fallo al leer el archivo. Seleccione un archivo
de imagen diferente.

150114 No se ha podido activar el perfil de ensayo. Se refiere a nombres del
conjunto de parametros de ensayo que ya estan presentes en los
siguientes perfiles de ensayo activos: {0}

150115 No se ha podido importar el perfil de ensayo. Se refiere al nombre del
conjunto de parametros y a las combinaciones de par de volumen que ya
estan presentes en los siguientes perfiles de ensayo activos: {0}.

150120 El perfil de ensayo no esta finalizado. Finalice el perfil de ensayo.

150134 El perfil de ensayo se cred con RotorGene AssayManager version {0},
que no es compatible con la version {1} instalada actualmente.

150138 Error al exportar el perfil del ensayo debido a: {0}

150142 Introduzca un identificador de usuario valido con al menos un caracter no
numeérico (1-40 caracteres).
150143 El perfil del ensayo seleccionado esta basado en el complemento "{0}" de

la version {1}. Instale o actualice a la versiébn mas reciente compatible de
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este complemento y repita la importacion del perfil de ensayo.

160000 Fallo al leer el modo de aplicacion.

160001 El nombre del complemento no puede estar vacio.

160002 Informacién de version no valida.

160003 El lector no puede ser un valor nulo.

160004 El lector de subarbol no puede ser un valor nulo.

190000 El identificador de la aplicacién unico no se almacena en el registro.
Pdéngase en contacto con el administrador local.

190001 No se puede leer el identificador de la aplicacién Unico que esta
almacenado en el registro. Péingase en contacto con el administrador
local.

190002 No se puede escribir el identificador de la aplicaciéon unico de Rotor-Gene
AssayManager en el registro. Inicie de nuevo la aplicacion con derechos
de administracion.

190015 El archivo {0} no existe.

190017 La ruta de archivo proporcionada no es valida. Introduzca una ruta de
archivo valida.
190018 Ruta demasiado larga. : {0}

190019 El recurso tiene un formato de documento no valido. Péngase en
contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

190021 No se ha encontrado la clave de referencia del canal del archivo .rex.

190023 Error en la exportacion del archivo .rex. Causa: {0}

190024 Error en la validacion del experimento. Causa: {0}

190026 Error en la comprobacién de validez del experimento.

190027 Fallo al obtener la referencia del canal de adquisicion.

190031 La importacion del archivo .rex cred un experimento no valido: {0}. Vuelva
a intentarlo o seleccione otro archivo .rex.

190032 El archivo .rex especifica un rotor desconocido para el sistema.

Seleccione otro archivo .rex.
190034 No se ha podido validar la firma.
190035 Fallo al leer el archivo.
190036 No se ha podido validar la firma.

190037 El recurso tiene un formato de documento no valido. Péngase en
contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

190038 Se ha denegado el acceso al archivo o a la carpeta seleccionados.
Seleccione un archivo o una carpeta diferentes.

190039 Error de E/S inesperado con el archivo {0}. Péngase en contacto con el
servicio técnico de QIAGEN.
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190040 Se ha invocado una operaciéon no admitida en el sistema de archivos o
los recursos de la memoria. Péngase en contacto con el servicio técnico
de QIAGEN.

190041 La ruta del directorio al archivo {0} no existe. Seleccione otra ruta.
190043 El archivo de destino {0} ya existe en la ruta {1}.

190044 El archivo {0} ya esta en uso.

190045 El archivo {0} no existe.

190046 El archivo {0} no existe en la ruta {1}.

190047 Se ha utilizado un argumento no valido.

190048 La ruta no debe contener /.":|?><\ ni espacios en blanco iniciales.

190049 La ruta de archivo proporcionada no es valida. Introduzca una ruta de
archivo valida.

190050 Se ha accedido a una ruta {0} no valida. Acceda a una ruta valida.
190051 Firma XML no valida.

190052 Se ha invocado una operacion no admitida en el sistema de archivos o
los recursos de la memoria.

190053 Ruta demasiado larga. : {0}

190054 El recurso tiene un formato de documento no valido. Péngase en
contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

190055 Se ha denegado el acceso al archivo o a la carpeta seleccionados.
Seleccione un archivo o una carpeta diferentes.

190056 Error de E/S inesperado con el archivo {0}. Péngase en contacto con el
servicio técnico de QIAGEN.

190057 Se ha invocado una operacién no admitida en el sistema de archivos o
los recursos de la memoria. Péngase en contacto con el servicio técnico
de QIAGEN.

190060 El identificador de muestra debe rellenarse, no solo con espacios en
blanco.

190061 No se puede importar una lista de trabajo de Rotor-Gene AssayManager

desde el archivo {0}. La lista de trabajo se exporté con un modo diferente
de la aplicacion. Asegurese de que los modos de la aplicacion son
iguales.

190062 No se puede importar la lista de trabajo de Rotor-Gene AssayManager
desde el archivo “{0}". Contiene perfiles de ensayo que no estan
disponibles. Seleccione otro archivo.

190063 No se puede importar la lista de trabajo de Rotor-Gene AssayManager
desde el archivo {0}. Contiene perfiles de ensayo que no estan instalados
0 que estan desactivados.
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190064 No se puede importar la lista de trabajo de Rotor-Gene AssayManager
desde el archivo “{0}”, ya que contiene un tipo de rotor que no esta
disponible.

190065 No se puede importar la lista de trabajo de Rotor-Gene AssayManager
desde el archivo “{0}". Se ha producido el siguiente error: {1}

190066 No se puede exportar la lista de trabajo “{0}” de Rotor-Gene
AssayManager. Se ha producido el siguiente error: {1}

190067 El archivo se creo utilizando Rotor-Gene AssayManager {0}, no puede
abrirse. Asegurese de que las versiones son iguales.

190069 Error en la validacion del esquema: {0}
190070 Fallo al leer el archivo.
190071 Firma XML no valida.

190072 El recurso tiene un formato de documento no valido. Péngase en
contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

190073 No se ha podido validar la firma.
190074 La configuracion éptica es desconocida. Seleccione un perfil de serie

compatible.

190080 Esta lista de trabajo no puede usarse en el modo {0}.

190081 Uno de los perfiles de serie contiene una entrada de perfil de serie de un
tipo no admitido. Seleccione otro perfil de serie.

190096 El volumen de transferencia de muestra no es valido. Introduzca un
volumen valido (1 — 999 999 999).

190098 El volumen de elucion inicial no es valido. Introduzca un volumen valido (1
—999 999 999).

190104 El volumen de reaccion introducido no es valido. Introduzca un volumen
de reaccion (1 - 100 pl).

190105 El volumen de reaccion introducido ya esta disponible. Introduzca un
volumen de reaccion unico.

190121 El archivo “{0}" no coincide con la especificacion del archivo de

resultados de QlAsymphony AS. El archivo no se puede importar.

190123 Ningun perfil de ensayo activo coincide con el APS “{0}”, el ajuste original
de QIAGEN “no obligatorio” y el par de volumen “{1} ul, {2} ulI” de forma
explicita.

190124 Ningun perfil de ensayo activo coincide con el APS “{0}”, el ajuste original
de QIAGEN “obligatorio” y el par de volumen “{1} ul, {2} pl” de forma
explicita.

190125 Los perfiles de ensayo “{0}’ a los que se hace referencia no son
compatibles entre si. Causas:
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190126 La comprobacién de la informacién del kit de ensayo del APS “{0}"
produjo los siguientes errores:

190127 El numero de puntos de ensayo es “{0}". Este numero es superior al
numero de tubos del rotor de los perfiles de ensayo a los que se hace
referencia “{1}”.

190128 El perfil de ensayo “{0}” al que hace referencia el APS “{1}’ no hace
referencia exactamente a un tipo de rotor.

190129 La disposicion de los puntos de ensayo no coincide con el perfil de
ensayo “{0}". En la posicion “{1}” se esperaba el tipo “{2}", pero se
encontré el tipo “{3}".

190131 No se puede importar el archivo de resultado “{0}’ de QlAsymphony AS:
Causa: {1}

190132 Las muestras de ensayo de la lista de trabajo creada contienen
identificadores de muestra repetidos, pero el perfil de ensayo al que se
hace referencia “{0}” no lo permite.

190134 El archivo de resultado “{0}" de QIAsymphony AS contiene una suma de
comprobacién no valida. El archivo no se puede importar.

190135 Rotor-Gene AssayManager no admite el nombre de ranura desconocido
“{0}".

190136 El numero de puntos de ensayo es “{0}". No se admite este nUmero.

190137 Rotor-Gene AssayManager no admite el tipo de muestra desconocido

“{0}” del punto de ensayo “{1}" en la posicion “{2}". Seleccione otro tipo de
muestra.

190138 Rotor-Gene AssayManager no admite el estado de punto de ensayo
desconocido “{0}” del punto de ensayo “{1}” en la posicién “{2}".

190139 La secuencia de posicion de salida de los puntos de ensayo contiene

espacios, posiciones varias veces o no comienza en 1. Rotor-Gene
AssayManager no admite esto.

190140 El volumen de reaccion del APS “{0}” no es compatible con el perfil de
ensayo correspondiente “{1}”.
190141 El recurso tiene un formato de documento no valido. Péngase en

contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

190142 El archivo de LIMS en “{0}” no coincide con la especificacion de la
interfaz. No puede importarse el archivo de LIMS.

190143 El tipo de rotor no esta disponible en este sistema.

190144 El perfil de ensayo requerido “{0}, {1}.{2}.{3}" no esta disponible en este
sistema. Seleccione otro perfil de ensayo.

190145 Introduzca un numero de lote valido para el ensayo “{0}”.

190146 La fecha de caducidad del kit para el ensayo {0} ha caducado o no esta
especificada. Use un kit que no haya caducado.

Manual del usuario de la Rotor-Gene AssayManager v1.0 Core Application 05/2018 1-353



ldentificado Texto del error
r del error

190148 Los perfiles de ensayo a los que se hace referencia no son compatibles
con el ensayo. Causa: Los tipos de rotor no coinciden.

190149 La lista de trabajo de QIAlink/LIMS en {0} contiene una suma de
comprobacion no valida.

190150 Rotor-Gene AssayManager no admite el modo de inicio de sesion
desconocido “{0}".

190151 Rotor-Gene AssayManager no admite el tipo de muestra desconocido
“{O}H-

190152 Rotor-Gene AssayManager no admite el estado precedente desconocido
“{0}”-

190153 La exportacion del archivo de resultados de QIAlink/LIMS ha fallado. Las
muestras unicamente se han guardado, pero no se han publicado.

190154 La disposicion de las muestras no coincide con el perfil de ensayo “{0}".
190156 El perfil de ensayo {0} no permite duplicados. Elimine los duplicados.
190157 No se puede leer el archivo. No se importara.

190158 Los perfiles de ensayo a los que se hace referencia no son compatibles
para termociclado. Causas: .

190159 El estado de al menos una muestra no se conoce o no es valido.
190160 Ningun perfil de ensayo activo coincide con el APS {0}.

190161 No se puede importar la lista de trabajo de Rotor-Gene AssayManager
desde el archivo {0}. Causa: El ensayo {1} contiene un kit de ensayo no
valido. Seleccione una lista de trabajo con un kit de ensayo valido.

190162 No se ha encontrado el archivo {0}.
190165 Los datos no pueden usarse.

190175 No hay muestras de ensayo ni controles de extraccion positivos o
negativos especificados, pero el perfil de ensayo al que se hace
referencia “{0}" especifica un par de volumen de eluido de la muestra.

190176 El volumen de entrada de la muestra y el par de volumen de eluido
especificados no coinciden con el perfil de ensayo “{0}". En la posicion
1}, el tipo “{2}" especifica “{3} ul, {4} pI”, pero se esperaba “{5} ul, {6}
V]

190178 Ya existe una lista de trabajo con el nombre “{0}” en la base de datos. Es
posible que ya se haya importado el archivo “{1}". Cree una lista de
trabajo con un nombre unico.

190180 El archivo se creo utilizando Rotor-Gene AssayManager {0}, no puede
abrirse. Asegurese de que las versiones son iguales.

190183 No se puede leer el archivo. El sistema admite la version de la interfaz
{0}, pero el archivo esta disefiado para la version {1}.
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190184 El recurso tiene un formato de documento no valido. Péngase en
contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

190187 No se ha definido la ganancia automatica para todos los canales que se
utilizan para las adquisiciones.
190191 El archivo de resultados del QIALInk/LIMS no especifica volumenes de

reaccion idénticos.

190192 Los perfiles de ensayo a los que se hace referencia no son compatibles
con el ensayo. Causa: Los volumenes de reaccion no coinciden.

190193 El APS “{0}’ no especifica volimenes de reaccién idénticos.

190194 No se puede importar la lista de trabajo de Rotor-Gene AssayManager

desde el archivo {0}. Contiene uno o varios ensayos con un nombre de
perfil de ensayo no valido.

190195 No se puede importar la lista de trabajo de Rotor-Gene AssayManager
desde el archivo {0}. Contiene muestras con id no validas.

190196 La lista de trabajo QIAlink/LIMS en {0} contiene muestras con id no
validas.

190197 La lista de trabajo QIAlink/LIMS en {0} contiene uno o varios ensayos con
un nombre de perfil de ensayo no valido.

230047 Serie satisfactoria

230052 Los nombres de la muestra del perfil de ensayo {0} deben ser Unicos.

230053 Introduzca un nombre de analito unico.
230060 El nombre del perfil es demasiado largo.
230062 Introduzca un numero valido para la posicion de tubo relativo (de 1 a

numero de tubos).
230063 Cada analito solo se puede asignar una vez.

230066 El ensayo {0} de la lista de trabajo debe contener al menos una muestra
de ensayo.

230075 La muestra {0} no contiene un analito. Defina un analito para la muestra
{0}.

230077 El perfil de ensayo debe contener al menos una entrada de volumen de
reaccion.

230078 El perfil de ensayo debe contener al menos un nombre de tipo de rotor.

230079 El perfil de serie debe contener al menos una entrada de perfil de serie.

230083 La direccion de correo de atencion al cliente debe tener entre {3} y {5}
caracteres.

230089 La ruta dada debe tener entre {3} y {5} caracteres.

230090 La ruta dada no existe. Seleccione otra ruta existente.

230091 La concentracion dada debe ser un nimero positivo.
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230092 El nimero de tubos introducido no es valido. Introduzca un niumero de
tubos valido (1-100).

230100 Introduzca un numero valido para la concentracion dada.

230101 Introduzca un numero valido para la posicion de tubo relativa.

230110 Introduzca un numero valido para la posicién de tubo relativa. La posicion
de tubo relativa no debe ser superior al numero de tubos definidos en la
muestra.

230163 El numero de repeticiones especificado del perfil de serie de
termociclado debe ser entre 1 y 100.

230164 La duracion especificada del paso de termociclado debe ser entre 1y 60
segundos.

230165 El numero especificado de ciclos de largo alcance del paso de
termociclado debe ser entre 0 y 100.

230166 La duracion especificada de largo alcance del paso de termociclado debe
ser entre 0 y 1 segundo.

230167 La temperatura especificada del paso de termociclado debe ser entre 25
y 99 grados Celsius.

230168 El numero especificado de ciclos de ensayo del paso de termociclado
debe ser entre 0 y 100.

230169 La temperatura de ensayo especificada del paso de termociclado debe
ser entre 0,1y 2,0 grados Celsius.

230170 El tamano del paso especificado de temperatura de fusion debe ser entre
0,02 y 2 grados Celsius.

230171 La temperatura de fusion especificada debe ser entre 25 y 99 grados
Celsius.

270000 El token publico del complemento no coincide con el token publico
configurado en la base de datos. Complemento: {0}.

270001 Faltan los siguientes complementos en el administrador de

complementos: {0}. Péngase en contacto con el administrador para
actualizar su instalacion. La aplicacién se cerrara ahora.

270003 Se requiere la version {0} de Rotor-Gene AssayManager, y usted tiene
instalada la version {1}. Péngase en contacto con el administrador del
sistema para actualizar la instalacion. La aplicacion se cerrara ahora.

270004 No se encuentra el siguiente complemento en este sistema {0}. Péngase

en contacto con el administrador del sistema para actualizar la
instalacion. La aplicacion se cerrara ahora.

310001 No se ha podido cargar el ensamblado del complemento.
310002 No se pudo encontrar la clase derivada IModule para inicializar el
complemento.
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310003 El token publico del ensamblado no coincide con el token publico de la
lista.

310005 No se pudo encontrar el experimento {0}

310006 No se ha encontrado el complemento para la clave provista.

310007 La informacién del nombre del ensamblado no coincide con la
configuracion del complemento.

310011 Se ha producido un error durante la generacién del informe. Vuelva a
intentar generar el informe.

310015 Fallo al crear el archivo {0}.

350000 El nombre de perfil introducido no es valido porque este nombre se utiliza
siempre para mostrar un perfil de informe nuevo. Introduzca un nombre
diferente.

350003 El nombre de perfil introducido no es valido porque es un nombre de
dispositivo reservado. Introduzca otro nombre.

350004 No se permiten los siguientes caracteres: / “> < |:* ?\ . Introduzca un
nombre diferente sin caracteres especiales.
350005 Fallo al generar el informe.

350008 El nombre de perfil introducido ya esta siendo utilizado. Introduzca un
nombre unico.

350010 Fallo al generar el informe de pista de auditoria.
350011 No se ha encontrado el archivo {0}.

350013 Fallo al crear el archivo {0}.

350015 Fallo al importar el perfil del informe. Causa: {0}
350016 Fallo al exportar el perfil del informe. Causas: {0}

350018 El recurso tiene un formato de documento no valido. Péngase en
contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

350019 Fallo al eliminar el perfil de informe.

350023 La version {0} del perfil de informe no coincide con la version {1} de
Rotor-Gene AssayManager. Actualice la version del perfil de informe.

350034 El perfil de informe seleccionado ya ha sido eliminado. Seleccione otro
perfil de informe.

350035 Este perfil fue suministrado por QIAGEN. No se puede modificar.

390000 Seleccione al menos un perfil de ensayo.

390004 La fecha final debe ser posterior a {0}.

390009 No se permiten identificadores de muestra vacios. Introduzca los
identificadores de muestra.

390010 Al menos un identificador de muestra se utiliza mas de una vez.

Introduzca un identificador de muestra Unico.
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390013 La fecha de inicio debe ser anterior o igual a la fecha de finalizacién.
390014 La fecha de inicio debe ser posterior a {0}.
390018 No se pudo encontrar el experimento {0}.

390019 El nombre del experimento ya esta en uso. Use un nombre de
experimento unico.
390022 No se ha podido encontrar en la base de datos un perfil de ensayo

coincidente para el experimento dado. Seleccione otro experimento.
390028 El experimento {0} ensayo {1} esta bloqueado por el usuario {2}.
390029 El ensayo esta bloqueado por el usuario {0}.

390030 Se ha perdido el bloqueo del experimento {0} ensayo {1}. Cierre el ensayo
y vuelva a abrirlo.

390034 Los ajustes han sido exportados en el momento de crearse el paquete de
soporte. Por consiguiente, es posible que los ajustes siguientes difieran
de los que estaban activados durante la serie analitica.

390038 El ensayo seleccionado ya se ha publicado. El ensayo {0} del
experimento {1} ya se ha publicado. No se puede iniciar la aprobacion.
Los datos del ensayo pueden encontrarse en el entorno
“Archive” (Archivo).

390039 Fallo al generar el informe. Causa: {0}
390040 Fallo al crear el paquete de soporte. Causa: {0}

390043 El archivo QIAGEN-Hardware.log no fue incluido en el paquete de
soporte. Causa: La serie se realizé en un equipo diferente.

390052 Fallo al crear el archivo de registro. Causa: {0}

390054 Se ha cancelado la operacion de copia. Las celdas seleccionadas deben
estar contiguas.

390063 El archivo .iap no esta incluido en el paquete de soporte.

390064 El archivo de ajustes no esta incluido en el paquete de soporte.

430000 El canal {0} no tiene ganancia ni ganancia automatica. No se puede
iniciar la serie.

430001 No se pudo encontrar el canal {0} requerido en el termociclador

seleccionado. No se puede iniciar la serie.

430002 Mas tubos por muestra que los esperados {0}. No se puede iniciar la
serie. Reduzca el numero de tubos por muestra.

430004 Se desconecto el instrumento {0} que esta en funcionamiento
actualmente. Todos los datos del experimento son invalidos. Apague el
termociclador, retire el anillo y vuelva a preparar el ensayo.

430005 Falta objeto del instrumento, cuando se solicita desconectar y conectar el
motor.
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430006 No se pudo encontrar el dispositivo del termociclador. Reinicie la
aplicacioén o, si es necesario, el ordenador y la aplicacion. Vuelva a
analizar los dispositivos conectados.

430008 El puerto COM {0} es desconocido o no hay ningun dispositivo
conectado. Reinicie la aplicacion o, si es necesario, el ordenador y la
aplicacién. Vuelva a analizar los dispositivos conectados.

430010 No puede iniciarse el proceso. El instrumento {0} ya estd ocupado con
otro proceso.
430012 No se ha podido iniciar la serie en el termociclador con el numero de

serie {0}. Asegurese de que la tapa esta cerrada.

430020 Error persistente del experimento. Consulte el registro de errores para
obtener informacion detallada.

430021 Error desconocido durante la ejecucion del perfil de serie.

430023 La fusion contiene un tipo de adquisicion incorrecto: {0}. Se esperaba {1}.
No se puede iniciar la serie.

430024 Dentro de un termociclador, el runProfileEntrylndex no debe cambiar. No
se puede iniciar la serie.

430025 El comentario del experimento no debe tener mas de 256 caracteres.

430030 Se ha detenido la serie. Si desea mas informacion, consulte el registro
de errores del experimento.
430031 No se puede cerrar la aplicacion. Libere todos los instrumentos antes de

cerrar la aplicacion.

430032 No se puede modificar el termociclador con el numero de serie {0} en el
estado actual. El estado del termociclador actual es: {1}. Péngase en
contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

430033 El sistema no admite la configuracion éptica con el identificador “{0}".
Seleccione otra configuracion éptica.

430035 La configuracion éptica no coincide con un instrumento previamente
conectado con este nimero de serie. Compruebe la combinacion de
numero de serie y configuracion optica del termociclador y elimine de la
lista de termocicladores el termociclador potencialmente configurado de
manera incorrecta.

430039 El nimero de tubos configurados en las muestras es superior a la
capacidad del rotor. Reduzca el numero de tubos para ese rotor.

430041 El analisis del experimento {0} ha fallado.

430042 Introduzca una contrasena valida.

430043 El usuario esta desactivado. Péngase en contacto con el administrador
local.

430050 Se ha desactivado a este usuario debido a que se introdujo una

contrasefia incorrecta demasiadas veces. Pongase en contacto con el
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administrador local. Se cerrara la sesion actual.

430051 Se ha producido un error durante la inicializacion del dispositivo.
Reinicialice el termociclador.

430053 No se puede detener la serie. Apague el termociclador, vuelva a
encenderlo y reinicie la aplicacion.

430057 El termociclador conectado indica una version de firmware ({0}.{1}.{2}) no
compatible. Los datos no pueden usarse.

440000 Valor de entrada no valido.

440002 La cadena del numero de serie es nula o esta vacia. Se espera un
numero de serie valido.

470003 Ya existe un experimento con este nombre en la base de datos.

440009 Se produjo un error al actualizar el experimento después de finalizada la
serie. Error: {0}

470017 No hay ningun termociclador compatible disponible en este momento.
Espere a que termine un termociclador y libérelo para otros
experimentos.

470018 El nombre de experimento elegido ya se ha usado mientras tanto.

Seleccione un nombre de experimento diferente.

470020 No hay ningun perfil de ensayo en la lista de trabajo. Complete la
configuracion de la lista de trabajo antes de continuar.

470021 Otro usuario ya ha eliminado la lista de trabajo. Compruebe las listas de
trabajo disponibles.
470049 El cédigo de barras introducido no es valido. Escanee o introduzca un

codigo de barras de 17-23 digitos. No se permiten otros caracteres como
letras o caracteres especiales.

470050 El cédigo de barras introducido no es valido. Introduzca de nuevo el
cadigo de barras.

470052 El cadigo de barras introducido es demasiado largo. Introduzca un codigo
de barras valido (17-23 digitos).

470053 El cédigo de barras introducido es demasiado corto. Introduzca un
codigo de barras valido (17-23 digitos).

470057 El nimero de lote del kit no es valido. Introduzca un niumero de lote del kit
valido (4-10 digitos).

470058 No se indica ninguna fecha de caducidad del kit valida en el perfil de
ensayo {0}.

470059 No se indica ningun numero de lote del kit en el perfil de ensayo {0}.

470063 El cédigo de barras introducido contiene caracteres no validos en el
numero de lote. El numero de lote comienza con el digito 14 y puede

tener una longitud de 10 digitos como maximo. Introduzca un cédigo de
barras valido.
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470083 No se ha introducido ningun nombre de experimento. Indique un nombre
de experimento.

470084 El nombre del experimento ya esta en uso. Introduzca un nombre de
experimento unico (1-80 caracteres).
470085 Nombre del experimento valido, establezca el nombre de los

experimentos actuales en {0}.

470086 La lista de nombres de experimentos todavia no esta inicializada. Esto
podria dar lugar a un error de conexion con la base de datos. Compruebe
la conexion con la base de datos o pédngase en contacto con el servicio
técnico de QIAGEN.

470087 El identificador de muestra no es valido. Los identificadores de muestra
para este ensayo deben ser unicos.

470095 No se pueden importar a una lista de trabajo los datos de la ranura “{0}"
del archivo de resultados del QlAsymphony AS “{1}".

470098 El cédigo de barras introducido contiene caracteres no validos en el
numero de material. El nimero de material comienza en el digito 1y
debe contar con 7 digitos. Introduzca un cédigo de barras valido.

470101 El numero de material introducido no coincide con el perfil de ensayo {0}.
Es posible que se haya seleccionado un perfil de ensayo erroneo o un kit
erroneo.

470102 El numero de material introducido no es valido. Introduzca un numero de

material valido (de exactamente 7 digitos).

470103 El numero de material del perfil de ensayo {0} puede contener
40 caracteres alfanuméricos como maximo.

470104 El numero de lote del kit no es valido. Introduzca un nimero de lote del kit
valido en el perfil de ensayo {0} (1-40 caracteres alfanuméricos).

470105 El numero de lote del kit no es valido. Introduzca un numero de lote del kit
valido. El numero de lote del kit en el perfil de ensayo {0} debe contener
solo caracteres alfanuméricos (1-40).

470106 El numero de material no es valido en el perfil de ensayo {0}. Introduzca
un numero de material valido (1-40 caracteres alfanuméricos).

470107 El perfil de ensayo no contiene numeros de material.
470108 El perfil de ensayo {0} no contiene nimeros de material.

470110 Se ha producido un error durante la generacion del informe. Vuelva a
intentar generar el informe.
470111 Fallo al crear el archivo {0}.

470115 Hay cambios sin guardar. La lista de trabajo se debe guardar para poder
imprimirla en formato PDF. ; Desea guardarla e imprimirla en formato
PDF?
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470116 Fallo al copiar las celdas seleccionadas. Unicamente pueden copiarse
celdas adyacentes. Copie y pegue individualmente las celdas

seleccionadas.

470118 Se ha cancelado la operacion de pegado. Las celdas seleccionadas
deben ser editables para pegarse.

470119 Error en la operacion de pegado. El area objetivo seleccionada es mas

pequena que la entrada del portapapeles. Seleccione un area objetivo
diferente o reduzca los datos que se deben copiar.

470121 Se ha cancelado la operacion de pegado. Las celdas seleccionadas
deben ser contiguas.

470122 Se ha cancelado la operacion de pegado. Las celdas seleccionadas
deben ser contiguas.

470123 Se ha cancelado la operacion de pegado. Seleccione alguna(s) celda(s).

470124 La lista de trabajo seleccionada esta bloqueada. La lista de trabajo {0} ha
sido bloqueada para edicion por el usuario {1}, ya que la tabla se ha
actualizado. No se puede acceder a la lista de trabajo.

470125 Se ha perdido la proteccion de acceso de la lista de trabajo {0} debido a
problemas de red. Cierre la lista de trabajo y vuelva a abrirla.

470128 No hay suficiente espacio para pegar la informacion.

470129 La base de datos esta llena. Apruebe y publique experimentos en el
cuadro de dialogo de aprobacion para permitir nuevas series.
470131 Ya se ha creado la lista de trabajo {0}. Seleccione un nombre de lista de

trabajo diferente.

470134 No se puede iniciar la serie. Es posible que se hayan desactivado los
perfiles de ensayo contenidos en la lista de trabajo o que se hayan
modificado los ajustes de la lista de trabajo.

510000 Se produjo una excepcion irrecuperable durante la ejecucion del
comando: {0}. Apague el termociclador, vuelva a encenderlo y reinicie la
aplicacion. Si el error persiste, pongase en contacto con el servicio
técnico de QIAGEN.

510001 Se produjo una excepcion irrecuperable durante la ejecucion del
comando: {0}. Apague el termociclador, vuelva a encenderlo y reinicie la
aplicacion. Si el error persiste, pongase en contacto con el servicio
técnico de QIAGEN.

510003 El dispositivo termociclador generd un error con cédigo de error {0}.
Apague el termociclador, vuelva a encenderlo y reinicie la aplicacion. Si el
error persiste, pongase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

510004 Se ha desconectado el dispositivo. Vuelva a conectar el dispositivo e
inténtelo de nuevo.
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510005 Se produjo una excepcion irrecuperable durante la serie de verificacion
optica de la temperatura (OTV): {0}. Apague el termociclador, vuelva a
encenderlo y reinicie la aplicacion. Si el error persiste, pongase en
contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

510006 Se produjo una excepcion irrecuperable durante la ejecucién del perfil de
ensayo: {0}. Apague el termociclador, vuelva a encenderlo y reinicie la
aplicacion. Si el error persiste, pongase en contacto con el servicio
técnico de QIAGEN.

510007 Error al restablecer el estado del termociclador. Apague el termociclador,
vuelva a encenderlo y reinicie la aplicacién. Si el error persiste, pongase
en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

510008 Se produjo una excepcion irrecuperable durante la ejecucion del
comando. Apague el termociclador, vuelva a encenderlo y reinicie la
aplicacién. Si el error persiste, pongase en contacto con el servicio
técnico de QIAGEN.

510009 La ejecucion del perfil de ensayo ha fallado, codigo de error {0}.
Compruebe si hay discrepancias en el perfil de ensayo e intente de
nuevo su ejecucion.

510010 Fallo al actualizar la calibracion OTV.

510011 La temperatura del aire ha superado los 140 °C. Verifique si el calentador
o el termistor funcionan correctamente. Péngase en contacto con el
servicio técnico de QIAGEN.

510012 Error de comunicacion. Péngase en contacto con el servicio técnico de
QIAGEN.

510013 El motor del detector de la maquina esta bloqueado. Pdngase en
contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

510014 Se ha perdido la comunicacion con el termociclador. Apague el
termociclador y enciéndalo de nuevo. Si el error persiste, pdngase en
contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

510015 Introduzca una fecha de verificacion valida.

510018 El rotor se ha bloqueado o detenido.

510019 El motor de la fuente de la maquina esta bloqueado. Péngase en
contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

510020 El termociclador esta tardando demasiado tiempo en alcanzar la
temperatura. Esto puede afectar al rendimiento del ensayo.

510021 El termistor de medicion de temperatura se ha vuelto de circuito abierto.

Pongase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

510022 Error sin definir. Apague el termociclador, vuelva a encenderlo y reinicie
la aplicacion. Si el error persiste, pongase en contacto con el servicio
técnico de QIAGEN.
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510023 Se ha producido una excepcién inesperada durante la serie. Apague el
termociclador, vuelva a encenderlo y reinicie la aplicacién. Si el error
persiste, pongase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

510026 No se ha afiadido ningun rotor. No puede iniciarse la serie. Compruebe la
configuracion del rotor e inténtelo de nuevo.
510028 El rotor solicitado no esta configurado para este dispositivo. Compruebe

la configuracion del rotor e inténtelo de nuevo.
550016 Error en la validacion del esquema: {0}
550017 No se ha podido cargar la plantilla de cuantificacion. Se produjo un error

al leer el archivo. Compruebe el archivo .qut-file de Rotor-Gene e
inténtelo de nuevo.

550018 No se ha podido cargar la plantilla de cuantificacion. El archivo no
contiene todos los campos obligatorios. Cree un archivo con todos los
campos configurados, incluido el umbral.

550033 La plantilla de series no contiene parametros de termociclado.

550034 El perfil de serie unicamente debe contener los pasos
“Cycling” (Termociclado) y “Hold” (En espera). Compruebe que el perfil
de serie y el perfil de ensayo concuerdan.

550036 El archivo rex cargado contiene un paso de fusion. El perfil de ensayo no
admite pasos de fusién. Compruebe si el archivo rex y el perfil de ensayo

coinciden.

550070 Fallo al generar el informe. Causa: {0}

550073 Error al iniciar la aplicacion {0}. Causa:

550188 El perfil de serie debe contener al menos 7 ciclos en las entradas
“Cycling”.

550199 Introduzca una contrasefa valida.

550200 El usuario esta desactivado. Péngase en contacto con el administrador
local.

550212 Fallo al copiar las celdas seleccionadas. Unicamente pueden copiarse

celdas adyacentes. Copie y pegue individualmente las celdas
seleccionadas.

550215 Se ha cancelado la operacion de pegado. Las celdas seleccionadas
deben ser contiguas.

550216 Se ha cancelado la operacion de pegado. Las celdas seleccionadas
deben ser editables para pegarse.

550217 Se ha cancelado la operacién de pegado. Seleccione alguna(s) celda(s).

550218 Se ha cancelado la operacion de pegado. Las celdas seleccionadas
deben ser contiguas.

550219 Error en la operacion de pegado. El area objetivo seleccionada es mas
pequena que la entrada del portapapeles. Seleccione un area objetivo
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ldentificado Texto del error

r del error
diferente o reduzca los datos que se deben copiar.
550229 No hay suficiente espacio para pegar la informacion.
550231 Se ha desactivado a este usuario debido a que se introdujo una

contrasefia incorrecta demasiadas veces. Pongase en contacto con el
administrador local. Se cerrara la sesién actual.

550233 No se ha realizado la publicacion.
550237 No se ha realizado la publicacién, pero se han guardado los datos.
570016 Error en la validacion del esquema: {0}

570017 No se ha podido cargar la plantilla de cuantificacion. Se produjo un error
al leer el archivo. Compruebe el archivo .qut-file de Rotor-Gene e
inténtelo de nuevo.

570018 No se ha podido cargar la plantilla de cuantificacion. El archivo no
contiene todos los campos obligatorios. Cree un archivo con todos los
campos configurados, incluido el umbral.

570033 La plantilla de series no contiene parametros de termociclado.

570034 El perfil de serie unicamente debe contener los pasos
“Cycling” (Termociclado) y “Hold” (En espera). Compruebe que el perfil
de serie y el perfil de ensayo concuerdan.

570036 El archivo rex cargado contiene un paso de fusion. El perfil de ensayo no
admite pasos de fusién. Compruebe si el archivo rex y el perfil de ensayo

coinciden.

570070 Fallo al generar el informe. Causa: {0}

570073 Error al iniciar la aplicacion {0}. Causa:

570202 Introduzca una contrasefia valida.

570203 El usuario esta desactivado. Péngase en contacto con el administrador
local.

570220 Fallo al copiar las celdas seleccionadas. Unicamente pueden copiarse

celdas adyacentes. Copie y pegue individualmente las celdas
seleccionadas.

570222 Se ha cancelado la operacion de pegado. Las celdas seleccionadas
deben ser contiguas.

570223 Se ha cancelado la operacion de pegado. Las celdas seleccionadas
deben ser contiguas.

570224 Se ha cancelado la operacion de pegado. Las celdas seleccionadas
deben ser editables para pegarse.

570225 Error en la operacion de pegado. El area objetivo seleccionada es mas
pequena que la entrada del portapapeles. Seleccione un area objetivo
diferente o reduzca los datos que se deben copiar.

570226 Se ha cancelado la operacién de pegado. Seleccione alguna(s) celda(s).
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ldentificado Texto del error

r del error
570229
570231

570233
570237
670016

670018
670020

1010000

1010001

1010002

1010003

1010004

1010005

1010010

1010012

1010013

1010016

1010018

1010027
1010028

No hay suficiente espacio para pegar la informacion.

Se ha desactivado a este usuario debido a que se introdujo una
contrasefia incorrecta demasiadas veces. Pongase en contacto con el
administrador local. Se cerrara la sesion actual.

No se ha realizado la publicacién.

No se ha realizado la publicacion, pero se han guardado los datos.
El numero de mensajes en la tabla de pista de auditoria para imprimir
supera {0} mensajes. Configure los ajustes de filtro.

No se ha encontrado el archivo {0}.

Se ha producido un error durante la generacién del informe. Vuelva a
intentar generar el informe.

Se ha denegado el acceso al archivo o a la carpeta seleccionados.
Seleccione un archivo o una carpeta diferentes.

Archivo no encontrado. Compruebe el nombre del archivo y repita el
procedimiento.

El nombre de archivo introducido no es valido. Introduzca un nombre de
archivo valido que no contenga caracteres no validos, es decir, /| ? * " <
>,

La ruta de archivo debe tener menos de 260 caracteres. Ruta demasiado
larga: {0}.

El nombre de dispositivo reservado {0} corresponde a un dispositivo
reservado y no puede usarse como nombre de carpeta. Introduzca un
nombre de carpeta diferente.

El directorio {0} no existe. Seleccione un directorio existente.

No se pudo crear la carpeta {0}. O bien se denegé el permiso, o bien ya
existe una carpeta con este nombre. Introduzca un nombre de carpeta
diferente.

{0} Este archivo existe con atributos de solo lectura. Utilice un nombre de
archivo diferente.

No se puede crear una carpeta nueva en la ruta seleccionada
actualmente. La ruta de directorio debe tener menos de 248 caracteres.

El nombre de usuario es desconocido o la contrasena es incorrecta.
Introduzca de nuevo el nombre de usuario y la contrasena.

Nombre de usuario o contrasena no validos. Introduzca de nuevo el
nombre de usuario y la contrasena.

Ya se ha utilizado la nueva contrasena antes. Use una diferente.

Contrasefia no valida. La contrasefia antigua para el usuario no es
correcta.
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ldentificado Texto del error

r del error
1010029

1010031

1010032

1010033

1010035

1010037

1010039

1010040

1010041

1010042

1010043

1010044

1010046

1010047

1010050

1010054

1010055

1010057
1010058

Nombre de usuario o contrasena no validos. Introduzca de nuevo el
nombre de usuario y la contrasena.

El nombre introducido esta reservado. No se puede utilizar como nombre
de carpeta. Introduzca un nombre de carpeta diferente.

El nombre de carpeta introducido no es valido. Introduzca un nombre de
carpeta valido.

El usuario esta desactivado. Pdngase en contacto con el administrador
local.

La nueva contrasefia debe ser diferente de las {0} contrasenas previa.
Introduzca una contrasefa unica.

Introduzca un PIN valido.

No se pudo cargar el archivo de servicio de QIAGEN. Acceso no
autorizado al sistema de archivos o a un recurso de la memoria.
Pdéngase en contacto con el administrador local.

No se pudo cargar el archivo de servicio de QIAGEN. La firma no es
valida. Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

No se pudo cargar el archivo de servicio de QIAGEN. El recurso
proporcionado tiene un formato de documento no valido. Péngase en
contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

No se pudo cargar el archivo de servicio de QIAGEN. No se encontré el
archivo. Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

No se pudo cargar el archivo de servicio de QIAGEN. La firma no es
valida. Pongase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

No puede accederse a {0}. No se ha encontrado el directorio. Compruebe
la conexion de red o cree un nuevo directorio.

Se ha desactivado a este usuario debido a que se introdujo la contrasefa
anterior de manera incorrecta demasiadas veces. Péngase en contacto
con el administrador local. Se cerrara la sesion actual.

No se pudo iniciar sesion en la aplicacién. Se ha perdido la conexion de
la base de datos. Pdngase en contacto con el administrador local.

Se ha desactivado a este usuario debido a que se introdujo la contrasefna
incorrecta demasiadas veces. Péngase en contacto con el administrador
local.

Nombre no valido. No use caracteres especiales. Especialmente no se
admiten los siguientes caracteres: /> <":*|?\

Un nombre de {0} especificado es un nombre reservado. Seleccione un
nombre diferente.

La contrasefia no debe contener espacios en blanco.

El nombre de archivo introducido no es valido. El nombre de archivo debe
tener menos de 248 caracteres.
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ldentificado Texto del error

r del error
1110000

1110007
1110008
1110009

1110010

1110011
1110012
1110014

1110015
1110016
1110017

1110018
1110019

Error en el inicio de sesién. Nombre de usuario desconocido o
contrasefa no valida. Repita el procedimiento de inicio de sesion.

Error en la verificacion. No se encontrd ninguna firma en el archivo XML.
Inténtelo de nuevo con un archivo XML firmado originariamente.

Error en la verificacion: Se encontré mas de una firma en el archivo XVIL.

Inténtelo de nuevo con un archivo XML firmado originariamente.
No se ha encontrado el archivo.

La carpeta seleccionada no esta disponible o no tiene espacio de
memoria de reserva. Acceso denegado. Seleccione una carpeta
diferente.

No se ha podido validar la firma.
No se ha encontrado la firma.

El recurso tiene un formato de documento no valido. Péngase en
contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

No se ha encontrado el archivo.
No se ha podido validar la firma.

El recurso tiene un formato de documento no valido. Péngase en
contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

No se ha encontrado la firma.

La carpeta seleccionada no esta disponible o no tiene espacio de

memoria de reserva. Acceso denegado. Seleccione una carpeta
diferente.

1.9 Abreviaturas

Nota

Puede encontrar mas informacion en el » Glosario.

APS
AUDAS
CAL
CFR

CLIA

Assay parameter set (conjunto de parametros del ensayo)
Automatic data scan (escaneo automatico de datos)
Calibrador

Code of Federal Regulations (cédigo de reglamentos
federales)

Clinical Laboratory Improvement Amendments
(modificaciones para la mejoria de los laboratorios
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COC

EC-
EC+
FDA

GMP

GUI

LIMS

LOQ
NTC
oTV

PCR
PC

R2
QS

UDT Mode

clinicos)
Cut-off control (control discriminador)

Cycle threshold (ciclo umbral)

Control de extraccion negativo
Control de extraccion positivo

Food and Drug Administration (Administracion de
Alimentos y Medicamentos)

Good Manufacturing Practice (buena practica de
fabricacion)

Graphical User Interface (interfaz grafica del usuario)
Control interno

Laboratory Information Management System (sistema de
gestion de la informacioén del laboratorio)

Limit of quantification (limite de cuantificacion)
No template control (control sin molde)

Optical temperature verification (verificacion éptica de la
temperatura)

Reaccién en cadena de la polimerasa
Control positivo

Raiz extraida de R?

Coeficiente de correlacion

Estandar de cuantificacion

Muestra de la prueba

User Defined Test Mode of operation (modo de
funcionamiento de ensayo definido por el usuario)
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1.10  Glosario

ABCDEFGIKLMNOPQRSTUV

Haga clic en una letra para ir a los temas que comienzan por dicha letra.

A

Administrador

Adquisicion

Advertencia

Ajustes globales

Ajustes locales

Analisis

Andlisis de ensayos y muestras

Funcion de usuario que tiene los
permisos para configurar el software,
anadir y eliminar perfiles de ensayo y
perfiles de informes, y administrar
termocicladores y usuarios.

La adquisicion es la recogida de datos de
fluorescencia durante una serie de PCR.
Cada paso de adquisicion esta
relacionado con un determinado canal y
un determinado paso de termociclado.

Situacion que puede optimizarse con la
interaccién del usuario. Es posible, pero
no obligatoria, la interaccion del usuario.

Los ajustes globales se guardan en la
base de datos y afectan a todos los
clientes que usen la base de datos.
Estos ajustes pueden configurarse en el
entorno “Configuration” (Configuracion).

Los ajustes locales se guardan en el
ordenador local y no afectan a otros
clientes que usen la misma base de
datos (a diferencia de los ajustes
globales). Estos ajustes pueden
configurarse en el entorno “Configuration”
(Configuracion).

Véase “Analisis de PCR”.

Paso de analisis que contiene varias
comprobaciones basadas en reglas para
crear los resultados finales para cada
muestra incorporando todos los analitos
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Analisis de PCR

Andlisis fundamental

Analito

Anillo de bloqueo

Anomalia

Aplicacién

Aplicacion principal

(incluidos el control interno y los
controles externos).

Procesamiento de los datos brutos de
PCR, por ejemplo, aplicando algoritmos
de AUDAS, normalizacion, calculo del
valor de C,, cuantificacion y andlisis de

ensayos y muestras para obtener un
resultado cuantitativo o cualitativo.

Este término describe una parte del
analisis que comprende la normalizacion,
el calculo del valor de C. y (para los

ensayos cuantitativos) la cuantificacion.
Este andlisis es idéntico al analisis
utilizado por el software Rotor-Gene Q.

Secuencia especifica de ADN (o de ARN
antes del paso de transcripcion inversa)
que se desea amplificar durante la PCR.

Los anillos de bloqueo son anillos
metalicos que se acoplan al rotor para
impedir que los tubos y las tapas se
suelten durante el funcionamiento del
instrumento Rotor-Gene Q. Las tapas y
los tubos sueltos pueden causar dafos
al instrumento.

Desviacion respecto de una curva de
amplificacion ideal (p. €j., picos,
depresiones respecto de la linea basal o
mesetas ascendentes o descendentes).

Aqui se utiliza como sinénimo de Rotor-
Gene AssayManager v1.0.

El software Rotor-Gene

AssayManager v1.0 consta de distintos
componentes que trabajan de forma
conjunta. La aplicacion principal (Core
Application) estéd complementada por
diferentes complementos (plug-ins) que
contienen opciones especificas del tipo
de ensayo y del andlisis. La aplicacion
principal es imprescindible para trabajar
con Rotor-Gene AssayManager v1.0.
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Aprobacién (aprobar)

Aprobador

APS

Archivo

Archivos de registro

AUDAS

Autobloqueo

Autoganancia

Debe instalarse al menos un
complemento.

Proceso por el que el aprobador acepta o
rechaza los resultados de las muestras.
Tras la aprobacién del resultado de una
muestra, este puede ser publicado de
manera que la informacion pertinente
pueda imprimirse en un informe o
enviarse a un LIMS.

Funcién de usuario que concede al
usuario el derecho de aprobar y publicar
resultados de muestras en el Closed
Mode (Modo cerrado) o en el UDT Mode
(Modo UDT).

Véase “Conjunto de parametros de
ensayo’.

Parte del depdsito de experimentos que
contiene experimentos con resultados de
muestras completamente publicados.

Registro del comportamiento técnico del
software que puede ser interpretado por
el servicio técnico de QIAGEN.

Véase “Automatic Data Scan (AUDAS)”.

Bloqueo de la aplicacién después de un
tiempo predefinido sin interaccion del
usuario; su finalidad es impedir usos
indebidos. Las series iniciadas no se
interrumpen ni se ven afectadas si un
usuario cierra la sesion, otro usuario
inicia una nueva sesion o se bloquea la
aplicacioén (de forma automatica o
manual).

Método para determinar un valor de
ganancia apropiado para una serie de
PCR. Por consiguiente, la ganancia se
selecciona de manera que la
fluorescencia de fondo se encuentre
dentro de un intervalo definido (un
intervalo tipico de fluorescencia es entre
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Automatic Data Scan (AUDAS)

Bloquear

Canal

CFR

5y 10 en la escala de medicion del
termociclador) con la intencion de
obtener una sefial en el intervalo
dinamico completo pero sin entrar en
saturacion (> 100).

AUDAS es el nombre para el paso de
analisis del analisis de PCR en tiempo
real que comprueba si existen anomalias
en cada curva. Las curvas con
anomalias se marcan como no validas.
Las anomalias no problematicas pueden
marcarse con una sefial de advertencia
que no da lugar a un resultado no valido.

Hacer que la aplicacion no sea accesible
para otros usuarios sin cerrar la sesion.
Las series iniciadas no se interrumpen ni
se ven afectadas si un usuario cierra la
sesion, otro usuario inicia una nueva
sesion o se bloguea la aplicacion (de
forma automatica o manual).

Un canal consta de un diodo emisor de
luz (LED, light-emitting diode) con un
filtro de excitacion emparejado con un
filtro de emisién. EI LED vy el filtro de
excitacion excitan las muestras a una
longitud de onda determinada. La
fluorescencia emitida por las muestras
pasa a través del filtro de emisién antes

de ser detectada por un fotomultiplicador.

Code of Federal Regulations (cédigo de
reglamentos federales).

Véase “Seccion 21, apartado 11, del
CFR de la FDA".
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Ciclo umbral (C,)

CLIA

Cadigo de barras
Cadigo de barras del kit

Cadigo de barras del kit de QIAGEN

Complemento

Configuracion optica

Conjunto de parametros del ensayo
(APS)

Control interno (IC)

Ciclo fraccional en el que una curva
alcanza un umbral de fluorescencia
normalizado predefinido.

Clinical Laboratory Improvement
Amendments (modificaciones para la
mejoria de los laboratorios clinicos).

Véase “Cddigo de barras del kit de
QIAGEN".

Véase “Cddigo de barras del kit de
QIAGEN".

Identifica el kit de QIAGEN. El cédigo de
barras esta formado por el niumero de
material (7 digitos), la fecha de
caducidad (6 digitos) y el numero de lote
(4-10 digitos).

Un complemento (plug-in) permite a
Rotor-Gene AssayManager v1.0 admitir
un tipo especifico de ensayos. Los
complementos pueden no estar
disponibles en todos los paises.

La configuracién optica de un

termociclador Rotor-Gene esta descrita
por los diodos de excitacién disponibles
que excitan los filtros de fluorescencia 'y

de emision, dejando pasar la luz emitida.

La configuracion optica varia entre los
diferentes tipos de Rotor-Gene. Puede
leerse desde el frmware.

Archivo de QlAsymphony. Combinacion
de una definicion de ensayos con
parametros adicionales definidos (por
ejemplo, numero de duplicados y
estandares del ensayo). En el modo de
serie integrada, también esta conectado
al juego de controles de ensayo.

Reaccién estandar que se procesa al
mismo tiempo que la muestra en el
mismo tubo y que es detectada por una
adquisicion determinada. Se utiliza para
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Controles externos

C

T

Cuantificacion

Curva

Curva bruta

Curva de estandares

verificar que el proceso de PCR se ha
realizado con éxito y que no se ha
inhibido. Técnicamente, el IC es uno de
los analitos de un ensayo y esta presente
en los tubos de muestras de ensayo
ademas de en los tubos de controles
externos. En algunos ensayos, el control
interno se encuentra en un tubo diferente
a la muestra de ensayo, por ejemplo,
para los ensayos SYBR® Green en los
que Unicamente puede detectarse un
canal de color. En tales casos, el control
“interno” puede procesarse con la misma
muestra pero en un tubo diferente.

Conjunto de estandares y controles
(como el estandar de cuantificacion, el
control negativo o el control positivo)
definido por un perfil de ensayo individual.
Los controles externos siempre se
encuentran en tubos distintos a los de las
muestras de ensayo.

Véase “Ciclo umbral”.

Paso del andlisis para determinar la
concentracion inicial de un analito.

Datos no procesados (brutos) o
procesados medidos por una adquisicion
con el termociclador en una serie de un
numero de ciclos especifico del ensayo.
Técnicamente, la curva es una serie
discreta de mediciones de fluorescencia.
Sin embargo, estas mediciones suelen
conectarse y visualizarse como curva.
Una curva corresponde a un analito de
una muestra especffica.

Datos de fluorescencia no procesados
medidos en un tubo en un canal por el
termociclador en una serie de un numero
de ciclos especfifico del ensayo.

Una curva de estandares es una funcion
lineal derivada de un analisis de
regresion entre los valores C.y
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Curva procesada

D

Datos del experimento

Datos iniciales

Datos procesados

Desarrollador de ensayos

Duplicado

Duplicado de una muestra

EC-

EC+

concentraciones dadas de estandares de
cuantificacion.

Datos brutos que se han modificado
durante el analisis de PCR.

Todos los datos que se recogen durante
un experimento: lista de trabajo, perfiles
de ensayo, datos brutos, datos
procesados, registros, estado del
ensayo, aprobaciones, estado de
publicacion, resultado de la muestra 'y
comentarios.

Conjunto de curvas de amplificacion no
procesadas.

Conjunto de curvas procesadas.

Funcion para un desarrollador que
concede al usuario el derecho de
desarrollar perfiles de ensayo con el
editor de perfiles de ensayo. Los
usuarios unicamente pueden desarrollar
perfiles de ensayo en el UDT Mode. Los
ensayos del Closed Mode son
desarrollados y validados por QIAGEN.

Véase “Duplicado de una muestra”.

Muestra dividida en varios tubos para
realizar el mismo ensayo en paralelo
para obtener una estimacion de la
varianza.

Tipo de muestra (controles externos):
control de extraccion negativo.

Tipo de muestra (controles externos):
control de extraccién positivo.
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Editor de perfiles de ensayo Entorno en el UDT Mode de Rotor-Gene
AssayManager v1.0 para ayudar al
desarrollador de ensayos a crear un perfil
de ensayo.

Eluido Acidos nucleicos purificados a partir de
una muestra.

Ensayo Ensayo general de biologia molecular
(término usado aqui para los ensayos de
PCR en tiempo real).
En el contexto del software Rotor-Gene
AssayManager v1.0, el término “ensayo”
define el conjunto de todas las muestras
(incluidos los controles externos) y sus
correspondientes resultados de las
muestras que estan relacionados con un
ensayo realizado en una serie.

Ensayo multianalito Término general para un ensayo que
puede detectar mas de un analito en
paralelo. Asi, los controles internos, que
técnicamente también son analitos,
generalmente no se tienen en cuenta en
este contexto. Los analitos multiples
pueden ser independientes,
interdependientes 0 una combinacion de
ambas situaciones. Los ensayos
multianalito pueden ser ensayos
multiples, ensayos multitubo o una
combinacién de ambos tipos.

Ensayo multiple Los ensayos multiples son ensayos
multianalito que procesan al mismo
tiempo varios analitos en un mismo tubo
utilizando diferentes primers (cebadores)
y sondas. Las sondas se etiquetan con
colorantes especfificos, que se hibridan
con las diferentes secuencias de analito.
La deteccion se realiza por diferentes
canales de colores. Sin embargo, los
controles internos, que técnicamente
también son analitos, generalmente no
se tienen en cuenta en este contexto.

Ensayo multitubo Los ensayos multitubo son ensayos
multianalito que procesan al mismo
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Ensayos compatibles para termociclado

Entorno

Error

Error de validacion

Error del sistema

tiempo varios analitos en mas de un
tubo. Antes del proceso de PCR, la
muestra que se va a procesar se divide y
distribuye en los diferentes tubos.

Los ensayos compatibles para
termociclado son ensayos que pueden
usarse en diferentes tubos durante la
misma serie de PCR de forma paralela.
Los ensayos son compatibles para
termociclado si estan definidos y
validados para ser compatibles para
termociclado. Puede configurarse un
grupo de termociclado, que contiene
ensayos definidos para ser compatibles
para termociclado. Es necesario que al
menos los perfiles térmicos (parte del
perfil de serie con el numero de ciclos,
pasos, duracién de los pasos,
temperaturas, etc.) de los ensayos
compatibles para termociclado sean
idénticos. Sin embargo, otros parametros
de la serie (p. €j., adquisiciones) y los
perfiles de andlisis pueden
individualizarse para cada ensayo.

El software Rotor-Gene

AssayManager v1.0 consta de varios
entornos (“Setup” [Preparacion],
“Approval” [Aprobacion],

“Archive” [Archivo], “Service” [Servicio
técnico], “Configuration” [Configuracion] y
“Cycler” [Termociclador]). En estos
entornos pueden realizarse ciertas
tareas, como configurar una serie.

Véase “Error del sistema”.

Error que se produce cuando el usuario
introduce un dato no valido o no introduce
un dato requerido. Se requiere la
interaccién del usuario.

Errores técnicos (p. €j., errores de
proceso, fallos de funcionamiento del
software, errores de los termocicladores)
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Estado de publicacion

Estado del ensayo

Estado del experimento

Estado del resultado de la muestra

Estado precedente

que no son aceptables. Se requiere la
interaccion del usuario.

Nota: No deben confundirse con
resultados no validos.

El estado de publicacion es el estado de
un ensayo, que puede ser “not

released” (no publicado), “partially
released” (parcialmente publicado) y
“fully released” (completamente
publicado), donde “fully released”
significa que se han publicado todos los
resultados de muestras contenidos en el
ensayo.

El estado del ensayo describe si la serie
y el andlisis han tenido éxito o han
fallado. Los motivos del fallo pueden ser
“run failed” (fallo de la serie), “run
stopped” (serie detenida) o “assay
invalid” (ensayo no valido) (segun las
reglas de fallo del analisis).

Los 3 estados de un experimento son
inicializado, serie realizada y fallo de la
serie.

El estado del resultado de la muestra
describe un resultado cualitativo segun
diferentes estados dependientes del
ensayo que corresponden a un resultado
de ensayo 0 a un resultado de un control
externo.

Estado definido por el sistema
QIAsymphony. Puede ser “valid” (valido),
“unclear” (dudoso) o “invalid” (no valido).
Si es “invalid” (no valido) o si Rotor-Gene
AssayManager v1.0 esta configurado de
manera que las muestras con un estado
“unclear” (dudoso) se procesan como si
fueran muestras con un estado

“‘invalid” (no valido), se establece un
marcador “invalid” (no valido) especial.
No se proporcionan resultados de las
muestras para las muestras que tienen
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Estandar de cuantificacion

Experimento

Exportar

F

Factor de concentracion

Factor de conversion

FDA

un estado precedente “invalid” (no
valido).

Muestra de referencia con una
concentracion dada de analito que se
utiliza para la cuantificacion.

Nota: En el software Rotor-Gene Q, el
término “cuantificacion” puede utilizarse
incluso en lugar del término
“cuantificacion”.

Proceso compuesto por una serie de
PCR y un andlisis de PCR que genera
resultados de ensayo.

Proceso de transferir cualquier clase de
datos desde Rotor-Gene
AssayManager v1.0 a un destino externo.

Factor para convertir la concentracion de
analito calculada presente en un eluido
(es decir, el resultado cuantitativo del
analisis) en la concentracién presente en
la muestra original. El factor de
concentracion es opcional para el
analisis, pero es necesario si se esta
interesado en la concentracion de analito
presente en la muestra.

Factor para convertir la concentracion de
analito calculada de la unidad
predeterminada a otra unidad.

La Food and Drug Administration
(Administracion de Alimentos y
Medicamentos) es una agencia del
Departamento de Salud y Servicios
Humanos de los Estados Unidos
responsable de la regulacion en materia
de seguridad de la mayoria de los tipos
de alimentos, suplementos alimentarios,
farmacos, vacunas, medicamentos
biolégicos, hemoderivados, productos
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Fecha de caducidad

Fecha de caducidad

Funcién

Funcioén del usuario

G

Ganancia

Grafico de amplificacion

GUI

sanitarios, dispositivos emisores de
radiacion, productos veterinarios y
productos cosmeéticos.

Cada kit tiene una fecha de caducidad. Si
un kit ha caducado, QIAGEN no
garantizara que el rendimiento del kit
continde cumpliendo sus
especificaciones.

Aqui se utiliza como sinénimo de fecha
de caducidad.

Los derechos del usuario se resumen en
una funcién determinada: estan
disponibles las funciones administrador,
aprobador, operador, desarrollador de
ensayos y superusuario.

Véase “Funcion”.

El instrumento Rotor-Gene Q utiliza un
fotomultiplicador para recoger fotones de
fluorescencia y convertirlos en sefales
electronicas. La ganancia es un ajuste de
configuracion que determina la
sensibilidad del fotomultiplicador. Si la
ganancia esta ajustada demasiado alta,
la sefial estara excesivamente saturada.
Si la ganancia esta ajustada demasiado
baja, no sera posible diferenciar la sefal
del ruido de fondo. Un método para
determinar la ganancia es la funcién de
autoganancia. Véase “Autoganancia”.

Grafico que muestra una o mas curvas
de amplificacion.

Graphical User Interface (interfaz grafica
del usuario).
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*

Jap

IC

[dentificador de muestra

Importar

Informacion de la muestra

Informacion del kit

Informe

Intervalo de renovacion

*

.irp

*.iwl

Extension de archivo para un perfil de
ensayo de Rotor-Gene
AssayManager v1.0.

Véase “Control interno”.

Identificador de una muestra. El
identificador de muestra no debe estar
vacio y debe tener entre 1y 40
caracteres.

Proceso de transferir cualquier clase de
datos desde un origen externo a Rotor-
Gene AssayManager v1.0.

Anotaciones que describen una muestra.

Contiene el identificador de muestra, el
volumen de reaccion, el volumen de la
muestra, el tipo de muestra, los
marcadores establecidos por una
plataforma precedente y el historial del
proceso.

Un kit se etiqueta con, entre otros datos,
la siguiente informacién: numero de
material, numero de lote y fecha de
caducidad.

Resumen de resultados de muestras
seleccionados (siempre se incluyen los
resultados de los controles externos) de
un ensayo como archivo *.pdf seguro,
que no puede manipularse.

Dias que faltan hasta que deba
renovarse una contrasefa.

Extensién de archivo para un perfil de
informe de Rotor-Gene
AssayManager v1.0.

Extension de archivo para una lista de
trabajo de Rotor-Gene
AssayManager v1.0.
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Kit

Liberar

LIMS

Linea de regresion

Lista de trabajo

Un kit es una caja con reactivos vendida
por QIAGEN para realizar una aplicacion
biolégica. En el contexto de Rotor-Gene
AssayManager v1.0, un kit contiene todos
los reactivos para realizar una serie de
PCR con eluidos. Los kits de PCR
pueden contener componentes de
mezcla maestra, controles positivos y
negativos, etc.

Proceso de publicar resultados de
muestras previamente aprobados
generando un informe y, opcionalmente,
transfiriendo los datos a un LIMS.

Laboratory Information Management
System (sistema de gestion de la
informacion del laboratorio). Si asi esta
configurado, Rotor-Gene
AssayManager v1.0 exporta los
resultados en un archivo para ser leidos
por un LIMS.

En este contexto, una linea de regresion
es una funcion lineal derivada de un
analisis de regresion entre valores de C,

y concentraciones dadas de estandares
de cuantificacion. También recibe el
nombre de curva de estandares. Véase
“Curva de estandares”.

Informacion de todas las muestras que
se desea analizar y una referencia a un
perfil de ensayo para cada muestra.
Cuando se utiliza una plataforma
precedente, la lista de trabajo contiene
también marcadores.
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M

Marcador

Modo

Modo de funcionamiento

Modo de funcionamiento “Closed
Mode” (Modo cerrado)

Muestra

Muestra de la prueba

Muestra no valida

N

Nombre predeterminado

Anotacion que puede realizarse durante
la serie o el andlisis. Hay dos tipos de
marcadores: los marcadores de
advertencia son simplemente
informacion adicional, mientras que los
marcadores de invalidez definen el
analito correspondiente como no valido.

Véase “Modo de funcionamiento Closed
Mode”.

Véase “Modo de funcionamiento User
Defined Test Mode”.

Véase “Modo de funcionamiento Closed
Mode”.

Véase “Modo de funcionamiento User
Defined Test Mode”.

En el modo de funcionamiento “Closed
Mode” (Modo cerrado), unicamente
pueden procesarse ensayos de QIAGEN
validados. El usuario no tiene permiso
para modificar el perfil de ensayo.

Muestra de ensayo o control externo para
analisis.

Muestra desconocida que se desea
procesar en un ensayo.

Muestra marcada como “invalid” (no
valida). Si una muestra no es valida,
todos sus analitos son no validos.

Nombre generado automaticamente para
un experimento o una lista de trabajo
recién creados. El patron del nombre
generado se define en el entorno
“Configuration” (Configuracion).
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Normalizacion

NTC
Ndmero de lote

Ndmero de material

o)
Operador

Optimizacién de ganancia

Ordenador

Origen externo/destino externo

oTV

P

Paquete de soporte

En este contexto, la normalizacion es un
paso del analisis que se utiliza para el
preprocesamiento de las curvas antes
del calculo del valor de C. y la

cuantificacion. Incluye generalmente una
suavizado de las curvas y la eliminacion
del ruido de fondo restando las lineas
basales.

control sin molde.
Parte de la informacion del kit.

Parte de la informacion del kit.

Funcion de usuario con los derechos
para realizar una serie de PCR y ver los
resultados (no permite aprobar).

La optimizacion de ganancia es un
proceso que ajusta dinamicamente el
ajuste de ganancia, permitiendo la
seleccion de un ajuste apropiado, lo cual
da lugar a una deteccién optima de la
sefal.

En Rotor-Gene AssayManager v1.0, el
término “ordenador” se utiliza para
describir un ordenador portatil o un PC,
no un servidor.

Ubicacion fuera del software Rotor-Gene
AssayManager v1.0.

Optical temperature verification
(verificacién Optica de la temperatura).

Informacion empaquetada en un archivo
*.zip para enviarla a través de un
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Parametros de analisis

Parametros de la serie analitica

PC

PCR

PCR en tiempo real

Perfil de ensayo

Perfil de informe

Perfil de serie

Pista de auditoria

Proceso precedente

Prueba

programa de correo electronico al
servicio técnico de QIAGEN para
informar a QIAGEN de los problemas
ocurridos en el centro del cliente y de
como ayudar al cliente. El paquete de
soporte puede crearse en los entornos
“Approval” y “Archive”.

Parametros para definir los diferentes
pasos de analisis (p. €j., umbrales de
fluorescencia, intervalos permitidos para
los valores de C.).

Parametros que especifican una serie de
PCR (p. €j., numero de ciclos,
temperatura, adquisiciones, tipo de rotor,
volumen de los tubos, etc.).

Tipo de muestra (controles externos):
control positivo.

Reaccion en cadena de la polimerasa.

PCR con control en tiempo real de los
productos de la reaccion.

Esta constituido por informacion general,
tal como informacion sobre la
compatibilidad con el termociclado,
informacion estructural sobre los analitos
y las muestras, un perfil de serie y un
perfil de analisis.

Perfil que describe qué informacioén se
incluira en el informe.

Conjunto de todos los parametros de la
serie. Forma parte del perfil de ensayo.

Registro de acciones del usuario.

Desde el punto de vista de la PCR, el
proceso precedente consta de la toma
de muestras, la lisis de las muestras, la
purificacién y la preparacion del ensayo.

Sinénimo de ensayo.
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QIAlink

QlAsymphony

QS

.qut

Reglas para contrasefias conforme a las
normas CLIA

Software de enlace (middleware) en
QIAGEN como apoyo para sistemas
LIMS especificos. Péngase en contacto
con el servicio técnico de QIAGEN si
desea obtener informacioén detallada.

Plataforma de QIAGEN para la
preparacion automatica de muestras y la
configuracion de ensayos.

Tipo de muestra (controles externos):
estandar de cuantificacion.

Extension de archivo para la plantilla de
analisis de cuantificacion de Rotor-Gene
que utiliza el software Rotor-Gene Q. El
archivo contiene todos los valores para
establecer parametros del analisis de
cuantificacion absoluta.

Nota: En el software Rotor-Gene Q, el
término “cuantificacion” puede utilizarse
en lugar del término “cuantificacion”.

Raiz extraida de R2.

Coeficiente de correlacion:

el coeficiente de correlacion es un
parametro estadistico para medir el
ajuste de los puntos de datos a la linea
de regresion. En general, la curva de
estandares debe tener un valor R? =
0,990. El limite individual del valor R2
puede definirse en el perfil de ensayo.

Segun las normas CLIA, una contrasefia
debe contener al menos:

= 8 caracteres

» 2 caracteres en mayusculas

= 2 caracteres en minusculas
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Resultado cualitativo

Resultado cuantitativo

Resultado de la muestra

Resultado de una muestra de ensayo

Resultado del analito

Resultado del control externo

* ret

* rex

Rotor

= 2 caracteres numéricos
= 2 caracteres especiales

Informacion sobre si se ha detectado o
no una sefal para un analito o si el
analito es no valido.

Informacion de la concentracion inicial de
analito de un resultado.

Término general para un resultado de
ensayo y para un resultado de un control
externo.

Resultado de andlisis final dependiente
del ensayo de una muestra de ensayo
que resume todos los resultados de los
analitos correspondientes.

Resultado del analisis de un analito para
una muestra especffica.

Resultado de analisis final dependiente
del ensayo de un control externo que
resume todos los resultados de los
analitos correspondientes.

Extension de archivo para un archivo de
plantilla de serie de Rotor-Gene Q que
utiliza el software Rotor-Gene Q. El
archivo contiene todos los valores para
establecer parametros de una serie de
PCR.

Extension de archivo para un formato de
archivo de experimento de Rotor-Gene Q
que utiliza el software Rotor-Gene Q.
Puede importarse para procesar un perfil
de ensayo en el entorno

“Development” (Desarrollo) del UDT
Mode.

Rotor metalico que aloja los tubos o
discos Rotor-Disc en el instrumento
Rotor-Gene Q. Permite que las muestras
giren en la camara del instrumento y
garantiza que las muestras estén
correctamente alineadas con el sistema
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optico. El rotor esta asegurado con un
anillo de bloqueo.

Rotor-Disc Los discos Rotor-Disc son placas
circulares de pocillos de reaccion
orientados verticalmente. Hay disponibles
formatos de Rotor-Disc para 72 y para
100 reacciones. Los discos Rotor-Disc
se sellan con la lamina termoselladora
Rotor-Disc® Heat Sealing Film y el
termoselladora Rotor-Disc Heat Sealer.

S

S Tipo de muestra: muestra de ensayo.

Seccioén 21, apartado 11, del CFR de la Las disposiciones de la seccion 21,

FDA apartado 11, del CFR de la FDA definen
los criterios para considerar los registros
electronicos y las firmas electrénicas
fidedignos, fiables y equivalentes a los
registros en papel. El apartado 11 exige a
los fabricantes de medicamentos,
fabricantes de productos sanitarios,
compaiiias biotecnolégicas,
desarrolladores de productos biologicos
y otras industrias reguladas por la FDA
(con algunas excepciones especificas)
aplicar controles, tales como auditorias,
validaciones del sistema, pistas de
auditoria, firmas electronicas y
documentacion para el software y los
sistemas que intervienen en el
procesamiento de muchas formas de
datos como parte de operaciones
empresariales y del desarrollo de
productos.

Selector de fecha Icono con forma de calendario que
ayuda a seleccionar la fecha requerida.
Alternativa a la introduccién manual de la
fecha.

Selector de fila Columna especifica de una tabla para
seleccionar filas completas.
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Serie

Serie de calibracion OTV

Serie de PCR

Sesion

Software Rotor-Gene Q

Superusuario

T

Temporizador de autobloqueo

Termociclador

Véase “Serie de PCR”.

La serie de calibracion OTV es una serie
especial que mide la temperatura dentro
de los tubos en el termociclador Rotor-
Gene Q y calibra a continuacion el
termociclador en funcion de las
mediciones. Para esta serie se utiliza un
rotor especial que contiene 3 cristales
liquidos termocromaticos cuya
transparencia cambia en funcion de la
temperatura. La calibracién OTV puede
realizarse con el software Rotor-Gene Q
pero no con Rotor-Gene

AssayManager v1.0.

Proceso de PCR realizado en un
termociclador (p. €j., el Rotor-Gene Q).
En este contexto, la PCR siempre es una
PCR en tiempo real.

Contiene todas las acciones del usuario
desde el inicio de sesion hasta el cierre
de sesion.

Software de modo abierto para controlar
el termociclador Rotor-Gene Q y para
analizar los datos adquiridos.

El superusuario tiene todos los permisos
disponibles de todas las funciones
disponibles en lo que constituye una
forma comoda de conceder todos los
permisos a un mismo usuario.

El temporizador de autobloqueo bloquea
la aplicacion después de un periodo de
tiempo predefinido sin interaccién del
usuario.

Véase “Termociclador Rotor-Gene Q”.
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Termociclador Rotor-Gene Q

Tipo de muestra

Tipo de rotor

Tubo

U
UDT Mode

Umbral

User Defined Test Mode (UDT Mode,
Modo de ensayo definido por el usuario)

Usuario Service (Servicio técnico)

Termociclador de PCR en tiempo real
compatible con Rotor-Gene
AssayManager v1.0.

Los tipos de muestra existentes son
muestra de ensayo (S) o uno de los
siguientes controles externos: estandar
de cuantificacion (QS), control sin molde
(NTC), control positivo (PC), control de
extraccion negativo (EC-) y control de
extraccion positivo (EC+). No todos los
ensayos incluyen todos los tipos de
controles externos. Depende del ensayo.

Véase “Rotor”.

Recipiente pequeio para liquidos en el
que tiene lugar la reacciéon de PCR. Una
muestra puede dividirse en varios tubos.

Véase “Modo de funcionamiento User
Defined Test Mode (UDT Mode)”.

Valor predefinido de fluorescencia que se
utiliza para calcular el ciclo umbral (C,)

de una curva.

Es el modo de funcionamiento para los
ensayos que son creados Y validados por
un usuario del software Rotor-Gene
AssayManager v1.0.

Funcidn de usuario que tiene todos los
permisos necesarios para el
mantenimiento del software en el centro
del cliente. El usuario Service no tiene
permiso para aprobar resultados de
analisis.
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Verificacion

Verificacion del termociclador

Volumen de muestra

Volumen de reaccion

1.11  Apéndices

Véase “Verificacion del termociclador”.

Término general para hacer referencia a
un método de mantenimiento para
comprobar si el dispositivo funciona
correctamente.

Volumen de la cantidad inicial de material
para el procedimiento de preparacién de
las muestras.

Volumen de liquido presente en los tubos
de PCR.

Los apéndices contienen una F lista de terminaciones de archivos, la ¥ clausula de
responsabilidad y los * términos de la licencia.

1.11.1  Terminaciones de archivos

Nota

Puede encontrar mas informacioén en el # Glosario.

*.ilap  Archivo de perfil de ensayo de Rotor-Gene AssayManager v1.0.

* *
*

*

Rotor-Gene Q.

irp  Archivo de informe de Rotor-Gene AssayManager v1.0.
.iwl  Lista de trabajo de Rotor-Gene AssayManager v1.0.

.qut  Plantilla de analisis de cuantificacion de Rotor-Gene utilizada por el software

*.ret  Archivo de plantilla de serie de Rotor-Gene Q utilizado por el software Rotor-

Gene Q.

.rex Formato de archivo de experimento de Rotor-Gene Q utilizado por el
software Rotor-Gene Q.
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1.11.2  Clausula de responsabilidad

QIAGEN se vera eximida de todas sus obligaciones de garantia si las reparaciones o
las modificaciones son llevadas a cabo por personas ajenas al personal de la empresa,
excepto en los casos en los que la empresa haya dado su consentimiento por escrito
para la realizacion de dichas reparaciones o modificaciones.

Todos los materiales sustituidos bajo los términos de esta garantia estaran
garantizados exclusivamente durante el periodo de garantia original y en ningun caso
mas alla de la fecha de vencimiento de esta, salvo que ello sea autorizado por escrito
por un responsable de la empresa. Los dispositivos de lectura y de interfaz y el
software asociado solamente dispondran de garantia durante el periodo de tiempo
ofrecido por el fabricante original de estos productos. Las declaraciones y garantias
realizadas por cualquier persona, incluidos los representantes de QIAGEN, que sean
inconsistentes o entren en conflicto con las condiciones de la presente garantia no
seran vinculantes para la empresa excepto si se especifican por escrito y se aprueban
por un responsable de QIAGEN.

1.11.3  Términos de la licencia

La siguiente seccion presenta los textos de licencia mostrados en pantalla durante la
instalacion. Estos textos también estan disponibles en el software Rotor-Gene
AssayManager v1.0.

Rotor-Gene AssayManager™v1.0 de QIAGEN
Acuerdo de licencia del software

TERMINOS Y CONDICIONES de un ACUERDO LEGAL (el “Acuerdo”) entre QIAGEN
GmbH, QIAGEN Strasse 1, D-40724 Hilden, Alemania, (“QIAGEN”) y usted (una
persona o una entidad legal), el licenciatario del software (al que a partir de aqui nos
referiremos como “SOFTWARE”).

Al abrir los paquetes de software cerrados, usted acepta los términos de este Acuerdo.
Si no acepta los términos de este Acuerdo, devuelva rapidamente los paquetes de
software sin abrir y los articulos acompafiantes (incluida la documentacion escrita) al
lugar donde los obtuvo para la devolucion integra de su importe.

1. CONCESION DE LA LICENCIA

Ambito. Sujeta a los términos y condiciones de este acuerdo, QIAGEN le concede a
usted una licencia mundial, perpetua, no exclusiva y no transferible para utilizar el
SOFTWARE exclusivamente para sus fines empresariales internos.

Usted no podra:

- madificar ni alterar de forma completa o parcial el SOFTWARE, ni fusionar
ninguna parte del mismo con otro software o separar ningun componente del
SOFTWARE de este, ni, excepto en la medida y en las circunstancias que
permita la ley, crear trabajos derivados del SOFTWARE o someter a ingenieria
inversa, descompilar, desensamblar o derivar el codigo fuente del SOFTWARE
o intentar realizar alguna de estas acciones
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- copiar el SOFTWARE (excepto conforme a lo anteriormente dispuesto)

- ceder, alquilar, transferir, vender, divulgar, comerciar con, poner a disposicion o
ceder los derechos del Producto de Software en forma alguna a ninguna
persona sin la autorizacion por escrito previa de QIAGEN

- extraer, maodificar, ocultar, interferir o hacer adiciones a avisos de propiedad,
etiquetas, marcas comerciales, nombres 0 marcas presentes en, anexados a 0
contenidos dentro del SOFTWARE

- usar el SOFTWARE de alguna forma que infrinja los derechos de propiedad
intelectual u otros derechos de QIAGEN o de terceros

- usar el SOFTWARE para proporcionar servicios en linea y otros servicios de
bases de datos a otras personas

Uso en un solo ordenador. Si ha adquirido una licencia del SOFTWARE para un solo
ordenador, este Acuerdo le permite utilizar unicamente una copia del SOFTWARE en
un unico ordenador.

Uso en varios ordenadores. Si ha adquirido a QIAGEN una licencia del SOFTWARE
para varios ordenadores, este Acuerdo le permite usar varias copias del SOFTWARE
en un numero maximo de ordenadores segun se especifica en el Acuerdo de compra
entre QIAGEN y usted (“Acuerdo de compra”).

Versiones de prueba. Las versiones de prueba del SOFTWARE pueden expirar
después de un periodo de 30 (treinta) dias sin previo aviso.

Software de codigo abierto/Software de terceros. Este Acuerdo no es aplicable a
ningun otro componente de software identificado como sujeto a una licencia de codigo
abierto en el aviso, la licencia o los archivos de derechos de autor pertinentes que se
incluyen con los programas (en conjunto denominados el “Software de codigo
abierto”). Ademas, este Acuerdo no se aplica a ningun otro software para el que
QIAGEN unicamente tenga un derecho de uso derivado (“Software de terceros”). El
Software de cdodigo abierto y el Software de terceros pueden suministrarse en la
misma transmision de archivos electrénicos que el SOFTWARE, pero son programas
independientes y distintos. El SOFTWARE no esta sujeto a la licencia publica general
(GPL, general public license) ni a ninguna otra licencia de codigo abierto.

Siempre y cuando QIAGEN proporcione Software de terceros, se aplicaran
adicionalmente y prevaleceran los términos de la licencia para dicho Software de
terceros. Si se proporciona Software de cédigo abierto, se aplicaran adicionalmente y
prevaleceran los términos de la licencia para dicho Software de codigo abierto.
QIAGEN le proporcionara el codigo fuente correspondiente del Software de codigo
abierto pertinente si los términos de la licencia correspondientes del Software de
cadigo abierto incluyen dicha obligacion. QIAGEN informara si el SOFTWARE contiene
Software de terceros y/o Software de cédigo abierto y pondra a disposicion los
términos de la licencia correspondientes previa peticion.

2. ACTUALIZACIONES
Si el SOFTWARE es una actualizacion de una version previa, usted recibe una unica
licencia para ambas copias, y usted no podra transferir por separado la versién o las
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versiones previas excepto como transferencia unica permanente a otro usuario de la
ultima actualizacion y de todas las versiones previas segun se estipula en el apartado 4
mas adelante.

3. DERECHOS DE AUTOR

EI SOFTWARE, incluidas todas las imagenes y el texto incorporados en el
SOFTWARE, esta registrado como propiedad intelectual y protegido por las leyes
alemanas en materia de derechos de autor y por disposiciones de tratados
internacionales. Usted no puede copiar ninguno de los materiales impresos que
acompafan al SOFTWARE.

4. OTRAS RESTRICCIONES

Usted no puede alquilar ni arrendar el SOFTWARE, pero puede transferir de forma
permanente el SOFTWARE y los materiales escritos que lo acompanan a otro usuario
final siempre que usted elimine de su ordenador los archivos de configuracién y que el
receptor acepte los términos de este Acuerdo. Usted no puede someter a ingenieria
inversa, descompilar ni desensamblar el SOFTWARE. Toda transferencia del
SOFTWARE debe incluir la actualizacion mas reciente y todas las versiones previas.

5. AUSENCIA DE GARANTIA

EI SOFTWARE se proporciona “tal cual” sin garantia de ningun tipo, expresa o
implicita, incluida sin limitacién toda garantia implicita de comerciabilidad, idoneidad
para un fin particular o no infraccion con respecto al SOFTWARE vy los materiales
escritos que lo acompafan.

6. COMPENSACIONES PARAEL CLIENTE

Toda la responsabilidad de QIAGEN y la unica compensacion de la que usted
dispondra sera, a eleccion de QIAGEN, (a) la devolucién del precio pagado o (b) la
reparacion o sustitucion del SOFTWARE que no cumpla la Garantia limitada de
QIAGEN y que sea devuelto a QIAGEN con una copia del recibo de compra. Esta
Garantia limitada queda anulada si el fallo del SOFTWARE se ha debido a un
accidente, abuso o aplicacion incorrecta del mismo. Toda sustitucion del SOFTWARE
estara cubierta por la garantia durante el resto del periodo de garantia original o durante
treinta (30) dias, el periodo que sea mas largo.

7. RESPONSABILIDAD LIMITADA

En ningun caso QIAGEN ni sus proveedores seran responsables de ningun dafo
(incluidos, entre otros, los dafos por pérdidas de beneficios empresariales, interrupcion
de la actividad empresarial, pérdida de informacion empresarial o cualquier otra pérdida
pecuniaria, dafio imprevisible, falta de éxito comercial, dafo indirecto, dafio
consecuente [en particular dafos financieros] o dano resultante de reclamaciones de
terceros) derivado del uso o de la imposibilidad de usar el SOFTWARE, aunque se
haya advertido a QIAGEN de la posibilidad de dichos dafios.

Las limitaciones de responsabilidad anteriores no se aplicaran en casos de lesion
personal o dafios derivados de actos deliberados o negligencia grave o de
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responsabilidad conforme a la ley sobre responsabilidad para los productos
(Produkthaftungsgesetz) alemana, garantias u otras disposiciones legales obligatorias.

La limitacién anteriormente expuesta se aplicara en consonancia en caso de:
- retraso

- indemnizacion por defectos

- indemnizacion por gastos innecesarios

8. AUSENCIA DE ASISTENCIA TECNICA

Nada en este acuerdo obligara a QIAGEN a proporcionar asistencia técnica alguna en
relacion con el SOFTWARE. QIAGEN podra, pero no estara obligada a, corregir
posibles defectos del SOFTWARE y/o proporcionar actualizaciones a los licenciatarios
del SOFTWARE. Usted debera hacer un esfuerzo razonable por notificar rapidamente
a QIAGEN todo defecto que encuentre en el SOFTWARE, como ayuda para crear
versiones mejoradas del SOFTWARE.

Toda provision de asistencia técnica por parte de QIAGEN en relacion con el
SOFTWARE (incluida la asistencia de instalacion en red), si tiene lugar, estara sujeta
exclusivamente al Acuerdo de compra o a un Acuerdo de asistencia correspondiente.

9. FINALIZACION

Si usted incumple los términos y condiciones de este Acuerdo, QIAGEN puede finalizar
este Acuerdo, asi como su derecho y licencia para usar el SOFTWARE. Usted puede
finalizar este Acuerdo en cualquier momento informando a QIAGEN. A la finalizacion de
este Acuerdo, usted debera eliminar el SOFTWARE de su(s) ordenador(es) y
archivos.

USTED ACEPTA QUE, ALA FINALIZACION DE ESTE ACUERDO POR CUALQUIER
MOTIVO, QIAGEN PODRA EMPRENDER LAS ACCIONES NECESARIAS PARA QUE
EL SOFTWARE DEJE DE ESTAR OPERATIVO.

10. LEGISLACION VIGENTE Y JURISDICCION

Este Acuerdo se entendera e interpretara conforme a la legislacion alemana, excepto
en los casos en que se produzca un conflicto con las disposiciones legales. Se excluye
la aplicacion de las disposiciones de la Convencién de las Naciones Unidas sobre la
Compraventa. Con independencia de cualquier otra disposicion estipulada en este
Acuerdo, las partes de este Acuerdo se someten a la jurisdiccién exclusiva de los
tribunales de Dusseldorf (Alemania).

Rotor-Gene AssayManager™ es una marca comercial de QIAGEN.
1.11.3.1  DotNetZip

Licencia publica de Microsoft (Ms-PL)

Esta licencia rige el uso del software acompanante. Si usa el software, estara
aceptando esta licencia. Si no acepta la licencia, no use el software.
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1. Definiciones
Los términos “reproducir”, “reproduccion”, “obras derivadas” y “distribucion” tienen el
mismo significado aqui que en la ley de derechos de autor de Estados Unidos.

Una “colaboracion” se refiere al software original o a cualquier incorporacion o cambios
en el software.

Un “colaborador” es cualquier persona que distribuye su colaboracion en virtud de esta
licencia.

Las “patentes bajo licencia” son las reivindicaciones de patentes de un colaborador que
se indican directamente en su colaboracion.

2. Concesion de derechos

(A) Concesion de derechos de autor: con sujecién a los términos de esta licencia,
incluidas las condiciones y limitaciones de la licencia indicadas en la seccion 3, cada
colaborador le concede una licencia de derechos de autor no exclusiva, mundial y
exenta de regalias para reproducir la colaboracion, preparar trabajos derivados de la
colaboracién y distribuir la colaboracién o cualquier obra derivada que usted cree.

(B) Concesion de patentes: con sujecion a los términos de esta licencia, incluidas las
condiciones y limitaciones de la licencia indicadas en la seccion 3, cada colaborador le
concede una licencia no exclusiva, mundial y exenta de regalias en virtud de sus
patentes bajo licencia para crear, hacer crear, usar, vender, ofrecer a la venta, importar
0, de otro modo, disponer de su colaboracion en el software u obras derivadas de la
contribucion en el software.

3. Condiciones y limitaciones

(A) Sin licencia de marca comercial: esta licencia no le otorga derechos de uso de
ningun nombre, logotipo 0 marcas comerciales de ningun colaborador.

(B) Si presenta una reivindicacion de patente contra cualquier colaborador por patentes
que considera que infringe el software, su licencia de patente de tal colaborador con
respecto al software finaliza automaticamente.

(C) Si distribuye cualquier parte del software, debe conservar todos los avisos sobre
derechos de autor, patente, marca comercial y atribucién que estén presentes en el
software.

(D) Si distribuye cualquier parte del software en forma de cédigo fuente, solo puede
hacerlo de conformidad con la presente licencia y mediante la inclusién de una copia
completa de esta licencia con su distribucién. Si distribuye parte del software en forma
de cédigo compilado u objeto, solo puede hacerlo bajo una licencia que cumpla esta
licencia.

Manual del usuario de la Rotor-Gene AssayManager v1.0 Core Application 05/2018

1-397



(E) El software se concede bajo licencia “tal como esta”. Usted asume el riesgo de
usarlo. Los colaboradores no ofrecen ninguna garantia o condicion explicita. Es posible
que las leyes locales le proporcionen derechos de consumidor adicionales que esta
licencia no puede cambiar. En la medida en que lo permitan las leyes locales, los
colaboradores excluyen las garantias implicitas de comerciabilidad, idoneidad para un
propoésito genérico y ausencia de infraccion.

1.11.3.2  EnterpriseLib 5.0

Licencia publica de Microsoft (Ms-PL)

Esta licencia rige el uso del software acompanante. Si usa el software, estara
aceptando esta licencia. Si no acepta la licencia, no use el software.

1. Definiciones
Los términos “reproducir”, “reproduccion”, “obras derivadas” y “distribucion” tienen el
mismo significado aqui que en la ley de derechos de autor de Estados Unidos.

Una “colaboracion” se refiere al software original o a cualquier incorporacién o cambios
en el software.

Un “colaborador” es cualquier persona que distribuye su colaboracién en virtud de esta
licencia.

Las “patentes bajo licencia” son las reivindicaciones de patentes de un colaborador que
se indican directamente en su colaboracion.

2. Concesion de derechos

(A) Concesion de derechos de autor: con sujecién a los términos de esta licencia,
incluidas las condiciones y limitaciones de la licencia indicadas en la seccion 3, cada
colaborador le concede una licencia de derechos de autor no exclusiva, mundial y
exenta de regalias para reproducir la colaboracién, preparar trabajos derivados de la
colaboracién y distribuir la colaboracién o cualquier obra derivada que usted cree.

(B) Concesion de patentes: con sujecion a los términos de esta licencia, incluidas las
condiciones y limitaciones de la licencia indicadas en la seccion 3, cada colaborador le
concede una licencia no exclusiva, mundial y exenta de regalias en virtud de sus
patentes bajo licencia para crear, hacer crear, usar, vender, ofrecer a la venta, importar
0, de otro modo, disponer de su colaboracion en el software u obras derivadas de la
contribucion en el software.

3. Condiciones y limitaciones
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(A) Sin licencia de marca comercial: esta licencia no le otorga derechos de uso de
ningun nombre, logotipo 0 marcas comerciales de ningun colaborador.

(B) Si presenta una reivindicaciéon de patente contra cualquier colaborador por patentes
que considera que infringe el software, su licencia de patente de tal colaborador con
respecto al software finaliza automaticamente.

(C) Si distribuye cualquier parte del software, debe conservar todos los avisos sobre
derechos de autor, patente, marca comercial y atribucién que estén presentes en el
software.

(D) Si distribuye cualquier parte del software en forma de cédigo fuente, solo puede
hacerlo de conformidad con la presente licencia y mediante la inclusién de una copia
completa de esta licencia con su distribucién. Si distribuye parte del software en forma
de codigo compilado u objeto, solo puede hacerlo bajo una licencia que cumpla esta
licencia.

(E) El software se concede bajo licencia “tal como esta”. Usted asume el riesgo de
usarlo. Los colaboradores no ofrecen ninguna garantia o condicion explicita. Es posible
que las leyes locales le proporcionen derechos de consumidor adicionales que esta
licencia no puede cambiar. En la medida en que lo permitan las leyes locales, los
colaboradores excluyen las garantias implicitas de comerciabilidad, idoneidad para un
propoésito genérico y ausencia de infraccion.

1.11.3.3 Expression Blend SDK

Licencia para Expression Blend de Microsoft
TERMINOS DE LICENCIA DEL SOFTWARE DE MICROSOFT

KIT DE DESARROLLO DEL SOFTWARE MICROSOFT EXPRESSION BLEND PARA
SILVERLIGHT 4

Los presentes términos de licencia constituyen un acuerdo entre Microsoft Corporation
(o, en funcion de donde usted resida, una de sus filiales) y usted. Le rogamos que los
lea atentamente. Son de aplicacion al software arriba mencionado, el cual incluye, en
Su caso, los soportes en los que lo haya recibido. Estos términos también seran de
aplicacion a los siguientes elementos de Microsoft:

- actualizaciones,

- complementos,

- servicios basados en internet y

- servicios de soporte técnico

Todos ellos deben corresponder a este software, a menos que existan otros términos
aplicables a dichos elementos. En tal caso, se aplicaran esos otros términos.

AL HACER USO DEL SOFTWARE, ESTARAACEPTANDO ESTOS TERMINOS. S|
NO LOS ACEPTA, NO USE EL SOFTWARE.
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Si cumple los presentes términos de licencia, tendra los siguientes derechos.

1. INSTALACION Y DERECHOS DE USO. Puede instalar y usar el nimero de copias
gue desee del software en sus dispositivos para disefar, desarrollar y probar sus
programas.

2. REQUISITOS DE LICENCIAY DERECHOS DE USO ADICIONALES.

a. Cddigo distribuible. El software contiene codigo que se le permite distribuir en
programas que usted desarrolle siempre que cumpla los términos expuestos a
continuacion.

i. Derecho al uso y a la distribucion. El cédigo y los archivos de texto indicados a
continuacion son “Cadigo distribuible”.

- Archivos REDIST.TXT. Puede copiar y distribuir la forma de codigo objeto del cédigo
indicado en los archivos REDIST.TXT.

Distribucion a terceros. Puede permitir a los distribuidores de sus programas copiar y
distribuir el Cédigo distribuible como parte de dichos programas.

ii. Requisitos para la distribucion. Para cualquier Codigo distribuible que distribuya,
usted debe:

anadirle una funcionalidad primaria significativa en sus programas;

exigir a los distribuidores y a los usuarios finales externos que acepten los términos
que lo protegen al menos tanto como este acuerdo;

mostrar en pantalla su aviso de derechos de autor valido en sus programas; e
indemnizar, defender y eximir a Microsoft ante cualquier reclamacion, incluidos los
honorarios de los abogados, en relacion con la distribucion o el uso de sus programas.
iii. Restricciones relativas a la distribuciéon. Usted no podra:

alterar ningun aviso de derechos de autor, marca comercial o patente del Cédigo
distribuible;

usar marcas comerciales de Microsoft en los nombres de sus programas ni de forma
gue sugiera que sus programas proceden de o estan recomendados por Microsoft;
distribuir el Cédigo distribuible para su ejecucion en una plataforma distinta de
Windows;

incluir el Codigo distribuible en programas malintencionados, dudosos o ilegales; ni
modificar o distribuir el cddigo fuente de cualquier Cédigo distribuible de manera que
alguna parte del mismo quede sujeta a una Licencia excluida. Una Licencia excluida es
aquella que requiere, como condicion de uso, modificacion o distribucion, que:

el cédigo sea divulgado o distribuido en formato de cédigo fuente; o

terceros tengan derecho a modificarlo.

3. Ambito de la licencia. El software se cede sujeto a licencia y no es objeto de venta.
El presente acuerdo solo le otorga algunos derechos de uso del software. Microsoft se
reserva todos los demas derechos. A menos que la ley aplicable le otorgue mas
derechos a pesar de esta limitacién, solo podra utilizar el software tal como se permite
expresamente en este acuerdo. Al hacerlo, debera ajustarse a las limitaciones técnicas
del software que solo permiten utilizarlo de determinadas formas. Usted no podra:
eludir las limitaciones técnicas del software;

utilizar técnicas de ingenieria inversa, descompilar o desensamblar el software,
excepto y unicamente en la medida en que lo permita expresamente la legislacion
aplicable, a pesar de la presente limitacion;
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hacer mas copias del software de las que se especifican en este acuerdo o estén
permitidas por la legislacion vigente a pesar de esta limitacion;

publicar el software para que otras personas lo copien;

alquilar, arrendar o prestar el software; ni

transferir el software o este acuerdo a terceros; o

utilizar el software para prestar servicios de hospedaje de software comercial.

4. COPIA DE SEGURIDAD. Puede realizar una Unica copia de seguridad del software.
Usted solo podra usarla para reinstalar el software.

5. DOCUMENTACION. Toda persona que tenga acceso valido a su equipo o a la red
interna puede copiar y utilizar la documentacion a efectos internos de consulta.

6. Restricciones en materia de exportacion. El software esta sujeto a las leyes y a
los reglamentos en materia de exportacion de los Estados Unidos de América. Debe
cumplir todas las leyes y disposiciones, nacionales e internacionales, en materia de
exportacion que sean de aplicacion al software. Dichas leyes incluyen limitaciones en
cuanto a destino, usuarios finales y uso final. Para obtener mas informacion, visite
<www.microsoft.com/exporting>.

7. SERVICIOS DE SOPORTE TECNICO. Dado que este software es “tal cual”, no
podemos proporcionar servicios de soporte técnico para él.

8. Acuerdo completo. Este acuerdo y los términos de complementos,
actualizaciones, servicios basados en internet y servicios de soporte técnico que usted
utilice constituyen el acuerdo completo del software y de los servicios técnicos.

9. Legislacion aplicable.

a. Estados Unidos de América. Si adquiri6 el software en los Estados Unidos de
América, la interpretacion del presente acuerdo se regira por la legislacion del Estado
de Washington, que se aplicara a las reclamaciones por incumplimiento del mismo,
con independencia de conflictos de principios legales. Para el resto de reclamaciones,
sera aplicable la legislacion de su estado de residencia, incluidas las reclamaciones en
virtud de las leyes estatales en materia de proteccion al consumidor, competencia
desleal y responsabilidad extracontractual.

b. Fuera de los Estados Unidos de América. Si adquirid el software en otro pais, se
aplicara la legislacion de dicho pais.

10. Efectos legales. En el presente acuerdo se describen ciertos derechos legales.
Puede que usted tenga otros derechos conforme a la legislacion de su pais. Asimismo,
pueden asistirle determinados derechos con respecto a la parte a la que adquiri6 el
software. Este acuerdo no modifica los derechos que le asisten en virtud de la
legislacién de su pais si dicha legislacién no lo permite.

11. Exclusién de garantia. El software se cede sujeto a licencia “tal cual’. Usted
asume el riesgo de usarlo. Microsoft no ofrece garantias ni condiciones expresas. Es
posible que la legislacién de su pais le otorgue derechos de consumidor adicionales
que el presente acuerdo no pueda modificar. En la medida en que lo permitan las leyes
locales, Microsoft excluye las garantias implicitas de comerciabilidad, idoneidad para un
fin determinado y ausencia de infraccion.

12. Limitacioén y exclusion de compensaciones y dafios. Puede recuperar de
Microsoft y sus distribuidores solo dafios directos hasta la cantidad de 5 ddlares
estadounidenses. No puede recuperar cualesquiera otros dafios, incluidos los
consecuentes, por pérdida de beneficios, especiales, indirectos o fortuitos.
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Esta limitacion se aplica a:

cualquier tema relacionado con el software, servicios, contenido (incluido el cédigo) en
sitios de internet de terceros, o programas de terceros, asicomo a

reclamaciones por incumplimiento de contrato, incumplimiento de garantia o de una
condicion, responsabilidad estricta, negligencia u otra responsabilidad extracontractual
hasta el limite permitido por la ley vigente.

También se aplica incluso si Microsoft conocia o deberia haber conocido la posibilidad
de dichos dafios. Algunos paises no admiten la exclusién o limitacion de la
responsabilidad por dafos consecuentes, fortuitos o de otra naturaleza, por lo que es
posible que la limitacion o las exclusiones anteriores no sean de aplicacion en su caso.

1.11.3.4  Extreme Optimization

ACUERDO DE LICENCIA

Este es un acuerdo legal entre usted (una persona o una entidad) y ExoAnalytics Inc.
(“ExoAnalytics”). Al instalar el software adjunto, usted acepta los términos de este
Acuerdo. Si no acepta los términos de este Acuerdo, devuelva rapidamente el software
y los articulos acompanantes (incluida la documentacién escrita y las carpetas y otros
contenedores) al lugar donde los obtuvo para la devolucién integra de su importe en un
plazo de 30 dias tras su adquisicién. Si tiene que devolver el software, debera pagar
previamente los gastos de envio y asegurar el paquete o asumir todos los riesgos de
pérdida o dafos del producto durante el transporte.

LICENCIA DE EXOANALYTICS

1. CONCESION DE LA LICENCIA DE USO. El producto de ExoAnalytics que
acompana a esta licencia se denomina aqui “SOFTWARE”. ExoAnalytics Inc.
(“ExoAnalytics”) le concede una licencia individual, personal y no exclusiva para crear y
usar el SOFTWARE con la unica finalidad de disefiar, desarrollar y probar sus
productos de software. ExoAnalytics le concede el derecho limitado de usar una sola
copia del SOFTWARE en un solo ordenador tal como se estipula en este acuerdo. Si
es usted una entidad, ExoAnalytics le concede el derecho a designar a una persona de
Su organizacion para tener derecho a usar el SOFTWARE tal como se ha indicado
anteriormente. Si ha obtenido una licencia de grupo, el SOFTWARE podra ser utilizado
en mas de un ordenador por el numero de desarrolladores asociado a la licencia: 3
para una “Licencia de equipo” y 8 para una “Licencia de departamento”. Si ha obtenido
una Licencia de centro, el SOFTWARE podra ser utilizado por un nimero ilimitado de
desarrolladores en cualquier nimero de ordenadores en un maximo de dos edificios
fisicos en las instalaciones licenciatarias. ExoAnalytics se reserva todos los derechos
no concedidos expresamente.

Los derechos de licencia concedidos bajo este Acuerdo no son aplicables al desarrollo
0 a la distribucion de: (1) productos de desarrollo de software o kits de herramientas de
cualquier clase, incluidos entre otros bibliotecas de cualquier clase, componentes,
controles, servicios web XML, beans, compiladores, complementos, adaptadores, DLL,
APl o SDK destinados a ser utilizados por desarrolladores de software excepto los
licenciatarios; y (2) software para ser cedido bajo licencia o distribuido bajo un modelo
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de fuente abierta, incluidos, sin limitacion, modelos similares a la Licencia publica
general (GPL) de GNU, la GPL de Lesser, la Licencia artistica (p. €j., PERL), la
Licencia publica de Mozilla, la Licencia publica de Netscape, la Licencia de fuente de
Sun Community o de Sun Industry o la Licencia de software Apache.

1a. VERSIONES BETA. Si el SOFTWARE se cede bajo licencia como version beta,
también se aplica lo siguiente. Este SOFTWARE es una version preliminar y se
proporciona “tal cual”, sin soporte técnico. ExoAnalytics no tendra obligacion de corregir
errores ni de suministrar actualizaciones del SOFTWARE. Este Acuerdo no le da
derecho a ningun mantenimiento, a ningun otro servicio ni a actualizaciones o nuevas
versiones del SOFTWARE ni le da derecho a recibir la version final de disposicion
general de tal SOFTWARE si ExoAnalytics publicara dicha versién. Todas las
aplicaciones que usted cree utilizando el SOFTWARE solo podran utilizarse a efectos
de prueba y evaluacion y no podran ser redistribuidas.

1b. VERSIONES DE EVALUACION. Si el SOFTWARE se cede bajo licencia como
version de evaluacion, también se aplica lo siguiente. La licencia es valida durante
sesenta (60) dias tras la aceptacion del acuerdo. Todas las aplicaciones que usted
cree utilizando el SOFTWARE solo podran utilizarse a efectos de prueba y evaluacion
y no podran ser redistribuidas.

1¢. LICENCIAS ACADEMICAS. Si el SOFTWARE se cede bajo licencia como
Licencia académica, también se aplica lo siguiente. EIl SOFTWARE podra utilizarse
Unicamente con fines educativos no comerciales, incluida la realizacion de
investigaciones académicas o la provision de servicios educativos.

2. DERECHOS DE AUTOR. EI SOFTWARE es propiedad de ExoAnalytics o de sus
proveedores y esta protegido por las leyes de derechos de autor de Estados Unidos y
de Canada y por disposiciones de tratados internacionales. Por consiguiente, debe
tratar el SOFTWARE como cualquier otro material sujeto a derechos de autor (p. €j.,
un libro o una grabacion musical). No puede usar ni copiar el SOFTWARE ni los
materiales escritos que lo acomparian con finalidades distintas de las descritas en este
Acuerdo.

3. OTRAS RESTRICCIONES. Usted no puede alquilar ni arrendar el SOFTWARE,
pero puede transferir de forma permanente el SOFTWARE vy los materiales escritos
que lo acompanian siempre que usted no conserve ninguna copia y que el receptor
acepte los términos de este Acuerdo. No puede someter a ingenieria inversa,
descompilar ni desensamblar el SOFTWARE excepto en la medida en que dicha
restriccion anteriormente descrita esté expresamente prohibida por las leyes
aplicables.

4. PROPIEDAD DEL SOFTWARE. Usted es el propietario de los soportes magnéticos
o de otros soportes fisicos en los esté grabado el SOFTWARE. Sin embargo,

ExoAnalytics conserva la titularidad y la propiedad del SOFTWARE grabado en el disco
original y de todas las copias subsiguientes del SOFTWARE, independientemente de la
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forma o el soporte en el que existan la copia original y otras copias. El SOFTWARE se
cede sujeto a licencia y no es objeto de venta.

5. CODIGO DE EJEMPLO. La ubicacion del Cédigo de ejemplo esta especificamente
identificada en el archivo de texto README.TXT en el disco de instalacién. Ademas de
los derechos concedidos en la seccion 1, ExoAnalytics le concede el derecho a usary
modificar la version del codigo fuente del Cédigo de ejemplo incluido con la Unica
finalidad de disefar, desarrollar y probar sus productos de software, y a reproducir el
codigo de ejemplo, junto con cualquier modificacién posterior de este, unicamente en
forma de codigo objeto, siempre que usted cumpla las disposiciones de la seccion 7.

6. CODIGO REDISTRIBUIBLE. Ademas de los derechos concedidos en la seccién 1,
ExoAnalytics le concede derechos adicionales sobre el SOFTWARE disefiado como
“Cadigo redistribuible”. Los archivos del Codigo redistribuible, si los hay, y los derechos
asociados a cada uno de ellos, conforme a la seccidén 7, estan identificados en el
archivo de texto README.TXT en el directorio de instalacion de este producto.

7. REQUISITOS PARA LA DISTRIBUCION. Usted esta autorizado a redistribuir el
Cadigo de ejemplo y/o el Cédigo redistribuible (en conjunto “COMPONENTES
REDISTRIBUIBLES”), tal como se ha descrito en las secciones 5 y 6 anteriormente,
solo si usted (a) los distribuye junto con, y como parte de, su producto de software que
afnade una funcionalidad primaria e importante a los COMPONENTES
REDISTRIBUIBLES ; (b) no permite la posterior redistribucion de los COMPONENTES
REDISTRIBUIBLES por sus clientes usuarios finales; (c) no utiliza el nombre, el
logotipo ni las marcas comerciales de ExoAnalytics para comercializar su producto de
software; (d) incluye un aviso de derechos de autor valido sobre su producto de
software; (e) incluye un aviso de derechos de autor de ExoAnalytics junto a cada
aparicion de su propio aviso de derechos de autor en el producto; y (f) acepta
indemnizar, eximir y defender a ExoAnalytics ante cualquier reclamacién o demanda,
incluidos los honorarios de los abogados, que se presente o produzca a consecuencia
del uso o la distribucion de su producto de software. ExoAnalytics se reserva todos los
derechos no concedidos expresamente. La licencia de esta seccion para distribuir
COMPONENTES REDISTRIBUIBLES esta libre de regalias siempre que usted no haga
ninguna modificacion a ninguno de los COMPONENTES REDISTRIBUIBLES. Péngase
en contacto con ExoAnalytics para las regalias aplicables debidas y para otros
términos de licencia para todos los demas usos y/o la distribucion de los
COMPONENTES REDISTRIBUIBLES.

8. RESTRICCIONES EN MATERIA DE EXPORTACION. Usted acepta que ni usted ni
sus clientes pretenden exportar o transmitir ni, directa o indirectamente, exportaran o
transmitiran (a) el SOFTWARE o la documentacion y los datos técnicos relacionados o
(b) sus productos de software tal como se describe en la seccion 7 de este Acuerdo (o
de cualquier parte del mismo), ni ningun proceso o servicio que sea un producto directo
del SOFTWARE a ningun pais al que dicha exportacion o transmision esté prohibida
por las leyes o estatutos de Estados Unidos aplicables, sin el consentimiento previo por
escrito, en caso necesario, de la Oficina de Administracién de Exportaciones del
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Departamento de Comercio de Estados Unidos o de una entidad gubernamental similar
que pueda tener jurisdiccion sobre dicha exportacion o transmision.

9. INFORMACION CONFIDENCIAL. Toda informacion empresarial y técnica que
ExoAnalytics designe como confidencial o sujeta a derechos de propiedad, todo
informe que usted proporcione a ExoAnalytics y toda la informacion sobre el
SOFTWARE incluidos, entre otros, el contenido del SOFTWARE vy los resultados de
su evaluacion del SOFTWARE constituyen informacién confidencial de ExoAnalytics
(“INFORMACION CONFIDENCIAL”). ExoAnalytics, a su exclusivo criterio, podra revelar
dicha INFORMACION CONFIDENCIAL. Sin embargo, usted no podra revelar a terceros
ninguna INFORMACION CONFIDENCIAL tal como, entre otros, los resultados de su
evaluacion del SOFTWARE, sin el consentimiento previo por escrito de ExoAnalytics.
Ademas, usted acepta limitar el acceso a la INFORMACION CONFIDENCIAL a sus
empleados autorizados que tengan con usted acuerdos de confidencialidad apropiados
en vigor que protegen la INFORMACION CONFIDENCIAL conforme a los requisitos de
este Acuerdo. La restriccion relativa a la revelacion de INFORMACION CONFIDENCIAL
no se extiende a la INFORMACION CONFIDENCIAL que usted pueda establecer que:
(a) esta actualmente o se ha puesto posteriormente a disposicion general del publico
sin que esto haya sido resultado del incumplimiento de este Acuerdo por su parte, (b) le
ha sido revelada o facilitada por un tercero sin restricciones y sin incumplimiento de
ninguna obligacion de confidencialidad, (c) ha sido desarrollada de manera
independiente por usted sin acceso a o sin utilizar la INFORMACION CONFIDENCIAL,
o (d) ExoAnalytics ha autorizado por escrito su revelacion.

9a. DERECHOS SOBRE IDEAS Y MATERIALES SUMINISTRADOS A
EXOANALYTICS. Usted concede a ExoAnalytics y a los sublicenciatarios necesarios
el permiso para usar y un derecho transferible, totalmente asignable, libre de regalias,
no rescindible y mundial y la licencia correspondiente a perpetuidad para usar los
materiales que usted proporcione a ExoAnalytics (incluidas sus opiniones y
sugerencias) o envie a ExoAnalytics o a terceros para su revision por el publico general
o por cualquier comunidad publica o privada (en conjunto “Envios”) para cualquier
finalidad de ExoAnalytics, tales como los derechos de licencia a: copiar, distribuir,
transmitir, mostrar publicamente, ejecutar publicamente, reproducir, editar, traducir y
reformatear su Envio; usar las ideas, conceptos, métodos, disefios y codigos que haya
usted enviado para evaluacion y comprobacién y para uso, despliegue, sublicenciaciéon
u otras formas de explotacion, y/o integracién en un producto o servicio de
ExoAnalytics para evaluacion, comprobacion, uso, despliegue, sublicenciacion u otras
formas de explotacion; publicar su nombre en relacion con su Envio; y el derecho a
conceder una sublicencia sobre todos estos derechos.

10. GARANTIALIMITADA. EL SOFTWARE Y LOS MATERIALES ESCRITOS
ACOMPANANTES (INCLUIDAS LAS INSTRUCCIONES DE USO) SE
PROPORCIONAN “TAL CUAL".

AUSENCIA DE GARANTIAS. EXOANALYTICS NIEGA EXPRESAMENTE TODA
GARANTIA PARA EL SOFTWARE. EL SOFTWARE Y TODA LA DOCUMENTACION
RELACIONADA SE SUMINISTRAN “TAL CUAL” SIN GARANTIA DE NINGUN TIPO,
EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDAS, ENTRE OTRAS, LAS GARANTIAS IMPLICITAS
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DE COMERCIABILIDAD Y ADECUACION PARA UN FIN PARTICULAR. USTED
ASUME TODO EL RIESGO DERIVADO DEL USO O DE LA EJECUCION DEL
SOFTWARE. NI EXOANALYTICS NI NINGUNA OTRA PERSONA QUE HAYA
PARTICIPADO EN LA CREACION, LA PRODUCCION O LA DISTRIBUCION DEL
SOFTWARE SERAN RESPONSABLES BAJO NINGUN FUNDAMENTO LEGAL DE
NINGUN DANO INDIRECTO, CONSECUENTE O ACCIDENTAL (INCLUIDOS LOS
DANOS POR PERDIDA DE BENEFICIOS EMPRESARIALES, PERDIDAS
EMPRESARIALES, INTERRUPCION DE LA ACTIVIDAD EMPRESARIAL O PERDIDA
DE PRESTIGIO) DERIVADO DEL USO O DE LA INCAPACIDAD DE USAR EL
SOFTWARE, NI DE NINGUNA OTRA RECLAMACION POR TERCEROS AUNQUE SE
HAYA ADVERTIDO A EXOANALYTICS DE LA POSIBILIDAD DE TALES DANOS.
AUSENCIA DE RESPONSABILIDAD POR DANOS CONSECUENTES. USTED
ACEPTA INDEMNIZAR Y EXIMIR A EXOANALYTICS ANTE CUALQUIER
RECLAMACION, DANO O PERDIDA QUE USTED O EXOANALYTICS PUEDAN
SUFRIR A CONSECUENCIA DE CUALQUIER RECLAMACION PRESENTADA POR
USUARIOS FINALES DEL SOFTWARE O DE CUALQUIER TRABAJO O DE
CUALQUIER APLICACION QUE CONTENGA EL SOFTWARE O CUALQUIER
TRABAJO, POR CUALQUIER RAZON, INCLUIDOS LOS DANOS INDIRECTOS,
CONSECUENTES O ACCIDENTALES (INCLUIDOS LOS DANOS POR PERDIDA DE
BENEFICIOS EMPRESARIALES, INTERRUPCION DE LA ACTIVIDAD EMPRESARIAL,
PERDIDA DE INFORMACION EMPRESARIAL O CUALQUIER OTRA PERDIDA
PECUNIARIA) DERIVADOS DEL USO O DE LA INCAPACIDAD DE USAR EL
SOFTWARE, O CUALQUIER OTRA RECLAMACION PRESENTADA POR
TERCEROS AUNQUE SE HAYA AVISADO A EXOANALYTICS DE LA POSIBILIDAD
DE TALES DANOS. Debido a que algunos estados/jurisdicciones no permiten la
exclusién o la limitacion de la responsabilidad por dafios consecuentes o accidentales,
la anterior limitacion podria no ser aplicable en su caso.

COMPENSACIONES PARA EL CLIENTE. Toda la responsabilidad de ExoAnalytics y la
compensacion exclusiva que a usted le corresponde no podran ser superiores al precio
pagado por el SOFTWARE.

ACTIVIDADES DE ALGO RIESGO. ExoAnalytics advierte que el SOFTWARE no es
tolerante a errores y no esta disefiado ni indicado para usarse en entornos peligrosos o
en aplicaciones de mision critica que requieran un funcionamiento a prueba de fallos,
por ejemplo, en el funcionamiento de instalaciones nucleares, navegacion o sistemas
de comunicacion de aviones, control del trafico aéreo, sistemas de armas, aparatos de
soporte vital completo, sistemas de almacenamiento y transporte de materiales
peligrosos, aplicaciones para el tratamiento de residuos o cualquier otra aplicacion en
la que el fallo del SOFTWARE pueda causar directamente la muerte, lesiones
personales, dafos fisicos 0 materiales graves o la exposicion a una pérdida econémica
material (“Actividades de alto riesgo”). ExoAnalytics niega expresamente toda garantia
expresa o implicita de adecuacion para Actividades de alto riesgo. Usted acepta que el
uso del SOFTWARE en Actividades de alto riesgo tendra lugar bajo su propio riesgo,
que se le ha recomendado que contrate un seguro adecuado frente a dicho riesgo y
que disponga de un asesor o asesores cualificados en el desarrollo de aplicaciones
que usen el SOFTWARE vy en la comprobacion de tales aplicaciones antes de su uso.
Usted, por el presente documento, acepta indemnizar y eximir a ExoAnalytics de
responsabilidad por tal uso y por los resultados derivados de dicho uso.
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11. LICENCIA DEL CODIGO FUENTE. Si el SOFTWARE se cede bajo licencia con
cadigo fuente, también se aplica lo siguiente:

11a. ADMINISTRADOR RESPONSABLE. Usted designara un empleado
administrador (el “Administrador responsable”) que tendra la responsabilidad de
preservar la seguridad del Caodigo fuente en todo momento. El Administrador
responsable llevara un registro de todas las personas que tengan acceso al Codigo
fuente, investigara todos los intentos no autorizados de acceso al Cadigo fuente e
informara inmediatamente a ExoAnalytics de cualquier pérdida, robo o uso o revelacion
no autorizados del Cédigo fuente.

11b. NO REVELACION DEL CODIGO FUENTE. Usted acepta que el Cédigo fuente
constituye un activo valioso de ExoAnalytics y, por consiguiente, acepta que solo las
personas indicadas a continuacién tendran acceso al Cédigo fuente y a las obras
derivadas del codigo fuente; se trata de personas que: (i) necesiten dicho acceso para
cumplir los propdsitos de los derechos de distribucion y de los derechos de licencia
especificados en la seccion 1 anteriormente; y (ii) con las que usted tenga una
obligacion juridicamente vinculante que impida la revelacion de informaciéon que sea
propiedad de terceros y que, por lo demas, sea suficiente para permitirle cumplir todas
las disposiciones de este Acuerdo. Usted no permitira a ninguna otra persona o entidad
el acceso al Cadigo fuente.

11c. ACCESO. Ninguna persona autorizada bajo los términos de la seccion 11b tendra
acceso al Cédigo fuente a menos que y hasta que: (i) se le haya informado del caracter
confidencial y sujeto a derechos de propiedad intelectual del Codigo fuente y confirme
el conocimiento de dicha informacién; (ii) haya recibido formacién en relacién con los
procedimientos disefiados para preservar su confidencialidad; (iii) y esté sujeta a una
obligacion vinculante y aplicable a no usar el Cadigo fuente (excepto para los fines
expresamente permitidos por este Acuerdo) ni a revelar el Cédigo fuente a ninguna
persona o entidad excepto personas con una autorizaciéon similar a acceder al Cédigo
fuente.

11d. DISTRIBUCION DE OBRAS DERIVADAS. Se le concede el derecho a distribuir
Obras derivadas basadas en el Cadigo fuente unicamente en forma compilada,
siempre que usted cumpla los requisitos estipulados en las secciones 7 y 11e y todos
los demas términos aplicables de este Acuerdo. Este Acuerdo prohibe especificamente
la distribucién del Cédigo fuente o de cualquiera de sus obras derivadas en forma de
cadigo fuente.

11e. PROTECCION FRENTE AL USO NO AUTORIZADO. ExoAnalytics impide el
uso no autorizado del SOFTWARE mediante ofuscacion y niumeros de serie
encriptados que permiten el uso del SOFTWARE. Si usted crea y distribuye Obras
derivadas basadas en el Codigo fuente, debe usar un esquema o método al menos tan
eficaz para impedir el uso no autorizado del SOFTWARE o de las Obras derivadas.
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12. ASPECTOS GENERALES. Este Acuerdo estara regido y se interpretara conforme
a las leyes de la Provincia de Ontario y de Canada que sean de aplicacion. Usted
acepta la jurisdiccion de los tribunales de la Provincia de Ontario como jurisdiccion
exclusiva para la determinacion de todos los litigios y demandas que surjan entre las
partes de este Acuerdo. Si alguna disposicion de este Acuerdo es considerada ilegal,
nula o inaplicable, se eliminara dicha disposicion de este Acuerdo y ello no afectara a la
validez y la aplicabilidad de cualquiera de las disposiciones restantes.

1.11.3.5 iText Sharp

Licencia publica de Mozilla, version 1.1
1. Definiciones.

1.0.1. “Uso comercial” significa la distribucion del Codigo cubierto o cualquier otra

forma de poner a disposicién de terceros el Codigo cubierto.

1,1. “Colaborador” significa cada entidad que crea o colabora en la creacion de

Modificaciones.

1,2. “Version de colaborador” significa la combinacion del Codigo original, las

Modificaciones previas usadas por un Colaborador y las Modificaciones realizadas por

dicho Colaborador.

1,3. “Cadigo cubierto” significa el Codigo original o las Modificaciones o la combinacion

del Cadigo original y de las Modificaciones, que en todos los casos incluyen partes de

los mismos.

1,4. “Mecanismo de distribucion electronica” significa un mecanismo aceptado de

forma general en la comunidad de desarrollo de software para la transferencia

electronica de datos.

1,5. “Ejecutable” significa Cadigo cubierto en cualquier formato distinto del Codigo

fuente.

1,6. “Desarrollador inicial” significa la persona o entidad identificada como

Desarrollador inicial en el aviso del Cdodigo fuente exigido por el Anexo A.

1,7. “Obra mayor” significa una obra que combina el Cédigo cubierto o partes del

mismo con codigo no regido por los términos de esta Licencia.

1,8. “Licencia” significa este documento.

1.8.1. “Licenciable” significa tener derecho a ceder, en la mayor medida posible, tanto

en el momento de la cesion inicial como de una adquisicién posterior, cualquiera o

todos los derechos transmitidos por este documento.

1,9. “Modificaciones” significa cualquier adicion o eliminacion de contenido o estructura

del Cadigo original o de cualquier Modificacién previa. Cuando el Cédigo cubierto se

publica como una serie de archivos, una Modificacion es:

a. Cualquier adicion o eliminacion del contenido de un archivo que contenga Caodigo
original o Modificaciones previas.

b. Cualquier archivo nuevo que contenga cualquier parte del Cédigo original o
Modificaciones previas.

1,10. “Cddigo original” significa Cédigo fuente de un codigo de software informatico que

se describe en el aviso del Caodigo fuente exigido por el Anexo A como Cédigo original y
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que, en el momento de su publicacion de conformidad con esta Licencia, todavia no es
Cadigo cubierto regido por esta Licencia.

1.10.1. “Reclamaciones de patente” significa cualquier reclamacion de patente, en
propiedad actualmente o adquirida posteriormente, incluidas sin limitaciones las
reclamaciones sobre métodos, procesos y aparatos de cualquier patente Licenciable
por el cedente.

1,11. “Cddigo fuente” significa el formato preferido del Cédigo cubierto para hacer
modificaciones en él, incluidos todos los mdédulos que contiene, asi como todos los
archivos de definicion de interfaz asociados, los scripts utilizados para controlar la
compilacion y la instalacion de un Ejecutable, o comparaciones diferenciales del codigo
fuente frente al Cddigo original o a otro Cdodigo cubierto disponible y conocido elegido
por el Colaborador. El Cadigo fuente puede estar en formato comprimido o archivado,
siempre que el software de descompresion o desarchivado adecuado esta facilmente
disponible de forma gratuita.

1,12. “Usted” (o0 “Su”) significa una persona o entidad legal que ejerce derechos de
conformidad con, y que cumple todos los términos de, esta Licencia o de una versiéon
futura de esta Licencia publicada con arreglo a la seccion 6.1. En el caso de entidades
legales, “Usted” incluye cualquier entidad que controle, esté controlada por o esté bajo
control comun de Usted. A efectos de esta definicidn, “control” significa: (a) la
capacidad, directa o indirecta, de dar lugar a la direccion o administracion de dicha
entidad, ya sea por contrato o por cualquier otro medio, o (b) la propiedad de mas del
cincuenta por ciento (50 %) de las acciones en circulacion o del usufructo de dicha
entidad.

2. Licencia del Cédigo fuente.

2,1. Cesion por el Desarrollador inicial.

El Desarrollador inicial le cede a Usted por el presente documento una licencia

mundial, gratuita y no exclusiva, sujeta a reclamaciones de propiedad intelectual por

parte de terceros:

a. de conformidad con derechos de propiedad intelectual (distintos de patentes o
marcas comerciales) Licenciables por el Desarrollador inicial para usar, reproducir,
modificar, visualizar, realizar, sublicenciar y distribuir el Cédigo original (o partes del
mismo) con o sin Modificaciones, y/o como parte de una Obra mayor; y

b. de conformidad con Reclamaciones de patente infringidas por la creacion, el uso o
la venta del Cédigo original para crear, hacer crear, usar, probar, vender y ofrecer
para venta y/o disponer de cualquier otra forma del Cdédigo original (o de partes del
mismo).

c. las licencias cedidas en esta seccion 2.1 (a) y (b) son efectivas a partir de la fecha
de la primera distribucion del Codigo original por el Desarrollador inicial de
conformidad con los términos de esta Licencia.

d. Apesar de lo expuesto en la seccion 2.1 (b) anteriormente, no se cede ninguna
licencia de patente: 1) para cddigo que Usted elimine del Codigo original; 2) aparte
del Cdédigo original; o 3) para infracciones causadas por: i) la modificacion del
Cadigo original o ii) la combinacion del Codigo original con otro software o
dispositivos.
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2,2. Cesién por el Colaborador.

Cada Colaborador le cede a Usted por el presente documento una licencia mundial,

gratuita y no exclusiva, sujeta a reclamaciones de propiedad intelectual de terceros:

a. de conformidad con derechos de propiedad intelectual (distintos de patentes o
marcas comerciales) Licenciables por el Colaborador para usar, reproducir,
modificar, visualizar, realizar, sublicenciar y distribuir las Modificaciones creadas por
dicho Colaborador (o partes de las mismas) sin modificar, con otras Modificaciones,
como Caodigo cubierto y/o como parte de una Obra mayor; y

b. de conformidad con Reclamaciones de patente infringidas por la creacién, uso o
venta de Modificaciones realizadas por dicho Colaborador solas y/o en combinacion
con su Versién de colaborador (o partes de dicha combinacion) para crear, usar,
vender, ofrecer para venta, hacer crear y/o disponer de cualquier otra forma de: 1)
Modificaciones realizadas por dicho Colaborador (o partes de las mismas); y 2) la
combinacién de las Modificaciones realizadas por dicho Colaborador con su Versioén
de colaborador (o con partes de dicha combinacién).

c. las licencias cedidas en las secciones 2.2 (a) y 2.2 (b) son efectivas a partir de la
fecha del primer Uso comercial del Cédigo cubierto por parte del Colaborador.

d. Apesar de lo expuesto en la seccion 2.2 (b) anteriormente, no se cede ninguna
licencia de patente: 1) para ningun cédigo que el Colaborador haya eliminado de la
Version de colaborador; 2) aparte de la Version de colaborador; 3) para infracciones
causadas por: i) Modificaciones de la Version de colaborador realizadas por
terceros o0 ii) la combinacion de Modificaciones realizadas por dicho Colaborador
con otro software (excepto como parte de la Version de colaborador) u otros
dispositivos; 0 4) de conformidad con Reclamaciones de patente infringidas por el
Cadigo cubierto en ausencia de Modificaciones realizadas por dicho Colaborador.

3. Obligaciones relativas a la distribucion.

3,1. Aplicacion de lalicencia.

Las Maodificaciones que Usted cree o en las que Usted colabore se rigen por los
términos de esta Licencia, incluida sin limitaciones la seccién 2.2. La version del
Cadigo fuente del Codigo cubierto puede distribuirse solo de conformidad con los
términos de esta Licencia o de una version futura de esta Licencia publicadas
conforme a la seccién 6.1, y Usted debe incluir una copia de esta Licencia con cada
copia del Codigo fuente que Usted distribuya. Usted no puede ofrecer ni imponer ningun
término en ninguna version del Codigo fuente que altere o limite la version aplicable de
esta Licencia o los derechos de los destinatarios de acuerdo con la misma. No
obstante, Usted puede incluir un documento adicional que ofrezca los derechos
adicionales descritos en la seccioén 3.5.

3,2. Disponibilidad del Cédigo fuente.

Toda Modificacion que Usted cree o en la que Usted colabore debe estar disponible en
forma de Cadigo fuente de conformidad con los términos de esta Licencia en el mismo
soporte que una version Ejecutable o a través de un Mecanismo de distribucion
electronica aceptado para cualquier persona a quien Usted deje disponible una version
Ejecutable; y si se deja disponible a través de un Mecanismo de distribucion
electronica, debe mantenerse disponible durante al menos doce (12) meses después
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de la fecha en que se deje disponible inicialmente, o al menos seis (6) meses después
de que una version subsiguiente de esa Modificacién concreta haya estado disponible
para dichos destinatarios. Usted es responsable de garantizar que la version del
Cadigo fuente permanezca disponible aunque el Mecanismo de distribucion electrénica
sea mantenido por un tercero.

3,3. Descripcidén de las Modificaciones.

Usted debe hacer que todo el Codigo cubierto en el que Usted colabore contenga un
archivo que documente los cambios que Usted haya realizado para crear ese Codigo
cubierto, asi como la fecha de todos los cambios. Usted debe incluir una declaracion
visible de que la Modificacion procede, directa o indirectamente, del Codigo original
proporcionado por el Desarrollador inicial, e incluir el nombre del Desarrollador inicial en
(a) el Cédigo fuente, y (b) en cualquier aviso en una versiéon Ejecutable o
documentacion relacionada en el que Usted describa el origen o la propiedad del
Cadigo cubierto.

3,4. Asuntos relativos a la propiedad intelectual

(a) Reclamaciones de terceros

Si el Colaborador tiene conocimiento de que se requiere una licencia de conformidad
con los derechos de propiedad intelectual de un tercero para ejercer los derechos
cedidos por dicho Colaborador conforme a las secciones 2.1 0 2.2, el Colaborador
debera incluir un archivo de texto con la distribucion del Cédigo fuente con el nombre
“‘LEGAL” en el que se describa la reclamacion y la parte que realiza dicha reclamacion
con suficiente detalle como para que el destinatario sepa con quién ponerse en
contacto. Si el Colaborador obtiene dicho conocimiento una vez puesta a disposicion la
Modificacion tal como se describe en la seccién 3.2, el Colaborador debera modificar
rapidamente el archivo LEGAL en todas las copias que el Colaborador ponga a
disposicién posteriormente y tomar otras medidas (como la notificacién a través de
listas de correo o de grupos de noticias) razonablemente calculadas para informar a
las personas que reciban el Cadigo cubierto de que se ha obtenido nueva informacion.

(b) API del Colaborador

Si las Modificaciones del Colaborador incluyen una interfaz de programacioén de
aplicaciones (API) y el Colaborador tiene conocimiento de licencias de patente que son
razonablemente necesarias para implementar dicha API, el Colaborador debe incluir
también esta informacion en el archivo legal.

(c) Representaciones.

El Colaborador manifiesta que, salvo por lo expuesto conforme a la seccion 3.4 (a)
anteriormente, el Colaborador considera que las Modificaciones del Colaborador son
una creacion original del Colaborador y/o que el Colaborador tiene suficientes derechos
para ceder los derechos transferidos por esta Licencia.

3,5. Avisos necesarios.

Usted debe duplicar el aviso del Anexo A en cada archivo del Cédigo fuente. Sino es
posible introducir dicho aviso en un archivo de Cédigo fuente concreto debido a su
estructura, Usted debe incluir dicho aviso en un lugar (por ejemplo, un directorio
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pertinente) en el que sea probable que el usuario busque dicho aviso. Si Usted ha
creado una o mas Modificaciones, puede anadir su nombre como Colaborador al aviso
descrito en el Anexo A. También debe duplicar esta Licencia en cualquier
documentacion para el Codigo fuente en la que Usted describa los derechos o
derechos de propiedad de los destinatarios en relacion con el Cédigo cubierto. Usted
puede decidir ofrecer, y cobrar un importe por, obligaciones de responsabilidad,
garantia, asistencia técnica o indemnizacion a uno o mas destinatarios del Codigo
cubierto. Sin embargo, Usted solo puede hacerlo en su propio nombre, y no en nombre
del Desarrollador inicial o de cualquier Colaborador. Usted debe dejar claro que dicha
obligacién de responsabilidad, garantia, asistencia técnica o indemnizacion la ofrece
Usted solo, y por lo tanto Usted acepta indemnizar al Desarrollador inicial y a cada
Colaborador por cualquier responsabilidad incurrida por el Desarrollador inicial o por
dicho Colaborador como resultado de los términos de garantia, asistencia técnica,
indemnizacion o responsabilidad que Usted ofrezca.

3,6. Distribucién de versiones ejecutables.

Usted puede distribuir el Codigo cubierto en formato Ejecutable solo si se cumplen los
requisitos de las secciones 3.1, 3.2, 3.3, 3.4 y 3.5 para dicho Cddigo cubierto y si Usted
incluye un aviso que indique que la versién del Cédigo fuente del Codigo cubierto esta
disponible de conformidad con los términos de esta Licencia, incluida una descripcion
de cémo y donde Usted ha cumplido las obligaciones de la seccién 3.2. El aviso debe
estar visiblemente incluido en cualquier aviso en una version Ejecutable, la
documentacion relacionada o colateral en el que Usted describa los derechos de los
destinatarios en relacion con el Codigo cubierto. Usted puede distribuir la version
Ejecutable del Cadigo cubierto o los derechos de propiedad de conformidad con una
licencia que Usted elija, que puede contener términos distintos a los de esta Licencia,
siempre y cuando Usted cumpla los términos de esta Licencia y que la licencia
correspondiente a la versiéon Ejecutable no intente limitar ni alterar los derechos del
destinatario en la version del Cédigo fuente con respecto a los derechos establecidos
en esta Licencia. Si Usted distribuye la version Ejecutable de conformidad con una
licencia diferente, Usted debera dejar claro que los términos que difieren de los de esta
Licencia los ofrece Usted solo, no el Desarrollador inicial ni ningun Colaborador.
Mediante la presente Licencia Usted acepta indemnizar al Desarrollador inicial y a todo
Colaborador por cualquier responsabilidad incurrida por el Desarrollador inicial o por
dicho Colaborador como resultado de cualquiera de los términos que Usted ofrece.

3,7. Obras mayores.

Usted puede crear una Obra mayor combinando Cadigo cubierto con otro cédigo no
regido por los términos de esta licencia y distribuir la Obra mayor como un solo
producto. En tal caso, Usted debera asegurarse de que los requisitos de esta Licencia
se cumplan para el Cédigo cubierto.

4. Imposibilidad de cumplimiento debido a leyes o normativas.
En caso de que resulte imposible para Usted cumplir alguno de los términos de esta

Licencia relacionados con parte o todo el Codigo cubierto debido a una ley, orden
judicial o normativa, Usted debera: (a) cumplir los términos de esta Licencia en la
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medida de lo posible; y (b) describir las limitaciones y el codigo al que afectan. Esta
descripcion se debe incluir en el archivo legal descrito en la seccion 3.4 y en todas las
distribuciones del Cédigo fuente. Excepto en la medida en que lo prohiban leyes o
normativas, esta descripcion debera estar suficientemente detallada como para que un
destinatario con conocimientos medios la pueda comprender.

5. Aplicacién de esta Licencia.

Esta Licencia se aplica al cédigo al que el Desarrollador inicial ha adjuntado el aviso del
Anexo Ay al Cadigo cubierto relacionado.

6. Versiones de la Licencia.

6,1. Nuevas versiones

Netscape Communications Corporation (“Netscape”) puede publicar versiones nuevas
y/o revisadas de la Licencia cada cierto tiempo. Cada version recibira un nimero de
version unico.

6,2. Efecto de nuevas versiones

Una vez se haya publicado el Codigo cubierto bajo una determinada versién de la
Licencia, Usted siempre podra continuar utilizandolo de conformidad con los términos
de dicha version. Usted también puede elegir utilizar dicho Codigo cubierto de
conformidad con los términos de cualquier version posterior de la Licencia publicada
por Netscape. Nadie mas que Netscape tiene derecho a modificar los términos
aplicables al Cddigo cubierto creado de conformidad con esta Licencia.

6,3. Obras derivadas

Si Usted crea o utiliza una version modificada de esta Licencia (lo cual solo puede
hacer para aplicarla a cédigo que todavia no sea Codigo cubierto regido por esta
Licencia), Usted debe: (a) cambiar el nombre de su licencia de modo que las frases
“Mozilla”, “MOZILLAPL”, “MOZPL”, “Netscape”, “MPL”, “NPL” o cualquier otra frase
similar que resulte confusa no aparezcan en su licencia (excepto para indicar que su
licencia difiere de esta Licencia) y (b) dejar claro que su version de la licencia contiene
términos que difieren de la Licencia publica de Mozilla y de la Licencia publica de
Netscape. (Incluir el nombre del Desarrollador inicial, Cédigo original o Colaborador en
el aviso descrito en el Anexo A no implica en si que se trate de modificaciones de esta
Licencia).

7. Exclusién de garantia

El Cddigo cubierto se proporciona en esta licencia “tal cual”, sin garantias de ningun
tipo, explicitas ni implicitas, incluidas, sin limitaciones, las garantias de que el Cédigo
cubierto esté libre de defectos, de comercializacion, de adecuacion a un fin
determinado y de no infraccion. Usted asumira completamente los riesgos relativos a la
calidad y al rendimiento del Codigo cubierto. Si el Cédigo cubierto resultara defectuoso
en cualquier aspecto, Usted (no el Desarrollador inicial ni ningun otro Colaborador)
asumira el coste de cualquier tarea de mantenimiento, reparacién o correccién
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necesaria. Esta exclusion de garantia constituye una parte esencial de esta Licencia.
No se autoriza el uso de ningun Cédigo cubierto si no es de conformidad con esta
exclusién de garantia.

8. Rescision

8,1. Esta Licencia y los derechos cedidos de conformidad con la misma se rescindiran
de inmediato si Usted no cumple los términos de la presente Licencia y no subsana
dicho incumplimiento en un plazo de 30 dias a partir de la fecha del conocimiento del
incumplimiento. Todas las sublicencias del Codigo cubierto que se hayan cedido
correctamente se mantendran en vigor tras la rescisiéon de esta Licencia. Las
disposiciones que, por su naturaleza, deban permanecer en vigor tras la rescision de
esta Licencia permaneceran en vigor.

8,2. Si Usted inicia un litigio presentando una reclamacion por infraccion de patentes
(excluidas las acciones de sentencia declaratoria) contra el Desarrollador inicial o
contra un Colaborador (el Desarrollador inicial o el Colaborador contra el que Usted
emprenda dicha accion se denomina “Participante”) alegando que:

a. la Version de colaborador de dicho Participante infringe directa o indirectamente
alguna patente, todos los derechos cedidos por dicho Participante a Usted conforme
a las secciones 2.1 y/o 2.2 de esta Licencia se rescindiran prospectivamente en un
plazo de 60 dias tras el aviso del Participante, a no ser que en este plazo de 60 dias
tras la recepcion del aviso Usted: (i) acepte por escrito pagar al Participante una
regalia aceptable acordada mutuamente por el uso pasado y futuro por Usted de las
Modificaciones realizadas por dicho Participante, o (ii) retire la reclamacion de litigio
con respecto a la Version de colaborador contra dicho Participante. Si en un plazo
de 60 dias desde el aviso no se acuerdan por escrito mutuamente entre las partes
una regalia razonable y un pago o si no se retira la reclamacion de litigio, los
derechos cedidos por el Participante a Usted conforme a las secciones 2.1 y/o 2.2
se rescindiran automaticamente una vez transcurrido el periodo de 60 dias desde el
aviso especificado anteriormente.

b. cualquier software, hardware o dispositivo, que no sea la Versién de colaborador de
dicho Participante, infringe de forma directa o indirecta cualquier patente, los
derechos cedidos a Usted por dicho Participante conforme a las Secciones 2.1(b) y
2.2(b) se revocaran a partir de la fecha en la que Usted haya realizado, utilizado,
vendido, distribuido o encargado por primera vez Modificaciones realizadas por
dicho Participante.

8,3. Si Usted interpone una reclamacion de infraccion de patentes contra un
Participante alegando que la Version de colaborador de dicho Participante infringe
directa o indirectamente cualquier patente en la que se resuelva dicha reclamacion (por
ejemplo, por licencia o establecimiento) antes del inicio del litigio por infraccion de
patentes, se tendra en cuenta el valor razonable de las licencias cedidas por dicho
Participante conforme a las secciones 2.1 0 2.2 al determinar la cantidad o el valor de
cualquier pago o licencia.

8,4. En el caso de que se produzca la rescision conforme a las secciones 8.1 u 8.2
anteriores, todos los acuerdos de licencia de usuario final (excluidos distribuidores y
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revendedores) que haya otorgado correctamente Usted o cualquier distribuidor antes
de la rescision permaneceran en vigor tras esta.

9. Limitacién de responsabilidad

Bajo ninguna circunstancia ni conforme a ninguna teoria legal, ya sea responsabilidad
extracontractual (incluida la negligencia), contrato o cualquier otro fundamento legal,
Usted, el Desarrollador inicial, cualquier otro Colaborador o cualquier otro distribuidor
de Cédigo cubierto o proveedor de cualquiera de las partes, sera responsable ante
cualquier persona de cualquier dafio indirecto, especial, fortuito o resultante de ningun
tipo, incluidos, sin limitaciones, los dafos por pérdida de reputacion, interrupcion del
trabajo, fallos o errores de funcionamiento en equipos informaticos o cualquier otro tipo
de dafios o pérdidas comerciales, incluso aunque dicha parte haya sido informada de
la posibilidad de dichos dafios. Esta limitacién de responsabilidad no se aplicara a la
responsabilidad por muerte o dafios personales resultantes de la negligencia de dicha
parte hasta el limite en que la legislacion aplicable prohiba dicha limitacion. Algunas
jurisdicciones no permiten la exclusion ni la limitacion de dafos fortuitos o resultantes,
de modo que es posible que esta exclusién y limitacion no se aplique a Usted.

10. Usuarios finales del Gobierno de Estados Unidos

El Cddigo cubierto es un “elemento comercial’, tal y como se define este término en la
norma 48 C.F.R. 2.101 (octubre de 1995), integrado por “software informatico
comercial’ y “documentacion de software informatico comercial’, tal y como se utilizan
estos términos en la norma 48 C.F.R. 12.212 (septiembre de 1995). En cumplimiento
de las normas 48 C.F.R. 12.212 y 48 C.F.R. 227.7202-1 a 227.7202-4 (junio de 1995),
todos los usuarios finales del Gobierno de Estados Unidos adquieren Cédigo cubierto
unicamente con los derechos establecidos en este documento.

11. Disposiciones varias

Esta Licencia representa el acuerdo completo en relacién con el asunto de este
documento. Si alguna disposicion de esta Licencia se considera inaplicable, dicha
disposicion se reformara solo en la medida necesaria para que pueda ser aplicable.
Esta Licencia estara regida por las disposiciones de la ley de California (excepto si la
ley aplicable, si la hubiera, indicara lo contrario) y se excluiran las disposiciones que
estén en conflicto con la ley. En relacion con las disputas en las que al menos una
parte sea ciudadano de los Estados Unidos de América o una entidad registrada para
realizar negocios en los Estados Unidos de América, cualquier litigio relacionado con
esta Licencia estara sujeto a la jurisdiccion de los tribunales federales del Distrito Norte
de California, con jurisdicciéon en el Condado de Santa Clara, California, y la parte que
pierda sera responsable de los costes, incluidos sin limitaciones los costes del juicio y
los honorarios y costes razonables de los abogados. Se excluye de forma expresa la
aplicacion de la Convencion de las Naciones Unidas sobre Contratos de Compraventa
Internacional de Mercaderias. No se aplicara a esta Licencia ninguna ley o normativa
que indique que el idioma de un contrato se debe interpretar en contra del redactor.
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12. Responsabilidad por reclamaciones

Al igual que entre el Desarrollador inicial y los Colaboradores, cada parte es
responsable de reclamaciones y dafios derivados, directa o indirectamente, de su
utilizaciéon de derechos de conformidad con esta Licencia y Usted acepta trabajar con
el Desarrollador inicial y con los Colaboradores para distribuir dicha responsabilidad de
forma equitativa. Nada de lo aqui establecido constituye ni tiene intencion de constituir
una admision de responsabilidad.

13. Cédigo con multiples licencias

El Desarrollador inicial puede designar partes del Codigo cubierto como de “Multiples
licencias”. “Multiples licencias” significa que el Desarrollador inicial le permite a Usted
utilizar partes del Caédigo cubierto conforme a la eleccion que Usted haga de la Licencia
publica de Mozilla o de las licencias alternativas, si las hay, especificadas por el

Desarrollador inicial en el archivo descrito en el Anexo A.
Anexo A: Licencia Publica de Mozilla

“El contenido de este archivo esta sujeto a la Licencia publica de Mozilla, version 1.1 (la
“Licencia”); no podra utilizar este archivo, a menos que sea de conformidad con la
Licencia. Puede obtener una copia de la Licencia en
https://www.mozilla.org/MPL/Software. Se distribuye conforme a la Licencia “TAL
CUAL”, SIN GARANTIAS DE NINGUN TIPO, ya sean expresas o implicitas. Consulte la
Licencia del idioma especfifico que rige los derechos y las limitaciones de conformidad
con esta Licencia.

El Cédigo original es . El Desarrollador
inicial del Cadigo original es . Las partes creadas por
estan protegidas por derechos de autor (C)

. Todos los derechos reservados. Colaborador(es):

De forma alternativa, el contenido de este archivo puede usarse conforme a los
términos de la licencia (la “Licencia [__1"), en cuyo caso, se aplicaran las
disposiciones de la Licencia | | en lugar de las indicadas arriba. Si desea permitir
el uso de su version de este archivo solo bajo los términos de la Licencia | ]y no
permitir que otras personas usen su version de este archivo conforme a la MPL,
elimine las disposiciones anteriores y reemplacelas con el aviso y las demas
disposiciones que exige la Licencia [___] para indicar su decision. Si no elimina las
disposiciones anteriores, los destinatarios pueden usar su version de este archivo
conforme ala MPL o alaLicencia[___T".

NOTA: El texto de este Anexo A puede diferir ligeramente del texto de los avisos de los
archivos del Cdédigo fuente del Codigo original. Usted debe utilizar el texto de este
Anexo A en lugar del texto contenido en el Cadigo fuente del Codigo original para sus
Modificaciones.
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1.11.3.6  Log4Net

TERMINOS Y CONDICIONES PARA EL USO, LAREPRODUCCION Y LA
DISTRIBUCION

1. Definiciones.

“Licencia” se refiere a los términos y condiciones para el uso, la reproduccion y la
distribucion segun lo definido en las secciones de la 1 a la 9 de este documento.

“Licenciador” se refiere al propietario de los derechos de autor o entidad autorizada por
el propietario de los derechos de autor que concede la Licencia.

“Entidad legal” se refiere a la unién de la entidad actuante con cualquier otra entidad
que controle dicha entidad o que sea controlada por ella 0 que comparta el control junto
con ella. A efectos de esta definicion, “control” significa: (i) la capacidad, directa o
indirecta, de dar lugar a la direccion o administracion de dicha entidad, ya sea por
contrato o por cualquier otro medio, o (ii) la propiedad de mas del cincuenta por ciento
(50 %) de las acciones en circulacion, o (iii) el usufructo de dicha entidad.

“Usted” (o0 “Su”) se refiere a la persona o Entidad legal que ejerce los permisos
otorgados por esta Licencia.

La forma “Fuente” se refiere a la forma preferente para llevar a cabo las
modificaciones, incluidos, entre otros, el cddigo fuente del software, la fuente de la
documentacion y los archivos de configuracion.

La forma “Objeto” se refiere a cualquier forma que resulte de la traduccién o
transformacién mecanica de una forma Fuente, incluidos, entre otros, el codigo objeto
compilado, la documentacion generada y las conversiones a otros tipos de soporte.

“Obra” se refiere a la obra de autoria, ya sea en forma Fuente u Objeto, provista de
conformidad con la Licencia, tal como se indica en el aviso de derechos de autor que
se incluye o que se adjunta a la obra (se provee un ejemplo en el Apéndice mas
adelante).

“Obras derivadas” se refieren a toda obra, en forma Fuente u Objeto, que se base en la
Obra (o derive de ella) y para la que las revisiones, anotaciones o elaboraciones
editoriales o demas modificaciones representen, en su totalidad, una obra original de
autoria. A efectos de esta Licencia, las Obras derivadas no incluyen obras que son
independientes de la Obra y de sus Obras derivadas, 0 que solo se vinculan a sus
interfaces (o se relacionan por el nombre con ellas).
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“Colaboracion” se refiere a toda obra de autoria, incluyendo la versién original de la
Obra y toda modificacion o incorporacion realizada sobre la Obra o sus Obras
derivadas, que se entrega intencionadamente

al Licenciador para que sea incluida en la Obra por el propietario de los derechos de

autor o por una persona o Entidad legal autorizada a tal fin en nombre del propietario de

los derechos de autor. A efectos de esta definicion, “entregar” se refiere a cualquier
forma de comunicacion electronica, verbal o escrita enviada al Licenciador o a sus
representantes, incluidos, entre otros, la comunicacion mediante listas de correo
electrénico, los sistemas de control del cédigo fuente y los sistemas de rastreo de
problemas que administra el Licenciador, o que se administran en su nombre, con el
propésito de tratar sobre la Obra, o mejorarla, excluyendo toda comunicacién que esté
marcada visiblemente como “No es Colaboracion”, o sefalada de tal forma 'y por
escrito por el propietario del copyright.

“Colaborador” se refiere al Licenciador o a toda persona o Entidad legal en cuyo
nombre el Licenciador recibe una Colaboracion que luego es incorporada a la Obra.

2. Concesioén de Licencia sujeta a derechos de autor.

Sujeto a los términos y a las condiciones de esta Licencia, cada Colaborador por la
presente le concede a Usted una licencia perpetua, mundial, no exclusiva, sin coste,
gratuita e irrevocable

de derechos de autor para reproducir, preparar sus Obras derivadas, mostrar
publicamente, conceder sublicencias y distribuir la Obra y dichas Obras derivadas en
forma Fuente u Objeto.

3. Concesion de Licencia de patente.

Sujeto a los términos y a las condiciones de esta Licencia, cada Colaborador por la
presente le concede a Usted una licencia perpetua, mundial, no exclusiva, sin coste,
gratuita e irrevocable

(con excepcion de lo establecido en esta seccidn) para realizar, hacer realizar, usar,
ofrecer a la venta, vender, importar y transferir de cualquier otro modo la Obra, de
manera que dicha licencia se aplica solo a aquellas reclamaciones de patente
licenciables por parte de dicho Colaborador que son vulneradas por su(s)
Colaboracién(es) o por la combinacién de su(s) Colaboracion(es) con la Obra para la
gue se entregod(aron) la(s) Colaboracién(es). Si Usted entabla un litigio de patentes
contra cualquier entidad (incluyendo una contrademanda o demanda cruzada en un
juicio) alegando que la Obra o que una Colaboracién incluida en la Obra constituyen
una vulneracion directa o contributiva de la patente, entonces todas las licencias de

patente que le hayan sido concedidas a Usted de conformidad con esta Licencia y para

dicha Obra se extinguiran a partir de la fecha de inicio de dicho litigio.

4. Redistribucion.
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Usted puede reproducir y distribuir copias de la Obra o de sus Obras derivadas en
cualquier soporte, con o sin modificaciones y en forma Fuente u Objeto, siempre que
cumpla con las siguientes condiciones:

(a) Usted debe entregarle una copia de esta Licencia a los destinatarios de la Obra o
de las Obras derivadas; y

(b) Usted debe hacer que todos los archivos modificados lleven avisos destacados que
establezcan que Usted cambid los archivos; y

(c) Usted debe conservar, en la forma Fuente de todas las Obras derivadas que Usted
distribuya, todos los avisos sobre derechos de autor, patente, marca comercial y
atribucion de la forma Fuente de la Obra, excluyendo los avisos que no pertenezcan a
ninguna parte de las Obras derivadas; y

y (d) si la Obra incluye un archivo de texto de “AVISO” como parte de su distribucion,
entonces todos las Obras derivadas que Usted distribuya deben incluir una copia
legible de los avisos de atribucion contenidos en dicho archivo de AVISO, excluyendo
los avisos que no pertenezcan a ninguna parte de las Obras derivadas en, al menos,
alguna de las siguientes ubicaciones: dentro de un archivo de texto de AVISO
distribuido como parte de las Obras derivadas, dentro de la documentacion o forma
Fuente, si fuera provista junto con las Obras derivadas, o dentro de una muestra
generada por las Obras derivadas, siempre que dichos avisos de terceros aparezcan
normalmente. El contenido del archivo de AVISO solo tiene fines informativos y no
modifica la Licencia. Usted puede agregar Sus propios avisos de atribucion dentro de
las Obras derivadas que Usted distribuye, junto con el texto de AVISO de la Obra, o
como un anexo de dicho texto, siempre que no pueda interpretarse que dichos avisos
adicionales de atribucion modifican la Licencia.

Usted puede agregar Su propia declaracion de derechos de autor para Sus
modificaciones y puede proveer términos y condiciones adicionales o diferentes para el
uso, la reproduccion o la distribucién de Sus modificaciones, o para cualquiera de sus
Obras derivadas en conjunto, siempre que Su uso, reproduccion y distribucion de la
Obra también cumpla las condiciones establecidas en esta Licencia.

5. Entrega de Colaboraciones.

A menos que Usted establezca explicitamente lo contrario, toda Colaboracion que
Usted le entregue al Licenciador intencionadamente para ser incluida en la Obra se
regira por los términos y las condiciones de esta Licencia, sin términos ni condiciones
adicionales. Independientemente de lo antedicho, ninguna parte aqui contenida podra
reemplazar o modificar los términos de cualquier acuerdo de licencia independiente
que Usted haya ejecutado con el Licenciador con respecto a dichas Colaboraciones.

6. Marcas comerciales.

Manual del usuario de la Rotor-Gene AssayManager v1.0 Core Application 05/2018

1-419



Esta Licencia no autoriza el uso de nombres comerciales, marcas comerciales,
marcas de servicio ni nombres de productos del Licenciador, con excepcién de lo
requerido por el uso razonable y habitual al describir el origen de la Obra y al reproducir
el contenido del archivo de AVISO.

7. Exclusién de garantia.

A menos que sea requerido por la ley vigente o que haya sido acordado por escrito, el
Licenciador provee la Obra (y cada Colaborador provee sus Colaboraciones) “TAL
CUAL”, SIN GARANTIAS NI CONDICIONES DE NINGUN TIPO, ya sean expresas o
implicitas, incluida, entre otras, cualquier garantia o condicién de TITULARIDAD, NO
CONTRAVENCION, COMERCIABILIDAD o IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO EN
PARTICULAR. Usted es el unico responsable de determinar la adecuacién del uso o de
la redistribucion de la Obra y asume cualquier riesgo asociado a Su ejercicio de las
autorizaciones de conformidad con esta Licencia.

8. Limitacion de responsabilidad.

En ningun caso y bajo ninguna teoria juridica, ya sea responsabilidad extracontractual
(incluida la negligencia), contrato o cualquier otro fundamento legal, y a menos que sea
requerido por la ley vigente (tal como para los actos intencionados y de negligencia
grave) o haya sido acordado por escrito, ningun Colaborador sera responsable ante
Usted por los dafios, incluidos los dafios directos, indirectos, especiales, fortuitos o
resultantes de cualquier naturaleza que surjan como resultado de esta Licencia o del
uso o de la incapacidad de usar la Obra (incluidos, entre otros, los dafos por pérdida
de reputacion, interrupcion del trabajo, errores o fallos informaticos o cualquier otro
dano o pérdida comercial), aunque dicho Colaborador haya sido notificado sobre la
posibilidad de tales dafios.

9. Aceptacion de la garantia o de responsabilidad adicional.

Al redistribuir la Obra y sus Obras derivadas, Usted puede elegir ofrecer, y cobrar un
importe por, la aceptacion de asistencia técnica, garantia, indemnizacion o cualquier
otra obligacién y/o derecho de responsabilidad de conformidad con esta Licencia. Sin
embargo, al aceptar dichas obligaciones, Usted solo podra actuar en Su nombre y bajo
Su unica responsabilidad, no en nombre de ningun otro Colaborador, y solo si Usted
acuerda indemnizar, defender y eximir de toda responsabilidad a cada Colaborador por
cualquier responsabilidad en la que dicho Colaborador incurra, o contra quien se
interponga una demanda, como consecuencia de su aceptacion de dichas garantias o
responsabilidades adicionales.

FIN DE LOS TERMINOS Y CONDICIONES
APENDICE: Cémo aplicar la Licencia Apache a su obra

Para aplicar la Licencia Apache a su obra, adjunte el siguiente aviso modelo,
reemplazando los campos encerrados entre corchetes “[]” por su propia informacion
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de identificacion. (jNo incluya los corchetes!). El texto deberia quedar encerrado en la
sintaxis de comentario adecuada para el formato del archivo. También recomendamos
que se incluya un nombre de archivo o de clase y la descripcion del propdsito en la
misma “pagina impresa” que el aviso sobre derechos de autor para facilitar la
identificacion dentro de archivos de terceros.

Copyright [aaaa] [nombre del propietario del copyright]

Autorizado conforme a la Licencia Apache, version 2.0 (la “Licencia”); usted no podra
utilizar este archivo, a menos que sea de conformidad con la Licencia.

Puede obtener una copia de la Licencia en http://www.apache.org/licenses/LICENSE-
2.0.

A menos que sea requerido por la ley vigente o que haya sido acordado por escrito, el
software distribuido conforme a la Licencia es distribuido “TAL CUAL”, SIN GARANTIAS
NI CONDICIONES DE NINGUN TIPO, ya sean expresas o implicitas. Consulte la
Licencia del idioma especifico que rige las autorizaciones y limitaciones de
conformidad con esta Licencia.

1.11.3.7 Microsoft .NET Framework 4.7

TERMINOS DE LICENCIA ADICIONALES DEL SOFTWARE DE MICROSOFT

.NET FRAMEWORK'Y PAQUETES DE IDIOMA ASOCIADOS PARA EL SISTEMA OPERATIVO
MICROSOFT WINDOWS

Microsoft Corporation (o, en funcién de donde usted resida, una de sus filiales) le cede a usted
una licencia para este complemento. Si tiene una licencia para usar el software del sistema
operativo Microsoft Windows (el “software”), puede usar este complemento. No puede usarlo si ho
tiene una licencia para el software. Puede usar este complemento con cada copia valida de la
licencia del software.

Los siguientes términos de licencia describen términos de uso adicionales para este complemento.
Estos términos y los términos de licencia para el software son aplicables al uso del complemento
por usted. Si existe un conflicto, se aplicaran estos términos de licencia adicionales.

AL USAR ESTE COMPLEMENTO, USTED ACEPTA ESTOS TERMINOS. SI NO LOS ACEPTA, NO
USE ESTE COMPLEMENTO.

Si cumple los presentes términos de licencia, tendra los siguientes derechos.

1. CODIGO DISTRIBUIBLE. El complemento se compone de Cddigo distribuible. El “Cddigo
distribuible” es el codigo que se le permite distribuir en programas que usted desarrolle
siempre que cumpla los términos expuestos a continuacion.

a. Derecho de uso y distribucion.
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Puede copiar y distribuir el formato de cddigo objeto del complemento.

Distribucién a terceros. Puede permitir a los distribuidores de sus programas copiar y

distribuir el Codigo distribuible como parte de dichos programas.

b. Requisitos para la distribucion. Para cualquier Codigo distribuible que distribuya,
usted debe:

afiadirle una funcionalidad primaria significativa en sus programas;

para cualquier Codigo distribuible con una extension del nombre de archivo .lib,
distribuir solo los resultados de la ejecucion de tal Cédigo distribuible a través de un
enlazador con su programa;

distribuir Cddigo distribuible incluido en un programa de instalacién solo como parte
de dicho programa de instalacion sin modificacion;

exigir a los distribuidores y a los usuarios finales externos que acepten los términos
que lo protegen al menos tanto como este acuerdo;

mostrar en pantalla su aviso de derechos de autor valido en sus programas; e
indemnizar, defender y eximir a Microsoft ante cualquier reclamacion, incluidos los

honorarios de los abogados, en relacion con la distribucion o el uso de sus
programas.

c. Restricciones relativas a la distribucion. Usted no podra:

alterar ninglin aviso de derechos de autor, marca comercial o patente del Cédigo
distribuible;

usar marcas comerciales de Microsoft en los nombres de sus programas ni de forma
que sugiera que sus programas proceden de Microsoft o estan recomendados por
Microsoft;

distribuir el Codigo distribuible para su ejecucion en una plataforma distinta de
Windows;

incluir el Cédigo distribuible en programas malintencionados, dudosos o ilegales; ni
modificar o distribuir el cddigo fuente de cualquier Codigo distribuible de manera que
alguna parte del mismo quede sujeta a una Licencia excluida. Una Licencia excluida es
aquella que requiere, como condicion de uso, modificacion o distribucion, que:

e el cddigo sea divulgado o distribuido en formato de codigo fuente; o

e terceros tengan derecho a modificarlo.

Manual del usuario de la Rotor-Gene AssayManager v1.0 Core Application 05/2018

1-422



2. SERVICIOS DE SOPORTE TECNICO PARA EL COMPLEMENTO. Microsoft proporciona
servicios de soporte técnico para este software tal como se describe en
www.support.microsoft.com/common/international.aspx.

1.11.3.8  Microsoft Reportviewer 2010

Términos de licencia del software de Microsoft
Microsoft Reportviewer 2010

Los presentes términos de licencia constituyen un acuerdo entre Microsoft Corporation
(o, en funcion de donde usted resida, una de sus filiales) y usted. Le rogamos que los
lea atentamente. Son de aplicacion al software arriba mencionado, el cual incluye, en
Su caso, los soportes en los que lo haya recibido. Estos términos también seran de
aplicacion a los siguientes elementos de Microsoft:

= actualizaciones

= complementos

= servicios basados en internet

= servicios de soporte técnico

Todos ellos deben corresponder a este software, a menos que existan otros términos
aplicables a dichos elementos. En tal caso, se aplicaran esos otros términos.

Al hacer uso del software, usted estara aceptando estos términos. Si no los acepta, no
use el software.

Si cumple los presentes términos de licencia, tendra los siguientes derechos.

1. Instalacion y derechos de uso. Puede instalar y usar el numero de copias que desee
del software en sus dispositivos.
2. Requisitos de licencia y derechos de uso adicionales.
a. Cadigo distribuible. Usted tiene permiso para distribuir el software en programas
que usted desarrolle siempre que cumpla los términos expuestos a
continuacion.
i. Derecho al uso y a la distribucion. El software es “Cadigo distribuible”.
= Cddigo distribuible. Usted puede copiar y distribuir el formato de
codigo objeto del software.
= Distribucion a terceros. Puede permitir a los distribuidores de sus
programas copiar y distribuir el Codigo distribuible como parte de
dichos programas.
. Requisitos para la distribucion. Para cualquier Codigo distribuible que
distribuya, usted debe:
= afadirle una funcionalidad primaria significativa en sus programas;
= exigir a los distribuidores y a los usuarios finales externos que
acepten los términos que lo protegen al menos tanto como este
acuerdo;
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= mostrar en pantalla su aviso de derechos de autor valido en sus
programas; e

= indemnizar, defender y eximir a Microsoft ante cualquier reclamacion,
incluidos los honorarios de los abogados, en relacion con la
distribucion o el uso de sus programas.

ii. Restricciones relativas a la distribucion. Usted no podra:

= alterar ningun aviso de derechos de autor, marca comercial o patente
del Cdédigo distribuible;

= usar marcas comerciales de Microsoft en los nombres de sus
programas ni de forma que sugiera que sus programas proceden de
o estan recomendados por Microsoft;

= distribuir el Cédigo distribuible para su ejecucién en una plataforma
distinta de Windows;

= incluir el Cadigo distribuible en programas malintencionados,
dudosos o ilegales; ni

= modificar o distribuir el codigo fuente de cualquier Cédigo distribuible
de manera que alguna parte del mismo quede sujeta a una Licencia
excluida. Una Licencia excluida es aquella que requiere, como
condicion de uso, modificacién o distribucion, que:

= el cédigo sea divulgado o distribuido en formato de cédigo fuente; o

= terceros tengan derecho a modificarlo.

3. Ambito de la licencia. El software se cede sujeto a licencia y no es objeto de venta.
El presente acuerdo solo le otorga algunos derechos de uso del software. Microsoft
se reserva todos los demas derechos. A menos que la ley aplicable le otorgue mas
derechos a pesar de esta limitacion, solo podra utilizar el software tal como se
permite expresamente en este acuerdo. Al hacerlo, debera ajustarse a las
limitaciones técnicas del software que solo permiten utilizarlo de determinadas
formas. Usted no podra:

= eludir las limitaciones técnicas del software;

= utilizar técnicas de ingenieria inversa, descompilar o desensamblar el software,
excepto y unicamente en la medida en que lo permita expresamente la
legislacion aplicable, a pesar de la presente limitacion;

= hacer mas copias del software de las que se especifican en este acuerdo o
estén permitidas por la legislacion vigente a pesar de esta limitacion;

= publicar el software para que otras personas lo copien;

= alquilar, arrendar o prestar el software; ni

= utilizar el software para prestar servicios de hospedaje de software comercial.

4. Copia de seguridad. Puede realizar una Unica copia de seguridad del software.
Usted solo podra usarla para reinstalar el software.

5. Documentacién. Toda persona que tenga acceso valido a su equipo o a la red
interna puede copiar y utilizar la documentacion a efectos internos de consulta.

6. Transmisioén a terceros. El primer usuario del software puede transmitirlo junto con
este acuerdo directamente a un tercero. Antes de la transmision, el tercero debera
aceptar que el presente acuerdo se aplica a la transmision y al uso del software. El
primer usuario debera desinstalar el software antes de transmitirlo por separado del
dispositivo. El primer usuario no podra conservar ninguna copia del software.
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7. Restricciones en materia de exportacion. El software esta sujeto a las leyes y a los
reglamentos en materia de exportacion de los Estados Unidos de América. Debe
cumplir todas las leyes y disposiciones, nacionales e internacionales, en materia de
exportacioén que sean de aplicacion al software. Dichas leyes incluyen limitaciones
en cuanto a destino, usuarios finales y uso final. Si desea obtener mas informacion,
visite » www.microsoft.com/exporting.

8. Servicios de soporte técnico. Dado que este software es “tal cual”’, no podemos
proporcionar servicios de soporte técnico para él.

9. Acuerdo completo. Este acuerdo y los términos de complementos, actualizaciones,
servicios basados en Internet y servicios de soporte técnico que usted utilice
constituyen el acuerdo completo del software y de los servicios técnicos.

10.Legislacion aplicable.

a. Estados Unidos de América. Si adquiri6 el software en los Estados
Unidos de América, la interpretacion del presente acuerdo se regira por la
legislacion del Estado de Washington, que se aplicara a las reclamaciones por
incumplimiento del mismo, con independencia de conflictos de principios
legales. Para el resto de reclamaciones, sera aplicable la legislacion de su
estado de residencia, incluidas las reclamaciones en virtud de las leyes
estatales en materia de proteccion al consumidor, competencia desleal y
responsabilidad extracontractual.

b. Fuera de los Estados Unidos de América. Si adquirié el software en otro
pais, se aplicara la legislaciéon de dicho pais.

11.Efectos legales. En el presente acuerdo se describen ciertos derechos legales.
Puede que usted tenga otros derechos conforme a la legislacion de su pais.
Asimismo, pueden asistirle determinados derechos con respecto a la parte a la que
adquirio el software. Este acuerdo no modifica los derechos que le asisten en virtud
de la legislacion de su pais si dicha legislacion no lo permite.

12.Exclusion de garantia. El software se cede sujeto a licencia “tal cual’. Usted asume
el riesgo de usarlo. Microsoft no ofrece garantias ni condiciones expresas. Es
posible que la legislaciéon de su pais le otorgue derechos de consumidor adicionales
que el presente acuerdo no pueda modificar. En la medida en que lo permitan las
leyes locales, Microsoft excluye las garantias implicitas de comerciabilidad,
idoneidad para un fin determinado y ausencia de infraccion.

13.Limitacion y exclusién de compensaciones y dafios. Puede recuperar de Microsoft y
sus distribuidores solo dafos directos hasta la cantidad de 5 dodlares
estadounidenses. No puede recuperar cualesquiera otros danos, incluidos los
consecuentes, por pérdida de beneficios, especiales, indirectos o fortuitos. Esta
limitacién se aplica a:

a. cualquier tema relacionado con el software, servicios, contenido (incluido el
codigo) en sitios de internet de terceros, o programas de terceros, asi como a

b. reclamaciones por incumplimiento de contrato, incumplimiento de garantia o de
una condicion, responsabilidad estricta, negligencia u otra responsabilidad
extracontractual hasta el limite permitido por la ley vigente.

También se aplica incluso si Microsoft conocia o deberia haber conocido la

posibilidad de dichos dafos. Algunos paises no admiten la exclusion o limitacion

de la responsabilidad por dafios consecuentes, fortuitos o de otra naturaleza, por
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lo que es posible que la limitacidn o las exclusiones anteriores no sean de
aplicacién en su caso.

1.11.3.9  Microsoft SQL Server 2014 Express

TERMINOS DE LICENCIA DEL SOFTWARE DE MICROSOFT

MICROSOFT SQL SERVER 2014 EXPRESS

Los presentes términos de licencia constituyen un acuerdo entre Microsoft Corporation (o, en
funcién de donde usted resida, una de sus filiales) y usted. Le rogamos que los lea atentamente.
Son de aplicacion al software arriba mencionado, el cual incluye, en su caso, los soportes en los
que lo haya recibido. Estos términos también seran de aplicacion a los siguientes elementos de
Microsoft:

e actualizaciones

e complementos

e servicios basados en internet

e servicios de soporte técnico

Todos ellos deben corresponder a este software, a menos que existan otros términos aplicables a
dichos elementos. En tal caso, se aplicaran esos otros términos.

AL HACER USO DEL SOFTWARE, ESTARA ACEPTANDO ESTOS TERMINOS. SI NO LOS
ACEPTA, NO USE EL SOFTWARE.

Si cumple los presentes términos de licencia, tendra los siguientes derechos.

1. INSTALACIONY DERECHOS DE USO. Puede instalar y usar el nimero de copias que desee
del software en sus dispositivos.

2. REQUISITOS DE LICENCIA Y DERECHOS DE USO ADICIONALES.
a. Codigo distribuible.

i. Derecho de uso y distribucion. Siempre que cumpla con los términos
expuestos a continuacion:

e Puede copiar y distribuir el formato de cddigo objeto del software (“"Codigo
distribuible”) en los programas que usted desarrolle;

e Puede combinar el formato de codigo objeto del Codigo distribuible con sus
programas para desarrollar una solucion web unificada y permitir que otras
personas accedan y usen dicha solucion web unificada a través de métodos en
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linea, siempre que el Cddigo distribuible se utilice Unicamente como parte de sus
programas o conjuntamente con ellos; y

e Puede permitir a los distribuidores de sus programas copiar y distribuir el Cddigo
distribuible como parte de dichos programas.

ii. Requisitos para la distribucion. Para cualquier Codigo distribuible que
distribuya, usted debe:

e afadirle una funcionalidad primaria significativa en sus programas;

e para cualquier Codigo distribuible con una extension del nombre de archivo .lib,
distribuir solo los resultados de la ejecucion de tal Codigo distribuible a través de
un enlazador con su programa;

e distribuir Cadigo distribuible incluido en un programa de instalacion solo como
parte de dicho programa de instalacion sin modificacion;

e exigir a los distribuidores y a los usuarios finales externos que acepten los
términos que lo protegen al menos tanto como este acuerdo;

e mostrar en pantalla su aviso de derechos de autor valido en sus programas; e

e indemnizar, defender y eximir a Microsoft ante cualquier reclamacion, incluidos
los honorarios de los abogados, en relacion con la distribucion o el uso de sus
programas.

iil. Restricciones relativas a la distribucion. Usted no podra:

e alterar ningun aviso de derechos de autor, marca comercial o patente del Cédigo
distribuible;

e usar marcas comerciales de Microsoft en los nombres de sus programas ni de
forma que sugiera que sus programas proceden de o estan recomendados por
Microsoft;

o distribuir el Cédigo distribuible para su ejecucion en una plataforma distinta de
Windows;

e incluir el Cédigo distribuible en programas malintencionados, dudosos o ilegales;
ni

e modificar o distribuir el codigo fuente de cualquier Codigo distribuible de manera
que alguna parte del mismo quede sujeta a una Licencia excluida. Una Licencia
excluida es aquella que requiere, como condicion de uso, modificacion o
distribucion, que:

o el codigo sea divulgado o distribuido en formato de cddigo fuente; o
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e terceros tengan derecho a modificarlo.

3. AMBITO DE LA LICENCIA. El software se cede sujeto a licencia y no es objeto de venta. A
menos que la ley aplicable le otorgue mas derechos, Microsoft se reserva todos los demas
derechos no otorgados expresamente en virtud de este acuerdo, ya sea de forma implicita,
por impedimento legal o de otro modo. Al hacerlo, debera ajustarse a las limitaciones técnicas
del software que solo permiten utilizarlo de determinadas formas. Usted no podra:

e divulgar a terceros los resultados de cualquier prueba comparativa del software sin la
autorizacion previa y por escrito de Microsoft;

e eludir las limitaciones técnicas del software;

e utilizar técnicas de ingenieria inversa, descompilar o desensamblar el software, excepto y
Unicamente en la medida en que lo permita expresamente la legislacion aplicable, a pesar de
la presente limitacion;

e hacer mas copias del software de las que se especifican en este acuerdo o estén permitidas
por la legislacion vigente a pesar de esta limitacion;

e publicar el software para que otras personas lo copien;
e alquilar, arrendar o prestar el software; ni
o utilizar el software para prestar servicios de hospedaje de software comercial.

4. AVISOS DE TERCEROS. El software puede incluir codigo de terceros que Microsoft, no el
tercero, le otorga bajo licencia en virtud de los términos establecidos en el presente acuerdo.
Los avisos, si los hubiera, sobre cualquier cddigo de terceros se incluyen solo para su
informacion. Asimismo, cualquier script de terceros vinculado, invocado o al que haga
referencia este software, se le otorga bajo licencia de las partes propietarias de dicho cddigo,
no de Microsoft. Consulte los términos de uso de Ajax CDN para ASP.NET:
http://www.asp.net/ajaxlibrary/CDN.ashx.

5. COPIA DE SEGURIDAD. Puede realizar una Unica copia de seguridad del software. Usted solo
podra usarla para reinstalar el software.

6. DOCUMENTACION Toda persona que tenga acceso valido a su equipo o a la red interna
puede copiar y utilizar la documentacion a efectos internos de consulta.

7. TRANSMISION A TERCEROS. El primer usuario del software puede transmitirlo junto con
este acuerdo directamente a un tercero. Antes de la transmision, el tercero debera aceptar
que el presente acuerdo se aplica a la transmision y al uso del software. El primer usuario
debera desinstalar el software antes de transmitirlo por separado del dispositivo. El primer
usuario no podra conservar ninguna copia del software.

8. RESTRICCIONES EN MATERIA DE EXPORTACION El software esta sujeto a las leyes y a los
reglamentos en materia de exportacion de los Estados Unidos de América. Debe cumplir todas
las leyes y disposiciones, nacionales e internacionales, en materia de exportacion que sean de
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10.

11.

12.

13.

14,

aplicacion al software. Dichas leyes incluyen limitaciones en cuanto a destino, usuarios finales
y uso final. Si desea obtener mas informacion, visite www.microsoft.com/exporting.

SERVICIOS DE SOPORTE TECNICO. Dado gue este software es “tal cual”, no podemos
proporcionar servicios de soporte técnico para él.

ACUERDO COMPLETO. Este acuerdo y los términos de complementos, actualizaciones,
servicios basados en Internet y servicios de soporte técnico que usted utilice constituyen el
acuerdo completo del software y de los servicios técnicos.

LEGISLA CION A PLICABLE.

a. Estados Unidos de América. Si adquirio el software en los Estados Unidos de América,
la interpretacion del presente acuerdo se regira por la legislacion del Estado de
Washington, que se aplicara a las reclamaciones por incumplimiento del mismo, con
independencia de conflictos de principios legales. Para el resto de reclamaciones, sera
aplicable la legislacion de su estado de residencia, incluidas las reclamaciones en virtud de
las leyes estatales en materia de proteccion al consumidor, competencia desleal y
responsabilidad extracontractual.

b. Fuera de los Estados Unidos de América. Si adquirid el software en otro pais, se
aplicara la legislacion de dicho pais.

EFECTOS LEGALES. En el presente acuerdo se describen ciertos derechos legales. Puede que
usted tenga otros derechos conforme a la legislacion de su pais. Asimismo, pueden asistirle
determinados derechos con respecto a la parte a la que adquirid el software. Este acuerdo no
modifica los derechos que le asisten en virtud de la legislacion de su pais si dicha legislacion
no lo permite.

EXCLUSION DE GARANTIA. EL SOFTWA RE SE CEDE SUJETO A LICENCIA “TAL CUAL".
USTED ASUME EL RIESGO DE USARLO. MICROSOFT NO OFRECE GARANTIAS NI
CONDICIONES EXPRESAS. ES POSIBLE QUE LA LEGISLA CION DE SU PAIS LE OTORGUE
DERECHOS DE CONSUMIDOR ADICIONALES QUE EL PRESENTE A CUERDO NO PUEDA
MODIFICAR. EN LA MEDIDA EN QUE LO PERMITANLAS LEYES LOCALES, MICROSOFT
EXCLUYE LAS GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIA BILIDA D, IDONEIDAD PARA UN
FIN DETERMINADO Y AUSENCIA DE INFRA CCION

PARA AUSTRALIA: usted posee garantias legales en virtud de la Ley australiana de defensa del
consumidor y nada de lo expresado en estos términos tiene la finalidad de modificar tales derechos.

LIMITACION Y EXCLUSION DE COMPENSA CIONES Y DANOS. PUEDE RECUPERAR DE
MICROSOFT Y SUS DISTRIBUIDORES SOLO DANOS DIRECTOS HASTA LA CANTIDAD DE
5 DOLARES ESTA DOUNIDENSES. NO PUEDE RECUPERAR CUA LESQUIERA OTROS DARNOS,
INCLUIDOS LOS CONSECUENTES, POR PERDIDA DE BENEFICIOS, ESPECIALES,
INDIRECTOS O FORTUITOS.

Esta limitacion se aplica a:
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e cualquier tema relacionado con el software, servicios, contenido (incluido el codigo) en sitios
de Internet de terceros, o programas de terceros, asi como a

e reclamaciones por incumplimiento de contrato, incumplimiento de garantia o de una condicion,
responsabilidad estricta, negligencia u otra responsabilidad extracontractual hasta el limite
permitido por la ley vigente.

También se aplica incluso si Microsoft conocia o deberia haber conocido la posibilidad de dichos
dafios. Algunos paises no admiten la exclusion o limitacion de la responsabilidad por dafios
consecuentes, fortuitos o de otra naturaleza, por lo que es posible que la limitacion o las
exclusiones anteriores no sean de aplicacion en su caso.

1.11.3.10 NHibernate

LICENCIA PUBLICA GENERAL REDUCIDA DE GNU

Version 2.1, febrero de 1999

Copyright (C) 1991, 1999 Free Software Foundation, Inc.

51 Franklin Street, Fifth Floor, Boston, MA 02110-1301 EE. UU.

Todos los usuarios estan autorizados a copiar y distribuir copias literales
de este documento de licencia, pero no esta permitida su modificacion.

(Esta es la primera version publicada de la Licencia Publica General [GPL, por sus
siglas en inglés] Reducida. También se considera la sucesora de la Licencia Publica
de Bibliotecas de GNU, version 2, de ahi su numero de version 2.1.)

Preambulo

Las licencias de la mayoria del software estan destinadas a coartar la libertad de
compartir y modificar el software en cuestion. Por el contrario, las Licencias Publicas
Generales de GNU tienen como objetivo garantizar su libertad para compartir y
modificar el software libre, con el fin de garantizar que el software sea libre para todos
los usuarios.

Esta licencia, la Licencia Publica General Reducida, se aplica a algunos paquetes de
software de designacién especial (normalmente, bibliotecas) de la Free Software
Foundation y de otros autores que decidan utilizarla. Usted también puede utilizarla,
pero le recomendamos que primero reflexione detenidamente sobre la conveniencia de
utilizar esta licencia o la Licencia Publica General normal en un caso determinado
basandose en las siguientes explicaciones.

Cuando hablamos de software libre, nos referimos a libertad de uso, no a precio. La
finalidad de nuestras Licencias Publicas Generales es garantizar que usted tenga la
libertad para distribuir copias de software libre (y cobrar por este servicio si se desea),
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que reciba el cédigo fuente o lo obtenga si lo desea, que pueda modificar el software y
utilizar partes de este en programas libres nuevos, y que esté informado de que puede
hacer todas estas cosas.

Con el fin de proteger sus derechos, recurrimos a restricciones para evitar la
denegacion o la solicitud de renuncia de estos derechos por parte de los distribuidores.
Estas restricciones implican determinadas responsabilidades para usted si distribuye
copias de la biblioteca o la modifica.

Si, por ejemplo, usted distribuye copias de la biblioteca gratis o a cambio de un importe,
debe conceder a los destinatarios todos los derechos que le otorgamos a usted.
Ademas, debe asegurarse de que también reciben o pueden obtener el cddigo fuente.
Si vincula otro cédigo a la biblioteca, debe proporcionar a los destinatarios archivos
objeto completos, de modo que puedan volver a vincularlos a la biblioteca tras realizar
cambios en ella y volver a compilarla. Ademas, debe mostrarles los presentes términos
para que conozcan sus derechos.

Protegemos sus derechos con un método de dos pasos: (1) protegemos la biblioteca
con derechos de autor y (2) le ofrecemos esta licencia, que le concede permiso legal
para copiar, distribuir y/o modificar la biblioteca.

Para proteger a los distribuidores, queremos dejar claro que la biblioteca libre no
incluye ninguna garantia. Ademas, si un tercero modifica la biblioteca y la distribuye, los
destinatarios deberian saber que no disponen de la versién original, de modo que la
reputacion del autor original no se vea afectada por problemas que puedan haber
introducido otros usuarios.

Por ultimo, las patentes de software suponen una amenaza constante a la existencia
de programas libres. Nuestro deseo es garantizar que una empresa no puede limitar a
los usuarios de un programa libre mediante la obtencion de una licencia restrictiva del
titular de una patente. Por eso insistimos en que las licencias de patente obtenidas
para una versién de la biblioteca deben ser coherentes con la absoluta libertad de uso
especificada en esta licencia.

La mayoria del software GNU, incluidas algunas bibliotecas, esta cubierto por la
Licencia Publica General de GNU normal. Esta licencia, la Licencia Publica General
Reducida de GNU, se aplica a determinadas bibliotecas y difiere bastante de la
Licencia Publica General normal. Utilizamos esta licencia para determinadas
bibliotecas con el fin de permitir la vinculacion de estas bibliotecas a programas que no
son libres.

Cuando se vincula un programa a una biblioteca, ya sea de forma estatica o mediante
una biblioteca compartida, la combinacién de ambos es, desde el punto de vista legal,
una obra combinada derivada de la biblioteca original. Por lo tanto, la Licencia Publica
General normal solo permite la vinculacion si la combinacion completa resultante
cumple sus criterios de libertad. La Licencia Publica General Reducida tiene criterios
mas laxos en lo referente a la vinculacion de otros codigos a la biblioteca.
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El nombre Licencia Publica General “Reducida”’ se debe a que ofrece un nivel de
proteccion menor para la libertad del usuario que la Licencia Publica General normal.
Ademas, proporciona a otros desarrolladores de software libre menos ventajas sobre
los programas competidores que no son libres. Estas desventajas son el motivo por el
que utilizamos la Licencia Publica General normal para muchas bibliotecas. No
obstante, la licencia Reducida ofrece ventajas en determinadas circunstancias
especiales.

Por ejemplo, en algunas ocasiones, es posible que sea necesario promover el mayor
uso posible de una biblioteca en concreto para que se convierta en estandar. Para
hacerlo, los programas que no sean libres deben tener permiso para utilizar la
biblioteca. Lo mas frecuente es que una biblioteca libre haga el mismo trabajo que
otras bibliotecas no libres de uso extendido. En este caso, limitar la biblioteca libre
exclusivamente al software libre no presenta ninguna ventaja, por lo que utilizamos la
Licencia Publica General Reducida.

En otros casos, el permiso para utilizar una biblioteca determinada en programas que
no son libres permite que un mayor numero de personas utilice una gran cantidad de
software libre. Por ejemplo, el permiso para utilizar la biblioteca C de GNU en
programas que no son libres permite que un mayor numero de personas utilicen la
totalidad del sistema operativo GNU y su variante, el sistema operativo GNU/Linux.

A pesar de que la Licencia Publica General Reducida ofrece menos proteccion para la
libertad del usuario, si garantiza que el usuario de un programa vinculado a la biblioteca
tiene la libertad y los medios para ejecutar dicho programa utilizando una version
modificada de la biblioteca.

T

continuacion se indican los términos y condiciones exactos para la copia, distribucion y
modificacion. Preste especial atencion a la diferencia entre una “obra basada en la
biblioteca” y una “obra que utiliza la biblioteca”. La primera contiene cddigo derivado de
la biblioteca y la segunda necesita combinarse con la biblioteca para poder ejecutarse.

TERMINOS Y CONDICIONES PARA LA COPIA, DISTRIBUCION Y
MODIFICACION

0. Este Acuerdo de licencia se aplica a todas las bibliotecas de software u otros
programas que contengan un aviso del titular de los derechos de autor o de otra parte
autorizada que indique que puede distribuirse de conformidad con los términos de esta
Licencia Publica General Reducida (“esta Licencia”). Se hace referencia a los
licenciatarios como “usted”.

Una “biblioteca” es una recopilacion de funciones de software y/o datos preparados
para su oportuna vinculacién a programas de aplicacion (que utilizan algunos de dichos
datos y funciones) con el fin de crear ejecutables.
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El término “Biblioteca” mas adelante hace referencia a cualquier obra o biblioteca de
software que se haya distribuido de conformidad con estos términos. Una “obra basada
en la Biblioteca” hace referencia a la Biblioteca o cualquier obra derivada sujeta a la ley
de derechos de autor, es decir, una obra que contiene la Biblioteca o una parte de ella,
ya sea literal, con modificaciones y/o traducida directamente a otro idioma. (De aqui en
adelante, la traduccion se incluye sin limitaciones en el término “modificacion”).

El “cédigo fuente” de una obra es el formato preferido de la obra para la realizacion de
modificaciones en ella. En las bibliotecas, el codigo fuente completo es todo el codigo
fuente de todos los médulos que contiene, asi como todos los archivos de definiciéon de
interfaz asociados y los scripts utilizados para controlar la compilacion y la instalacion
de la biblioteca.

Esta Licencia solo cubre las actividades de copia, distribucion y modificacion; todas las
demas actividades estan fuera de su ambito. La accién de ejecutar un programa con la
Biblioteca no esta limitada, y el producto de dicho programa solo esta cubierto si su
contenido constituye una obra basada en la Biblioteca (independiente del uso de la
Biblioteca en una herramienta para escribirla). Esto depende de la funcionalidad de la
Biblioteca y del programa que utiliza la Biblioteca.

1. Usted puede copiar y distribuir, en cualquier soporte, copias literales del cédigo
fuente completo de la Biblioteca tal como lo reciba siempre que incluya un aviso de
derechos de autor y una exencion de garantia en todas las copias de forma visible y
adecuada, conserve intactos todos los avisos relativos a esta Licencia y a la ausencia
de garantia y distribuya una copia de esta Licencia junto con la Biblioteca.

Usted puede cobrar una suma por el acto fisico de transferir una copia y, ademas, tiene
la opcidn de ofrecer proteccion de garantia a cambio de una suma.

2. Usted puede modificar su(s) copia(s) de la Biblioteca o de cualquier parte de esta,
creando asi una obra basada en la Biblioteca, y copiar y distribuir dichas
modificaciones u obra de conformidad con los términos estipulados en la seccion 1
anterior, siempre que cumpla la totalidad de estas condiciones:

¢ a) La obra modificada debe ser una biblioteca de software.

¢ b) Los archivos modificados deben incluir avisos visibles donde se indique que usted
los ha modificado y la fecha en que se realizaron las modificaciones.

¢ c) Debe ofrecer bajo licencia la totalidad de la obra de forma gratuita a todos los
terceros de conformidad con los términos de esta Licencia.

¢ d) Si un recurso de la Biblioteca modificada hace referencia a una funcion o a una
tabla de datos que debe proporcionar un programa de aplicacién que utiliza dicho
recurso y que no sea un argumento transferido al invocar el recurso, usted debe
realizar un esfuerzo de buena fe para garantizar que, en caso de que una aplicacion
no proporcione dicha funcion o tabla, el recurso siga operativo y realice la parte de su
objetivo que siga siendo pertinente.

Manual del usuario de la Rotor-Gene AssayManager v1.0 Core Application 05/2018 1-433



(Por ejemplo, una funcion de una biblioteca para calcular raices cuadradas tiene un
objetivo perfectamente definido e independiente de la aplicacion. Por lo tanto, la
subseccidn 2d requiere que toda funcion o tabla proporcionada por una aplicacion y
utilizada por esta funcidn sea opcional: si la aplicacion no la proporciona, la funcién de
raiz cuadrada debe seguir calculando raices cuadradas).

Estos requisitos se aplican a la obra modificada en su totalidad. Si hay partes
identificables de dicha obra que no derivan de la Biblioteca y se pueden considerar, de
forma razonable, obras independientes y separadas, esta Licencia y sus términos no
se aplican a dichas partes cuando las distribuya como obras individuales. No obstante,
si usted distribuye las mismas secciones como parte de un todo que es una obra
basada en la Biblioteca, la distribucion de la totalidad de la obra estara sujeta a los
términos de esta Licencia, cuyos permisos para otros licenciatarios se refieren a la
totalidad, independientemente de quién sea su autor.

Por tanto, esta seccion no tiene como objetivo reclamar ningun derecho ni cuestionar
los derechos relativos a obras escritas integramente por usted, sino ejercer el derecho
a controlar la distribucién de obras derivadas o colectivas basadas en la Biblioteca.

Ademas, la simple adicién a la Biblioteca de otra obra que no esté basada con la
Biblioteca (o con una obra basada en la Biblioteca) en un volumen de un soporte de
almacenamiento o distribucién no somete dicha obra a los términos de esta Licencia.

3. Usted tiene la opcion de aplicar a una copia determinada de la Biblioteca los
términos de la Licencia Publica General de GNU normal en lugar de esta Licencia. Para
hacerlo, también debe modificar todos los avisos que hagan referencia a esta Licencia,
de modo que hagan referencia a la Licencia Publica General de GNU normal, version 2,
en lugar de a esta Licencia. (Si existe una version mas reciente que la version 2 de la
Licencia Publica General de GNU normal, puede especificar dicha version, si asi lo
desea). No realice ningun otro cambio en estos avisos.

Una vez realizado en una copia determinada, este cambio es irreversible para dicha
copia, por lo que la Licencia Publica General de GNU normal se aplicara a todas las
copias posteriores y a las obras derivadas de dicha copia.

Esta opcion es util si se desea copiar parte del codigo de la Biblioteca en un programa
que no sea una biblioteca.

4. Usted puede copiar y distribuir la Biblioteca (o una parte o una obra derivada de ella,
de conformidad con la seccion 2) en codigo objeto o en formato ejecutable de
conformidad con las secciones 1y 2 anteriores siempre que la acompane del cédigo
fuente completo de lectura automatica correspondiente, que debe distribuirse de
conformidad con los términos de las secciones 1y 2 anteriores en un soporte utilizado
habitualmente para el intercambio de software.

Si la distribucion del cédigo objeto se realiza mediante la concesion de acceso de copia
desde un lugar determinado, la concesion del acceso equivalente para copiar el codigo
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fuente desde el mismo lugar cumple el requisito de distribucion del cédigo fuente,
aunque no se obligue a los terceros a copiar el cédigo fuente junto con el cédigo
objeto.

5. Los programas que no incluyen obras derivadas de ninguna parte de la Biblioteca,
pero estan disefados para funcionar con la Biblioteca mediante su compilacion o
vinculacién a ella, se denominan “obras que utilizan la Biblioteca”. Estas obras, por si
solas, no constituyen una obra derivada de la Biblioteca y, por lo tanto, no estan
cubiertas por esta Licencia.

Sin embargo, al vincular una “obra que utiliza la Biblioteca” a la Biblioteca, se crea un
ejecutable que constituye una obra derivada de la Biblioteca (porque contiene partes de
la Biblioteca), y no una “obra que utiliza la Biblioteca”. Por lo tanto, la presente Licencia
cubre este ejecutable. En la seccion 6 se especifican los términos para la distribucion
de dichos ejecutables.

Cuando una “obra que utiliza la Biblioteca” utiliza material de un archivo de encabezado
que forma parte de la Biblioteca, el cédigo objeto de la obra podria ser una obra
derivada de la Biblioteca, aunque el codigo fuente no lo sea. El hecho de sies o no una
obra derivada es especialmente importante cuando la obra se puede vincular sin la
Biblioteca, o si la obra es una biblioteca. La ley no define claramente el umbral para
determinar si se trata de una obra derivada o no.

Si un archivo objeto de este tipo utiliza unicamente parametros numéricos,
descriptores de acceso y disefios de estructura de datos, y pequefias macros y
funciones en linea (diez lineas o menos de longitud), el uso del archivo objeto no estara
restringido, independientemente de si, desde el punto de vista legal, se trata de una
obra derivada o no. (Los ejecutables que contienen este cddigo objeto junto con partes
de la biblioteca estan sujetos a los términos de la seccion 6).

De lo contrario, si la obra es una obra derivada de la Biblioteca, usted puede distribuir el
codigo objeto de la obra de conformidad con los términos de la seccion 6. Cualquier
ejecutable que contenga dicha obra también estara sujeto a los términos de la

seccion 6, independientemente de si esta vinculado directamente a la Biblioteca o no.

6. A modo de excepcidn a las secciones anteriores, usted también puede combinar
con la Biblioteca o vincular a la Biblioteca una “obra que utiliza la Biblioteca” para crear
una obra que contenga partes de la Biblioteca y distribuirla segun los términos que
desee, siempre que dichos términos permitan la modificacién de la obra para el uso
personal del cliente y la ingenieria inversa para depurar dichas modificaciones.

Debe incluir un aviso visible en todas las copias de la obra donde se indique el uso de
la Biblioteca y que tanto la Biblioteca como su uso estan cubiertos por esta Licencia.
Debe proporcionar una copia de esta Licencia. Si, durante su ejecucion, la obra
muestra avisos de derechos de autor, usted debe incluir también con ellos el aviso de
derechos de autor de la Biblioteca, asi como una referencia que dirija al usuario a la
copia de esta Licencia. Ademas, debe realizar una de las siguientes operaciones:
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¢ a) Acompanar la obra del cédigo fuente completo de lectura automatica
correspondiente a la Biblioteca, incluidos los cambios que se hayan utilizado en la
obra (que debe distribuirse de conformidad con las secciones 1y 2 anteriores) y, si la
obra es un ejecutable vinculado a la Biblioteca, de la “obra que utiliza la biblioteca”
completa de lectura automatica, en formato de cédigo objeto y/o de cédigo fuente, de
modo que el usuario pueda maodificar la Biblioteca y, después, volver a vincularla para
generar un ejecutable modificado que contenga la Biblioteca modificada. (Se entiende
que el usuario que cambie el contenido de los archivos de definicion de la Biblioteca
no necesariamente podra volver a compilar la aplicacion para utilizar las definiciones
modificadas).

¢ b) Utilizar un mecanismo adecuado de biblioteca compartida para la vinculacion a la
biblioteca. Un mecanismo adecuado es aquel que (1) durante la ejecucion, utiliza una
copia de la biblioteca ya presente en el sistema informatico del usuario en vez de
copiar las funciones de la biblioteca en el ejecutable, y (2) funciona correctamente
con una version modificada de la biblioteca, si el usuario instala una, siempre que la
version modificada tenga una interfaz compatible con la version en que se realizé la
obra.

¢ ¢) Acompanar la obra de una oferta por escrito, con una validez minima de tres afios,
de proporcionar al mismo usuario los materiales especificados en la subseccién 6a
anterior, por una suma no superior al coste de realizar esta distribucion.

¢ d) Si la distribucion de la obra se realiza mediante la concesion de acceso de copia
desde un lugar determinado, ofrecer un acceso equivalente para copiar los
materiales anteriormente especificados desde el mismo lugar.

¢ ¢) Comprobar que el usuario ya ha recibido una copia de estos materiales o que
usted ya ha enviado una copia a este usuario.

En el caso de los ejecutables, el formato necesario de la “obra que utiliza la Biblioteca”
debe incluir todos los datos y programas de utilidad necesarios para reproducir el
ejecutable. No obstante, a modo de excepcidn especial, no es necesario que el
material distribuido incluya los elementos de distribucion habitual (en formato fuente o
binario) con los componentes principales (compilador, kernel, etc.) del sistema
operativo en el que se ejecuta el ejecutable, a no ser que dicho componente se
proporcione con el ejecutable.

Es posible que este requisito contradiga las restricciones de la licencia de otras
bibliotecas patentadas que normalmente no acompaian al sistema operativo. Esta
contradiccién implica que usted no puede utilizarlas junto con la Biblioteca en un
ejecutable distribuido por usted.

7. Puede establecer recursos de biblioteca que constituyan una obra basada en la
Biblioteca en paralelo en una sola biblioteca, junto con otros recursos de biblioteca que
no estén cubiertos por esta Licencia, y después distribuirlos como una biblioteca
combinada, siempre que sea posible la distribucién por separado de la obra basada en
la Biblioteca y de los demas recursos de biblioteca y que usted haga las dos
operaciones siguientes:
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¢ a) Acompanar la biblioteca combinada de una copia de la misma obra basada en la
Biblioteca, sin combinar con ningun otro recurso de biblioteca. Esta copia se debe
distribuir de conformidad con los términos de las secciones anteriores.

¢ b) Incluir un aviso visible con la biblioteca combinada donde se indique que parte de
ella es una obra basada en la Biblioteca y se explique dénde se puede encontrar la
misma obra sin combinar.

8. Usted no puede copiar, modificar, sublicenciar, vincular ni distribuir la Biblioteca
salvo tal como se estipula expresamente en esta Licencia. Todo intento de copia,
modificacion, sublicencia, vinculacién o distribucion de la Biblioteca no permitido sera
nulo y rescindira automaticamente los derechos otorgados de conformidad con esta
Licencia. Sin embargo, no se rescindira la licencia de terceros a los que usted haya
proporcionado copias o derechos, en virtud de esta Licencia, siempre que dichos
terceros cumplan todos los términos.

9. Usted no esta obligado a aceptar esta Licencia, ya que no la ha firmado. No
obstante, debe aceptarla para poder modificar o distribuir la Biblioteca o sus obras
derivadas. La legalidad de estas acciones esta sujeta a la aceptacion de esta Licencia.
Por lo tanto, al modificar o distribuir la Biblioteca (o cualquier obra basada en la
Biblioteca), usted expresa su aceptacion de esta Licencia y todos sus términos y
condiciones para copiar, distribuir o modificar la Biblioteca o las obras basadas en ella.

10. Cada vez que redistribuya la Biblioteca (o cualquier obra basada en la Biblioteca), el
destinatario recibira automaticamente una licencia del otorgante original de la licencia
para copiar, distribuir, vincular o modificar la Biblioteca de acuerdo con los presentes
términos y condiciones. Usted no puede imponer ninguna restriccion adicional al
ejercicio de los derechos concedidos al destinatario por la presente Licencia. Usted no
es responsable del cumplimiento de esta Licencia por parte de terceros.

11. Si, a raiz de un juicio o denuncia por incumplimiento de la patente o por cualquier
otra causa (aunque no esté relacionada con la patente), se le imponen condiciones
(mediante orden judicial, acuerdo u otros medios) que contradigan las condiciones de
esta Licencia, dichas condiciones no le eximiran de las condiciones de esta Licencia.
Si no puede realizar la distribucién de conformidad con las obligaciones establecidas
en esta Licencia y con cualquier otra obligacion pertinente de forma simultanea, no
podra distribuir la Biblioteca. Por ejemplo, si una licencia de patente no permite a los
usuarios que reciban copias directa o indirectamente a través de usted la redistribucion
de la Biblioteca de forma gratuita, la unica forma en la que usted podra cumplir las
obligaciones de esta Licencia y las de la licencia de patente sera no distribuir la
Biblioteca en modo alguno.

Si alguna parte de esta seccién se considera no valida o no aplicable por cualquier
circunstancia especifica, se aplicara la parte valida de la seccion; en los demas casos,
se aplicara la seccioén en su totalidad.
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El objetivo de esta seccion no es inducirle a infringir ninguna patente o reclamacioén de
derechos de propiedad ni cuestionar la validez de dichas reclamaciones; su Unico
objetivo es proteger la integridad del sistema de distribucion de software libre
implantando mediante las practicas de licencia publica. Muchas personas han hecho
contribuciones generosas a la gran variedad de software distribuido mediante este
sistema confiando en la aplicacién consecuente de dicho sistema. El autor/donante
debe decidir si desea distribuir el software mediante algun otro sistemay los
licenciatarios no pueden imponer esta eleccion.

La finalidad de esta seccién es explicar con claridad lo que se considera una
consecuencia de las demas disposiciones de esta Licencia.

12. Si, en algunos paises, la distribucién y/o el uso de la Biblioteca estan limitados por
patentes o interfaces con derechos de autor, el titular original de los derechos de autor
que vincule la Biblioteca a esta Licencia puede afadir una limitacién explicita de la
distribucion geografica que excluya a dichos paises, de forma que la distribucion se
permita Unicamente en los paises no excluidos. En dicho caso, esta Licencia incorpora
la limitacién como si formase parte de su texto.

13. Ocasionalmente, la Free Software Foundation (Fundacion para el software libre)
puede publicar versiones revisadas y/o nuevas de la Licencia Publica General
Reducida. Estas nuevas versiones seran similares en espiritu a la version actual, pero
pueden diferir en el detalle para abordar nuevos problemas o preocupaciones.

Cada version recibe un numero de versién distintivo. Si la Biblioteca especifica un
numero de versién de esta Licencia que es aplicable a ella y “toda version posterior”,
usted puede respetar los términos y condiciones de dicha version o de cualquier
version posterior que publique la Free Software Foundation. Si la Biblioteca no
especifica un numero de version de la licencia, usted puede elegir cualquier version
que haya publicado la Free Software Foundation.

14. Si desea incorporar partes de la Biblioteca a otros programas libres sujetos a unas
condiciones de distribucion incompatibles con estas, solicite permiso a su autor. Si se
trata de software protegido por derechos de autor de la Free Software Foundation,

escriba a la Free Software Foundation. A veces hacemos excepciones a este respecto.

Nuestra decision se regira por dos fines: preservar el caracter libre de todas las obras
derivadas de nuestro software libre y promover el uso compartido y la reutilizacion del
software en general.

AUSENCIA DE GARANTIA

15. LALICENCIA DE LA BIBLIOTECA ES GRATUITA, POR LO QUE NO SE OFRECE
NINGUNA GARANTIA PARA LA BIBLIOTECA, DENTRO DE LO PERMITIDO POR LA
LEY APLICABLE. SALVO QUE SE ESPECIFIQUE LO CONTRARIO POR ESCRITO,
LOS TITULARES DE LOS DERECHOS DE AUTOR Y/U OTRAS PARTES
PROPORCIONAN LA BIBLIOTECA “TAL CUAL”, SIN NINGUN TIPO DE GARANTIA, NI
EXPLICITA NI IMPLICITA, INCLUIDAS DE FORMA NO EXCLUYENTE LAS GARANTIAS
IMPLICITAS DE COMERCIABILIDAD E IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO.
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USTED ASUME TODOS LOS RIESGOS RELACIONADOS CON LA CALIDAD Y EL
RENDIMIENTO DE LABIBLIOTECA. SI LABIBLIOTECA RESULTADEFECTUOSA,
USTED ASUME EL COSTE DE TODOS LOS SERVICIOS, REPARACIONES O
CORRECCIONES NECESARIOS.

16. EN NINGUN CASO, ANO SER QUE LA LEY APLICABLE ASiLO EXIJAO SE
ACUERDE POR ESCRITO, EL TITULAR DE LOS DERECHOS DE AUTOR, O
CUALQUIER TERCERO QUE PUEDA MODIFICAR Y/O REDISTRIBUIR LA
BIBLIOTECA EN VIRTUD DE LAS SECCIONES ANTERIORES, SERA
RESPONSABLE ANTE USTED DE LOS DANOS GENERALES, ESPECIALES,
FORTUITOS O RESULTANTES DERIVADOS DEL USO O DE LA IMPOSIBILIDAD DE
USO DE LA BIBLIOTECA (INCLUIDOS, DE FORMA NO EXCLUYENTE, LA PERDIDA
DE DATOS, LA PRESENTACION IMPRECISA DE DATOS, LAS PERDIDAS
SUFRIDAS POR USTED O POR TERCEROS O LOS FALLOS DE LA BIBLIOTECA
AL INTERACTUAR CON OTRO SOFTWARE), AUNQUE DICHO TITULAR O
TERCERO HAYA SIDO INFORMADO DE LA POSIBILIDAD DE ESTOS DANOS.

FIN DE LOS TERMINOS Y CONDICIONES
Coémo aplicar estos términos a bibliotecas nuevas

Si usted desarrolla una biblioteca nueva y desea que el publico la utilice lo maximo
posible, es recomendable que la convierta en software libre para que todos los
usuarios puedan redistribuirla y modificarla. Para hacerlo, permita la redistribucién de
conformidad con estos términos (o de conformidad con los términos de la Licencia
Publica General normal).

Para aplicar estos términos, adjunte los avisos siguientes a la biblioteca. Lo mas
seguro es incluirlos al principio de cada archivo fuente, para indicar de forma mas
efectiva la exencion de garantia. Todos los archivos deben tener al menos la linea
relativa a los derechos de autor y una mencion al lugar donde se encuentra el aviso
completo.

una linea para indicar el nombre de la biblioteca y una breve descripcion de su
funcionalidad.
Copyright (C) afio nombre del autor

Esta biblioteca es software gratuito; puede redistribuirla o modificarla conforme a los
términos de la Licencia Publica General Reducida de GNU segun lo publicado por la
Free Software Foundation; ya sea la version 2.1 de la Licencia o (a su eleccion)
cualquier version posterior.

Esta biblioteca se distribuye con la esperanza de que sea util, pero SIN NINGUNA
GARANTIA, incluso sin la garantia implicita de COMERCIABILIDAD o IDONEIDAD
PARA UN FIN DETERMINADO. Consulte la Licencia Publica General Reducida de GNU
para obtener mas detalles.
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Deberia haber recibido una copia de la Licencia Publica General Reducida de GNU
junto con esta biblioteca; si no es asi, escriba a la Free Software Foundation, Inc., 51
Franklin Street, Fifth Floor, Boston, MA 02110-1301 EE. UU. Asimismo, proporcione
informacion sobre cdmo comunicarse con usted por correo electronico o
correspondencia impresa. Si es necesario, su empleador (si trabaja usted como
programador) o su universidad, si procede, deben firmar una “renuncia de derechos de
autor” relativa a la biblioteca. A continuacion se presenta un ejemplo; modifique los
nombres: Yoyodyne, Inc., renuncia por el presente a todo interés sobre los derechos de
autor de la biblioteca “Frob” (una biblioteca de mandos de ajuste) escrita por James
Hacker Fortuito.

firma de Ty Coon, 1 de abril de 1990
Ty Coon, Presidente de Vice

iEso es todo!

1.11.3.11 Plossum

Este software se proporciona “tal cual’, sin ninguna garantia expresa o implicita. En
ningun caso los autores seran considerados responsables de los posibles dafios
derivados del uso de este software.

Se concede permiso a cualquier persona para utilizar este software para cualquier
finalidad, incluidas aplicaciones comerciales, y para modificarlo y redistribuirlo de forma
gratuita, sujeto a las siguientes restricciones:

1. No se debe falsear el origen de este software; usted no debe afirmar que escribio el
software original. Si utiliza este software en un producto, se agradeceria que incluyera
un agradecimiento en la documentacion del producto, aunque no es obligatorio.

2. Las versiones modificadas del cédigo fuente deben indicarse claramente como
tales, y no deben presentarse falsamente como el software original.

3. Este aviso no puede ser eliminado ni modificado en ninguna distribucion del codigo
fuente.

1.11.3.12 PRISM
Licencia publica de Microsoft (Ms-PL)

Esta licencia rige el uso del software acompanante. Si usa el software, estara
aceptando esta licencia. Si no acepta la licencia, no use el software.

1. Definiciones

Manual del usuario de la Rotor-Gene AssayManager v1.0 Core Application 05/2018

1-440



LTS L]

Los términos “reproducir”, “reproduccion”, “obras derivadas” y “distribucion” tienen el
mismo significado aqui que en la ley de derechos de autor de Estados Unidos.

Una “colaboracion” se refiere al software original o a cualquier incorporacion o cambios
en el software.

Un “colaborador” es cualquier persona que distribuye su colaboracion en virtud de esta
licencia.

Las “patentes bajo licencia” son las reivindicaciones de patentes de un colaborador que
se indican directamente en su colaboracion.

2. Concesion de derechos

(A) Concesion de derechos de autor: con sujecion a los términos de esta licencia,
incluidas las condiciones y limitaciones de la licencia indicadas en la seccion 3, cada
colaborador le concede una licencia de derechos de autor no exclusiva, mundial y
exenta de regalias para reproducir la colaboracién, preparar trabajos derivados de la
colaboracién y distribuir la colaboracién o cualquier obra derivada que usted cree.

(B) Concesion de patentes: con sujecion a los términos de esta licencia, incluidas las
condiciones y limitaciones de la licencia indicadas en la seccion 3, cada colaborador le
concede una licencia no exclusiva, mundial y exenta de regalias en virtud de sus
patentes bajo licencia para crear, hacer crear, usar, vender, ofrecer a la venta, importar
0, de otro modo, disponer de su colaboracion en el software u obras derivadas de la
contribucion en el software.

3. Condiciones y limitaciones

(A) Sin licencia de marca comercial: esta licencia no le otorga derechos de uso de
ningun nombre, logotipo 0 marcas comerciales de ningun colaborador.

(B) Si presenta una reivindicacion de patente contra cualquier colaborador por patentes
que considera que infringe el software, su licencia de patente de tal colaborador con
respecto al software finaliza automaticamente.

(C) Si distribuye cualquier parte del software, debe conservar todos los avisos sobre
derechos de autor, patente, marca comercial y atribucién que estén presentes en el
software.

(D) Si distribuye cualquier parte del software en forma de cédigo fuente, solo puede
hacerlo de conformidad con la presente licencia y mediante la inclusién de una copia
completa de esta licencia con su distribucién. Si distribuye parte del software en forma
de codigo compilado u objeto, solo puede hacerlo bajo una licencia que cumpla esta
licencia.

(E) El software se concede bajo licencia “tal como esta”. Usted asume el riesgo de
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usarlo. Los colaboradores no ofrecen ninguna garantia o condicién explicita. Es posible
que las leyes locales le proporcionen derechos de consumidor adicionales que esta
licencia no puede cambiar. En la medida en que lo permitan las leyes locales, los
colaboradores excluyen las garantias implicitas de comerciabilidad, idoneidad para un
propdsito genérico y ausencia de infraccion.

1.11.3.13 Stateless

TERMINOS Y CONDICIONES PARA EL USO, LAREPRODUCCION Y LA
DISTRIBUCION

1. Definiciones.

“Licencia” se refiere a los términos y condiciones para el uso, la reproduccion y la
distribucion segun lo definido en las secciones de la 1 a la 9 de este documento.

“Licenciador” se refiere al propietario de los derechos de autor o entidad autorizada por
el propietario de los derechos de autor que concede la Licencia.

“Entidad legal” se refiere a la union de la entidad actuante con cualquier otra entidad
que controle dicha entidad o que sea controlada por ella 0 que comparta el control junto
con ella. A efectos de esta definicion, “control” significa: (i) la capacidad, directa o
indirecta, de dar lugar a la direccion o administracion de dicha entidad, ya sea por
contrato o por cualquier otro medio, o (ii) la propiedad de mas del cincuenta por ciento
(50 %) de las acciones en circulacion, o (iii) el usufructo de dicha entidad.

“Usted” (o “Su”) se refiere a la persona o Entidad legal que ejerce los permisos
otorgados por esta Licencia.

La forma “Fuente” se refiere a la forma preferente para llevar a cabo las
modificaciones, incluidos, entre otros, el cddigo fuente del software, la fuente de la
documentacion y los archivos de configuracion.

La forma “Objeto” se refiere a cualquier forma que resulte de la traduccién o
transformacién mecanica de una forma Fuente, incluidos, entre otros, el cédigo objeto
compilado, la documentacion generada y las conversiones a otros tipos de soporte.

“Obra” se refiere a la obra de autoria, ya sea en forma Fuente u Objeto, provista de
conformidad con la Licencia, tal como se indica en el aviso de derechos de autor que
se incluye o que se adjunta a la obra (se provee un ejemplo en el Apéndice mas
adelante).

“Obras derivadas” se refieren a toda obra, en forma Fuente u Objeto, que se base en la
Obra (o derive de ella) y para la que las revisiones, anotaciones o elaboraciones
editoriales o0 demas modificaciones representen, en su totalidad, una obra original de
autoria. A efectos de esta Licencia, las Obras derivadas no incluyen obras que son
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independientes de la Obra y de sus Obras derivadas, o que solo se vinculan a sus
interfaces (o se relacionan por el nombre con ellas).

“Colaboracion” se refiere a toda obra de autoria, incluyendo la versién original de la
Obra y toda modificacién o incorporacion realizada sobre la Obra o sus Obras
derivadas, que se entrega intencionadamente

al Licenciador para que sea incluida en la Obra por el propietario de los derechos de

autor o por una persona o Entidad legal autorizada a tal fin en nombre del propietario de

los derechos de autor. A efectos de esta definicion, “entregar” se refiere a cualquier
forma de comunicacion electronica, verbal o escrita enviada al Licenciador o a sus
representantes, incluidos, entre otros, la comunicacion mediante listas de correo
electronico, los sistemas de control del cédigo fuente y los sistemas de rastreo de
problemas que administra el Licenciador, o que se administran en su nombre, con el
propésito de tratar sobre la Obra, o mejorarla, excluyendo toda comunicacion que esté
marcada visiblemente como “No es Colaboracion”, o sefalada de tal formay por
escrito por el propietario del copyright.

“Colaborador” se refiere al Licenciador o a toda persona o Entidad legal en cuyo
nombre el Licenciador recibe una Colaboracion que luego es incorporada a la Obra.

2. Concesion de Licencia sujeta a derechos de autor.

Sujeto a los términos y a las condiciones de esta Licencia, cada Colaborador por la
presente le concede a Usted una licencia perpetua, mundial, no exclusiva, sin coste,
gratuita e irrevocable

de derechos de autor para reproducir, preparar sus Obras derivadas, mostrar
publicamente, conceder sublicencias y distribuir la Obra y dichas Obras derivadas en
forma Fuente u Objeto.

3. Concesién de Licencia de patente.

Sujeto a los términos y a las condiciones de esta Licencia, cada Colaborador por la
presente le concede a Usted una licencia perpetua, mundial, no exclusiva, sin coste,
gratuita e irrevocable

(con excepcion de lo establecido en esta seccién) para realizar, hacer realizar, usar,
ofrecer a la venta, vender, importar y transferir de cualquier otro modo la Obra, de
manera que dicha licencia se aplica solo a aquellas reclamaciones de patente
licenciables por parte de dicho Colaborador que son vulneradas por su(s)
Colaboracién(es) o por la combinacion de su(s) Colaboracion(es) con la Obra para la
que se entregod(aron) la(s) Colaboracién(es). Si Usted entabla un litigio de patentes
contra cualquier entidad (incluyendo una contrademanda o demanda cruzada en un
juicio) alegando que la Obra o que una Colaboracion incluida en la Obra constituyen
una vulneracion directa o contributiva de la patente, entonces todas las licencias de

patente que le hayan sido concedidas a Usted de conformidad con esta Licencia y para

dicha Obra se extinguiran a partir de la fecha de inicio de dicho litigio.

4. Redistribucion.
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Usted puede reproducir y distribuir copias de la Obra o de sus Obras derivadas en
cualquier soporte, con o sin modificaciones y en forma Fuente u Objeto, siempre que
cumpla con las siguientes condiciones:

(a) Usted debe entregarle una copia de esta Licencia a los destinatarios de la Obra o
de las Obras derivadas; y

(b) Usted debe hacer que todos los archivos modificados lleven avisos destacados que
establezcan que Usted cambid los archivos; y

(c) Usted debe conservar, en la forma Fuente de todas las Obras derivadas que Usted
distribuya, todos los avisos sobre derechos de autor, patente, marca comercial y
atribucion de la forma Fuente de la Obra, excluyendo los avisos que no pertenezcan a
ninguna parte de las Obras derivadas; y

y (d) si la Obra incluye un archivo de texto de “AVISO” como parte de su distribucion,
entonces todos las Obras derivadas que Usted distribuya deben incluir una copia
legible de los avisos de atribucion contenidos en dicho archivo de AVISO, excluyendo
los avisos que no pertenezcan a ninguna parte de las Obras derivadas en, al menos,
alguna de las siguientes ubicaciones: dentro de un archivo de texto de AVISO
distribuido como parte de las Obras derivadas, dentro de la documentacion o forma
Fuente, si fuera provista junto con las Obras derivadas, o dentro de una muestra
generada por las Obras derivadas, siempre que dichos avisos de terceros aparezcan
normalmente. El contenido del archivo de AVISO solo tiene fines informativos y no
moadifica la Licencia. Usted puede agregar Sus propios avisos de atribucion dentro de
las Obras derivadas que Usted distribuye, junto con el texto de AVISO de la Obra, o
como un anexo de dicho texto, siempre que no pueda interpretarse que dichos avisos
adicionales de atribucion maodifican la Licencia.

Usted puede agregar Su propia declaracion de derechos de autor para Sus
modificaciones y puede proveer términos y condiciones adicionales o diferentes para el
uso, la reproduccion o la distribucién de Sus modificaciones, o para cualquiera de sus
Obras derivadas en conjunto, siempre que Su uso, reproduccion y distribucion de la
Obra también cumpla las condiciones establecidas en esta Licencia.

5. Entrega de Colaboraciones.

A menos que Usted establezca explicitamente lo contrario, toda Colaboracion que
Usted le entregue al Licenciador intencionadamente para ser incluida en la Obra se
regira por los términos y las condiciones de esta Licencia, sin términos ni condiciones
adicionales. Independientemente de lo antedicho, ninguna parte aqui contenida podra
reemplazar o modificar los términos de cualquier acuerdo de licencia independiente
que Usted haya ejecutado con el Licenciador con respecto a dichas Colaboraciones.

6. Marcas comerciales.
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Esta Licencia no autoriza el uso de nombres comerciales, marcas comerciales,
marcas de servicio ni nombres de productos del Licenciador, con excepcién de lo
requerido por el uso razonable y habitual al describir el origen de la Obra y al reproducir
el contenido del archivo de AVISO.

7. Exclusién de garantia.

A menos que sea requerido por la ley vigente o que haya sido acordado por escrito, el
Licenciador provee la Obra (y cada Colaborador provee sus Colaboraciones) “TAL
CUAL”, SIN GARANTIAS NI CONDICIONES DE NINGUN TIPO, ya sean expresas o
implicitas, incluida, entre otras, cualquier garantia o condicién de TITULARIDAD, NO
CONTRAVENCION, COMERCIABILIDAD o IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO EN
PARTICULAR. Usted es el unico responsable de determinar la adecuacién del uso o de
la redistribucion de la Obra y asume cualquier riesgo asociado a Su ejercicio de las
autorizaciones de conformidad con esta Licencia.

8. Limitacion de responsabilidad.

En ningun caso y bajo ninguna teoria juridica, ya sea responsabilidad extracontractual
(incluida la negligencia), contrato o cualquier otro fundamento legal, y a menos que sea
requerido por la ley vigente (tal como para los actos intencionados y de negligencia
grave) o haya sido acordado por escrito, ningun Colaborador sera responsable ante
Usted por los dafios, incluidos los dafios directos, indirectos, especiales, fortuitos o
resultantes de cualquier naturaleza que surjan como resultado de esta Licencia o del
uso o de la incapacidad de usar la Obra (incluidos, entre otros, los dafos por pérdida
de reputacion, interrupcion del trabajo, errores o fallos informaticos o cualquier otro
dano o pérdida comercial), aunque dicho Colaborador haya sido notificado sobre la
posibilidad de tales dafios.

9. Aceptacion de la garantia o de responsabilidad adicional.

Al redistribuir la Obra y sus Obras derivadas, Usted puede elegir ofrecer, y cobrar un
importe por, la aceptacion de asistencia técnica, garantia, indemnizacion o cualquier
otra obligacién y/o derecho de responsabilidad de conformidad con esta Licencia. Sin
embargo, al aceptar dichas obligaciones, Usted solo podra actuar en Su nombre y bajo
Su unica responsabilidad, no en nombre de ningun otro Colaborador, y solo si Usted
acuerda indemnizar, defender y eximir de toda responsabilidad a cada Colaborador por
cualquier responsabilidad en la que dicho Colaborador incurra, o contra quien se
interponga una demanda, como consecuencia de su aceptacion de dichas garantias o
responsabilidades adicionales.

FIN DE LOS TERMINOS Y CONDICIONES
APENDICE: Cémo aplicar la Licencia Apache a su obra

Para aplicar la Licencia Apache a su obra, adjunte el siguiente aviso modelo,
reemplazando los campos encerrados entre corchetes “[]” por su propia informacion
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de identificacion. (jNo incluya los corchetes!). El texto deberia quedar encerrado en la
sintaxis de comentario adecuada para el formato del archivo. También recomendamos
que se incluya un nombre de archivo o de clase y la descripcion del propdsito en la
misma “pagina impresa” que el aviso sobre derechos de autor para facilitar la
identificacion dentro de archivos de terceros.

Copyright [aaaa] [nombre del propietario del copyright]

Autorizado conforme a la Licencia Apache, version 2.0 (la “Licencia”); usted no podra
utilizar este archivo, a menos que sea de conformidad con la Licencia.

Puede obtener una copia de la Licencia en http://www.apache.org/licenses/LICENSE-
2.0.

A menos que sea requerido por la ley vigente o que haya sido acordado por escrito, el
software distribuido conforme a la Licencia es distribuido “TAL CUAL”, SIN GARANTIAS
NI CONDICIONES DE NINGUN TIPO, ya sean expresas o implicitas. Consulte la
Licencia del idioma especifico que rige las autorizaciones y limitaciones de
conformidad con esta Licencia.

1.11.3.14 Unity
Licencia publica de Microsoft (Ms-PL)

Esta licencia rige el uso del software acompanante. Si usa el software, estara
aceptando esta licencia. Si no acepta la licencia, no use el software.

1. Definiciones

LTS L]

Los términos “reproducir”, “reproduccion”, “obras derivadas” y “distribucion” tienen el
mismo significado aqui que en la ley de derechos de autor de Estados Unidos.

Una “colaboracion” se refiere al software original o a cualquier incorporacion o cambios
en el software.

Un “colaborador” es cualquier persona que distribuye su colaboracion en virtud de esta
licencia.

Las “patentes bajo licencia” son las reivindicaciones de patentes de un colaborador que
se indican directamente en su colaboracion.

2. Concesion de derechos

(A) Concesidén de derechos de autor: con sujecion a los términos de esta licencia,
incluidas las condiciones y limitaciones de la licencia indicadas en la seccion 3, cada
colaborador le concede una licencia de derechos de autor no exclusiva, mundial y
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exenta de regalias para reproducir la colaboracién, preparar trabajos derivados de la
colaboracién y distribuir la colaboracién o cualquier obra derivada que usted cree.

(B) Concesion de patentes: con sujecion a los términos de esta licencia, incluidas las
condiciones y limitaciones de la licencia indicadas en la seccion 3, cada colaborador le
concede una licencia no exclusiva, mundial y exenta de regalias en virtud de sus
patentes bajo licencia para crear, hacer crear, usar, vender, ofrecer a la venta, importar
0, de otro modo, disponer de su colaboracion en el software u obras derivadas de la
contribucion en el software.

3. Condiciones y limitaciones

(A) Sin licencia de marca comercial: esta licencia no le otorga derechos de uso de
ningun nombre, logotipo 0 marcas comerciales de ningun colaborador.

(B) Si presenta una reivindicaciéon de patente contra cualquier colaborador por patentes
que considera que infringe el software, su licencia de patente de tal colaborador con
respecto al software finaliza automaticamente.

(C) Si distribuye cualquier parte del software, debe conservar todos los avisos sobre
derechos de autor, patente, marca comercial y atribucién que estén presentes en el
software.

(D) Si distribuye cualquier parte del software en forma de cddigo fuente, solo puede
hacerlo de conformidad con la presente licencia y mediante la inclusién de una copia
completa de esta licencia con su distribucion. Si distribuye parte del software en forma
de cédigo compilado u objeto, solo puede hacerlo bajo una licencia que cumpla esta
licencia.

(E) El software se concede bajo licencia “tal como esta”. Usted asume el riesgo de
usarlo. Los colaboradores no ofrecen ninguna garantia o condicién explicita. Es posible
que las leyes locales le proporcionen derechos de consumidor adicionales que esta
licencia no puede cambiar. En la medida en que lo permitan las leyes locales, los
colaboradores excluyen las garantias implicitas de comerciabilidad, idoneidad para un
propdésito genérico y ausencia de infraccion.

1.11.3.15  WiX

Licencia plblica comun, versién 1.0 (CPL)
(NOTA: Esta licencia ha sido sustituida por la Licencia publica de Eclipse)

EL PROGRAMA ADJUNTO SE FACILITA EN VIRTUD DE LOS TERMINOS DE
ESTALICENCIA PUBLICA COMUN (“ ACUERDO" ). CUALQUIER USO,
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REPRODUCCION O DISTRIBUCION DEL PROGRAMA CONSTITUYE LA
ACEPTACION DE ESTE ACUERDO POR PARTE DEL DESTINATARIO.

1. DEFINICIONES
“Colaboracion” significa:

a) en el caso del Colaborador inicial, la documentacion y el codigo iniciales distribuidos
en virtud de este Acuerdo, y

b) en el caso de los siguientes Colaboradores:

i) cambios en el Programa, y

i) adiciones al Programa,

donde dichos cambios en el Programa o adiciones al mismo los origina y distribuye
ese Colaborador en concreto. Una Colaboracion la “origina” un Colaborador si fue
anadida al Programa por dicho Colaborador o por cualquier persona que actue en

nombre de dicho Colaborador. Las Colaboraciones no incluyen adiciones al Programa
que: (i) sean modulos de software independientes distribuidos junto con el Programa

en virtud de su propio acuerdo de licencia, y (ii) no sean obras derivadas del Programa.

“Colaborador” significa cualquier persona o entidad que distribuya el Programa.

“Patentes bajo licencia” significa reivindicaciones de patentes licenciables por un
Colaborador que son necesariamente infringidas por el uso o la venta de su
Colaboracién sola o combinada con el Programa.

“Programa” significa las Colaboraciones distribuidas conforme a este Acuerdo.

“Destinatario” significa cualquier persona que reciba el Programa en virtud de este
Acuerdo, incluyendo todos los Colaboradores.

2. CONCESION DE DERECHOS

a) En virtud de los términos de este Acuerdo, cada Colaborador concede al
Destinatario por la presente una licencia de derechos de autor no exclusiva, mundial y
gratuita para reproducir la Colaboracion de dicho Colaborador, en su caso, y dichos
trabajos derivados, en forma de cddigo objeto o de codigo fuente, preparar trabajos
derivados a partir de la Colaboracién de dicho Colaborador, en su caso, y dichos
trabajos derivados, en forma de codigo objeto o de codigo fuente y mostrar en publico,
utilizar en publico, distribuir y sublicenciar la Colaboracién de dicho Colaborador, en su
caso, y dichos trabajos derivados, en forma de cédigo objeto o de cédigo fuente.

b) En virtud de los términos de este Acuerdo, cada Colaborador concede al
Destinatario por la presente una licencia de patente no exclusiva, mundial y gratuita en
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virtud de las Patentes bajo licencia para realizar, utilizar, vender, ofrecer en venta,
importar y transferir de cualquier otro modo la Colaboracion de dicho Colaborador, en
su caso, en forma de cédigo objeto o de cddigo fuente. Esta licencia de patente se
aplica a la combinacion de la Colaboracién y el Programa si, en el momento en que el
Colaborador afiada la Colaboracién, dicha adicion de la Colaboracion causa que dicha
combinacioén esté cubierta por las Patentes bajo licencia. La licencia de patente no se
aplica a ninguna otra combinacion que incluya la Colaboracion. Por el presente
Acuerdo no se licencia ningun hardware en si.

c) El Destinatario acepta que, aunque cada Colaborador concede las licencias para
sus Colaboraciones tal como se exponen en el presente Acuerdo, ningun Colaborador
proporciona garantia alguna de que el Programa no infrinja los derechos de patente u
otros derechos de propiedad intelectual de cualquier otra entidad. Todos los
Colaboradores declinan cualquier responsabilidad para con el Destinatario por
reclamaciones presentadas por cualquier otra entidad basandose en la infraccion de
derechos de propiedad intelectual o por cualquier otro motivo. Como condicion para
hacer valer los derechos y licencias concedidos por el presente Acuerdo, cada
Destinatario asume por el presente Acuerdo toda la responsabilidad de proteger
cualquier otro derecho de propiedad que deba protegerse, en su caso. Por ejemplo, si
es necesaria una licencia de patente de un tercero para permitir al Destinatario
distribuir el Programa, es responsabilidad del Destinatario conseguir esa licencia antes
de distribuir el Programa.

d) Cada Colaborador declara que, a su leal saber y entender, tiene suficientes
derechos de autor sobre su Colaboracion, en su caso, para conceder la licencia de
derechos de autor expuesta en este Acuerdo.

3. REQUISITOS

Un Colaborador puede decidir distribuir el Programa en forma de codigo objeto en virtud
de su propio acuerdo de licencia, siempre que:

a) cumpla los términos y condiciones de este Acuerdo, y
b) su acuerdo de licencia:

i) decline de hecho en nombre de todos los Colaboradores todas las garantias y
condiciones, explicitas e implicitas, incluyendo garantias o condiciones de titularidad o
no incumplimiento, y condiciones o garantias implicitas de comerciabilidad e idoneidad
para un fin determinado;

ii) excluya de hecho en nombre de todos los Colaboradores cualquier responsabilidad
por dafios, incluyendo dafos directos, indirectos, especiales, fortuitos y resultantes,
como las pérdidas de beneficios;

iii) indique que cualquier disposicion que difiera de este Acuerdo la ofrece en solitario
ese Colaborador y ninguna otra parte; y
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iv) indique que dicho Colaborador pone a disposicion el codigo fuente del Programa e
informe a los licenciatarios sobre como obtenerlo de manera razonable en un soporte o
a través de un soporte utilizado habitualmente para el intercambio de software.

Cuando el Programa se ponga a disposicion en forma de cédigo fuente:
a) debe ponerse a disposicion en virtud de este Acuerdo, y
b) debe incluirse una copia de este Acuerdo con cada copia del Programa.

Los Colaboradores no deben eliminar ni modificar los avisos de derechos de autor
contenidos en el Programa.

Cada Colaborador debe identificarse como creador de su Colaboracion, en su caso, de
forma que permita a los posteriores Destinatarios identificar adecuadamente al creador
de la Colaboracion.

4. DISTRIBUCION COMERCIAL

Los distribuidores comerciales de software pueden aceptar determinadas
responsabilidades con respecto a los usuarios finales, los socios comerciales, etc.
Aunque esta licencia tiene por finalidad facilitar el uso comercial del Programa, el
Colaborador que incluya el Programa en una oferta de productos comerciales debe
hacerlo de manera que no cree posibles responsabilidades para otros Colaboradores.
Por lo tanto, si un Colaborador incluye el Programa en una oferta de productos
comerciales, dicho Colaborador (“Colaborador comercial’) se compromete por el
presente Acuerdo a defender e indemnizar a todos los demas Colaboradores
(“Colaborador indemnizado”) por pérdidas, dafos y costes (conjuntamente, “Pérdidas”)
derivados de reclamaciones, juicios y otras acciones legales emprendidas por terceros
contra el Colaborador indemnizado, hasta el punto causado por las acciones u
omisiones de dicho Colaborador comercial en conexién con su distribucion del
Programa en una oferta de productos comerciales. Las obligaciones descritas en esta
seccion no se aplican a reclamaciones ni Pérdidas relacionadas con infracciones
reales o presuntas de la propiedad intelectual. Para optar a la indemnizacién, los
Colaboradores indemnizados deben: a) notificar al Colaborador comercial de inmediato
y por escrito dicha reclamacion, y b) permitir al Colaborador comercial controlar la
defensay las correspondientes negociaciones de acuerdo y cooperar con el
Colaborador comercial en dicha defensa y dichas negociaciones. El Colaborador
indemnizado podra participar en dichas reclamaciones corriendo él mismo con los
gastos.

Por ejemplo, un Colaborador puede incluir el Programa en una oferta de productos
comerciales, el Producto X. Ese Colaborador serd, entonces, un Colaborador
comercial. Si ese Colaborador comercial realiza a continuacién afirmaciones sobre
rendimiento u ofrece garantias relacionadas con el Producto X, estas afirmaciones
sobre rendimiento y garantias seran responsabilidad exclusiva de dicho Colaborador
comercial. En virtud de esta seccion, el Colaborador comercial tendria que encargarse
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de la defensa en caso de que se presentaran reclamaciones contra los demas
Colaboradores en relacion con estas afirmaciones sobre rendimiento y garantias vy, si
un tribunal exigiera a cualquier otro Colaborador pagar dafnos como resultado, el
Colaborador comercial deberia pagar estos darios.

5. AUSENCIA DE GARANTIA

A MENOS QUE SE INDIQUE EXPLICITAMENTE LO CONTRARIO EN ESTE
ACUERDO, EL PROGRAMA SE FACILITA “TAL CUAL”, SIN GARANTIAS NI
CONDICIONES DE NINGUN TIPO, NI EXPLICITAS NI IMPLICITAS, INCLUIDA, ENTRE
OTRAS, CUALQUIER GARANTIA O CONDICION DE TITULARIDAD, NO
INCUMPLIMIENTO, COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN FIN
DETERMINADO. Cada Destinatario es el unico responsable de determinar la
conveniencia de utilizar y distribuir el Programa y asume todos los riesgos asociados al
ejercicio de sus derechos en virtud de este Acuerdo, incluidos, entre otros, los riesgos
y costes de errores de programas, cumplimiento de la legislacion aplicable, dafios o
pérdida de datos, programas o equipos y falta de disponibilidad o interrupcion de las
operaciones.

6. DECLINACION DE RESPONSABILIDAD

AMENOS QUE SE INDIQUE EXPLICITAMENTE LO CONTRARIO EN ESTE
ACUERDO, NI LOS DESTINATARIOS NILOS COLABORADORES TENDRAN
RESPONSABILIDAD ALGUNA POR DANOS DIRECTOS, INDIRECTOS, FORTUITOS,
ESPECIALES, EJEMPLARES O RESULTANTES (INCLUIDA, ENTRE OTROS, LA
PERDIDA DE BENEFICIOS), SEA CUAL SEA SU CAUSA Y EL TIPO DE
RESPONSABILIDAD, YA SEA CONTRACTUAL, ESTRICTA O EXTRACONTRACTUAL
(INCLUIDA LA NEGLIGENCIA), QUE SE DERIVEN DE LA FORMA QUE FUERE DEL
USO O LA DISTRIBUCION DEL PROGRAMA O DEL EJERCICIO DE LOS
DERECHOS CONCEDIDOS POR EL PRESENTE ACUERDO, INCLUSO EN EL
CASO DE QUE SE HUBIERA ADVERTIDO DE LA POSIBILIDAD DE QUE SE
PRODUJERAN DICHOS DANOS.

7. ASPECTOS GENERALES

Si alguna disposicién de este Acuerdo se considera no valida o inaplicable en virtud de
la legislacion aplicable, ello no afectara a la validez o aplicabilidad de los restantes
términos de este Acuerdo y, sin necesidad de que las partes del presente Acuerdo
tomen medidas adicionales, dicha disposicion se reformara en la medida minima
necesaria para que dicha disposicion sea valida y aplicable.

Si el Destinatario entabla un litigio de patentes contra un Colaborador (incluyendo una
demanda cruzada o una contrademanda en un juicio) con respecto a una patente
aplicable al software, se pondra fin a las licencias de patente concedidas por dicho
Colaborador a dicho Destinatario en virtud de este Acuerdo en la fecha de inicio de
dicho litigio. Ademas, si el Destinatario entabla un litigio por patentes contra cualquier
entidad (incluyendo demandas cruzadas o contrademandas en un juicio) alegando que
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el Programa (excluyendo combinaciones del Programa con otro software o hardware)
infringe la(s) patente(s) de dicho Destinatario, se pondra fin a los derechos concedidos
a dicho Destinatario en virtud de la Seccién 2(b) en la fecha de inicio de dicho litigio.

Se pondra fin a todos los derechos cedidos al Destinatario en virtud de este Acuerdo si
no se cumple alguna de las condiciones o alguno de los términos materiales de este
Acuerdo y no se subsana dicho incumplimiento en un periodo de tiempo razonable tras
el conocimiento de dicho incumplimiento. Si se pone fin a todos los derechos cedidos
al Destinatario en virtud de este Acuerdo, el Destinatario se compromete a dejar de
utilizar y distribuir el Programa en cuanto sea posible. No obstante, las obligaciones
contraidas por el Destinatario en virtud de este Acuerdo y las licencias concedidas por
el Destinatario en relacion con el Programa continuaran en vigor.

Cualquier persona tiene permiso para copiar y distribuir copias de este Acuerdo pero,
para evitar contradicciones, el Acuerdo esta sujeto a derechos de autor y solo puede
modificarse de la forma que se indica a continuacion. EI Administrador del Acuerdo se
reserva el derecho de publicar nuevas versiones (incluyendo revisiones) de este
Acuerdo periddicamente. Solo el Administrador del Acuerdo tiene derecho a modificar
este Acuerdo. IBM es el Administrador del Acuerdo inicial. IBM puede ceder la
responsabilidad de actuar como Administrador del Acuerdo a una entidad
independiente adecuada. Cada nueva version del Acuerdo recibira un numero de
version distintivo. El Programa (incluyendo las Colaboraciones) siempre podra
distribuirse en virtud de la version del Acuerdo por la que se recibio. Ademas, tras la
publicacion de una nueva version del Acuerdo, el Colaborador podra decidir distribuir el
Programa (incluyendo sus Colaboraciones) en virtud de la nueva version. A menos que
se indique explicitamente lo contrario en las anteriores Secciones 2(a) y 2(b), el
Destinatario no recibira derechos ni licencias sobre la propiedad intelectual de ningun
Colaborador en virtud de este Acuerdo, ni explicitos, ni implicitos, ni por impedimento
legal ni de ninguin otro modo. Todos los derechos sobre el Programa que no se
concedan explicitamente en virtud de este Acuerdo quedan reservados.

Este Acuerdo se rige segun las leyes del estado de Nueva York y las leyes de
propiedad intelectual de los Estados Unidos de América. Ninguna de las partes que
firman este Acuerdo emprendera acciones legales en virtud de este Acuerdo mas de
un afo después de que surja la causa de dichas acciones. Las partes renuncian a su
derecho a solicitar un juicio con jurado en cualquier litigio resultante.

1.11.3.16 Xceed

Acuerdo de licencia del software de Xceed

AVISO IMPORTANTE

AL UTILIZAR EL SOFTWARE, YA SEADE FORMA COMPLETA O PARCIAL,
USTED ACEPTATODOS LOS TERMINOS Y CONDICIONES DE ESTE
ACUERDO. USTED ACEPTA QUE ESTE ACUERDO ES APLICABLE DE IGUAL
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FORMA QUE CUALQUIER ACUERDO NEGOCIADO POR ESCRITO FIRMADO
POR USTED. SINO LO ACEPTA, NO INSTALE NI USE DE CUALQUIER OTRA
FORMAEL SOFTWARE. S| USTED HA ADQUIRIDO EL SOFTWARE SIN
OPORTUNIDAD DE LEER ESTE ACUERDO Y NO LO ACEPTA, DEBE DEJAR DE
USAR INMEDIATAMENTE EL SOFTWARE.

Disponibilidad de acuerdos de licencia personalizados. Si desea obtener un acuerdo de

licencia personalizado con otros términos y condiciones, péngase en contacto con

Xceed en la direccion de correo electronico licensing@xceed.com para obtener

instrucciones e informacion sobre precios.

Resumen de algunos de los temas mas comunes cubiertos en este Acuerdo:

¢ Las licencias concedidas son perpetuas. No expiran al expirar la suscripcion.

¢ Los usuarios que reciben una licencia obtienen derechos ilimitados y gratuitos de
distribucion.

e Los usuarios que reciben una licencia pueden instalar el Software en cualquier
numero de ordenadores.

¢ Para llevar a cabo un trabajo de desarrollo con el Software, cada desarrollador debe
disponer de su propia suscripcion.

¢ El término “desarrollador” también incluye a los probadores y disefiadores que Usan
el Software.

¢ Una Suscripcion Blueprint para un solo usuario no puede ser compartida por un
equipo de desarrollo.

¢ Usted no puede utilizar el Software para desarrollar SDK, APl o herramientas de
desarrollo.

¢ El Software se proporciona tal cual, sin compromisos ni garantias de ningun tipo.

Este Acuerdo de licencia (“Acuerdo”) es un acuerdo legal entre Xceed Software Inc.
(“Xceed”), una empresa de Quebec cuya sede principal se encuentra en Longueulil,
Quebec, Canada, y usted, el usuario, ya sea una persona o una entidad individual
(“Licenciatario”), y entrara en vigor en el momento en el que el Licenciatario instale,
descargue, copie o haga cualquier otro Uso, de forma completa o parcial, de la version
especffica del producto de software de Xceed (el “Software”) con el que se incluye este
acuerdo.

En este documento, “Uso”, “Usos” 0 “Usado” significa el acceso a cualquiera de los
archivos incluidos con el Software para desarrollar una aplicacion que haga uso del
Software, para consultar la documentacién incluida con el Software o para obtener
cualquier otro beneficio del uso del Software, ya sea directa o indirectamente a través
de un contenedor de software alrededor del Software.

En este Acuerdo, los términos “desarrollar’, “desarrollador”, “desarrollador de software”
y “desarrollo” incluyen cualquier faceta del proceso de desarrollo de software (como
investigar, disefar, probar o implementar/codificar) que requiera que una persona tenga
instalado el Software en su ordenador.

El Software se cede sujeto a licencia y no es objeto de venta. El Licenciatario se
considera un Licenciatario “Autorizado” para una version especifica del Software si el
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Licenciatario ha obtenido legitimamente de Xceed una clave de licencia para esa
version como resultado de la compra de una suscripcion para el Software a Xceed o a
un distribuidor autorizado.

1. CONCESION DE LICENCIA DE INSTALACION

Xceed concede al Licenciatario una licencia gratuita no exclusiva para instalar el
Software en un numero ilimitado de ordenadores en las instalaciones del Licenciatario y
en ordenadores portatiles que utilice exclusivamente el Licenciatario. Si el Licenciatario
esta Autorizado, la licencia de instalacion concedida es perpetua.

2. CONCESION DE LICENCIA DE DESARROLLO

Si el Licenciatario esta Autorizado, Xceed concede al Licenciatario una licencia gratuita,
no exclusiva y perpetua para Usar el Software en un Unico ordenador en cualquier
momento con la sola finalidad de desarrollar cualquier nimero de aplicaciones de
usuario final que operen conjuntamente con el Software. Si el Licenciatario esta
evaluando el software como parte de una “prueba gratuita”, Xceed concede al
Licenciatario una licencia gratuita no exclusiva de 45 dias para Usar el Software con la
finalidad de desarrollar aplicaciones de usuario final que operen conjuntamente con el
Software.

Los derechos de licencia concedidos bajo este Acuerdo no son aplicables al desarrollo
o a la distribucion de: (1) productos de desarrollo de software o kits de herramientas de
cualquier clase, incluidos entre otros bibliotecas de cualquier clase, componentes,
controles, servicios web XML, servicios en la nube, compiladores, complementos,
adaptadores, DLL, APl o SDK destinados a ser utilizados por desarrolladores de
software excepto los licenciatarios Autorizados; y (2) software para ser cedido bajo
licencia o distribuido bajo un modelo de fuente abierta, incluidos, sin limitaciéon, modelos
similares a la Licencia publica de Microsoft, la Licencia publica general (GPL) de GNU,
la GPL de Lesser, la Licencia artistica (p. €j., PERL), la Licencia publica de Mozilla, la
Licencia publica de Netscape, la Licencia de fuente de Sun Community o de Sun
Industry o la Licencia de software Apache.

Si el Licenciatario esta Autorizado y ha adquirido una suscripcion de “equipo” u otra
suscripcion multilicencia, el Software podra ser Usado en mas de un ordenador en las
instalaciones del Licenciatario por el numero de desarrolladores de software asociados
a la suscripcion de equipo o multilicencia (p. €j., una suscripcion para “equipo de 4
personas” o para “4 desarrolladores” permite Usar el Software a hasta cuatro
desarrolladores de software en un maximo de cuatro ordenadores en las instalaciones
del Licenciatario).

Si el Licenciatario esta Autorizado y ha adquirido una suscripcion de “centro”, el
Software podra ser Usado por cualquier nimero de desarrolladores de software en
cualquier numero de ordenadores en un maximo de dos edificios fisicos en las
instalaciones del Licenciatario.

Si el Licenciatario esta Autorizado y ha adquirido una suscripcion de “empresa”, el
Software podra ser Usado por cualquier nimero de desarrolladores de software en
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cualquier numero de ordenadores ubicados en cualquiera de las instalaciones del
Licenciatario.

3. CONCESION DE LICENCIA DE DUPLICACION Y DISTRIBUCION

El Software incluye ciertas bibliotecas de tiempo de ejecucion y archivos binarios
destinados a la duplicacion y distribucién por un Licenciatario Autorizado. Estas
bibliotecas de tiempo de ejecucion y estos archivos binarios estan especificamente
identificados en la seccién “Archivos redistribuibles” de la documentacion incluida con
el Software (en este documento, “Archivos redistribuibles”).

Si el Licenciatario esta Autorizado, Xceed concede al Licenciatario una licencia gratuita,
no exclusiva y perpetua para duplicar los Archivos redistribuibles y para distribuirlos
exclusivamente junto con productos de software desarrollados por el Licenciatario que
los utiliza.

La anterior licencia esta sujeta a la siguiente condicion: Si el Licenciatario distribuye los
Archivos redistribuibles, se compromete a: (i) no suministrar una clave de licencia a
usuarios finales, excepto si esta insertada en el codigo objeto o intermedio del producto
del Licenciatario; (ii) no usar el nombre, el logotipo o marcas comerciales de Xceed
para comercializar un producto de software; (iii) incluir un aviso de derechos de autor
en el producto de software del Licenciatario; (iv) indemnizar, eximir de toda
responsabilidad y defender a Xceed frente a cualquier reclamacion o demanda, y
asumir los gastos legales razonables que surjan o deriven del uso y la distribucion del
producto de software del Licenciatario; y (v) no permitir la distribucion de los Archivos
redistribuibles por usuarios finales del producto de software del Licenciatario.

4. CONCESION DE LICENCIA DE USO DE CODIGO FUENTE

Xceed proporciona al Licenciatario el codigo fuente del Software (“Codigo fuente”) en
un paquete de instalacion aparte, siempre que el Licenciatario haya obtenido
legitimamente de Xceed o de un distribuidor autorizado una “Suscripcion Blueprint”
para el Software (el Licenciatario se considera asi “Autorizado Blueprint”). Si no se
proporciona alguna parte del codigo fuente del Software, esta se indicara generalmente
en el tema “Informacion sobre el cédigo fuente” en la documentacion incluida con el
Software.

Si el Licenciatario esta Autorizado Blueprint, Xceed concede al Licenciatario la licencia
no exclusiva para ver y modificar el Codigo fuente a efectos exclusivamente de
formacion educativa, resolucion de problemas y funciones de personalizacion. Si el
Licenciatario modifica el Caodigo fuente, podra compilar el Cédigo fuente modificado y
usar y distribuir el codigo objeto resultante solo como sustituto de los Archivos
redistribuibles correspondientes en los que normalmente se compila el Cédigo fuente.

La anterior licencia esta sujeta a las siguientes condiciones: (i) Xceed conservara todos
los derechos, la titularidad y los intereses correspondientes a todas las correcciones,
modificaciones y obras derivadas del Cddigo fuente creadas por el Licenciatario,

Manual del usuario de la Rotor-Gene AssayManager v1.0 Core Application 05/2018 1-455



incluidos todos los derechos de autor que subsistan sobre ello, en la medida en que
dichas correcciones, modificaciones u obras derivadas contengan codigo sujeto a
derechos de autor o

una expresion derivada del Cédigo fuente; (ii) el Licenciatario no puede distribuir ni
revelar el Codigo fuente, ni ninguna parte o modificacion u obra derivada del mismo, a
terceros en formas de cddigo fuente; (iii) el Licenciatario reconoce que el Codigo fuente
contiene secretos comerciales valiosos y registrados de Xceed, y se compromete a
tomar las medidas razonables para ayudar a garantizar su confidencialidad; (iv) bajo
ninguna circunstancia puede usarse el Cadigo fuente, de forma completa o parcial,
como base para crear un producto que proporcione la misma funcionalidad o una
funcionalidad sustancialmente similar a la de cualquier producto de Xceed; (v) si el
Licenciatario distribuye una version compilada del Cédigo fuente modificado o partes de
este, debera distribuirlo de conformidad con las condiciones establecidas en la
seccién 3 (“CONCESION DE LICENCIA DE DUPLICACION Y DISTRIBUCION”) en
relacion con la distribucion de Archivos redistribuibles; y (vi) el Licenciatario no
solicitara asistencia técnica ni correcciones de errores a Xceed en relacion con
problemas derivados de cualquier modificacion del Cédigo fuente.

El Licenciatario no sera considerado responsable de los intentos maliciosos de
terceros de adquirir de forma directa o indirecta el Codigo fuente mediante
descompilacion, desensamblaje u otras formas de ingenieria inversa del Software.

5. LICENCIA DE CODIGO DE EJEMPLO

Ademas de las licencias concedidas anteriormente, Xceed concede al Licenciatario la
licencia no exclusiva para Usar, copiar y modificar la versién del cédigo fuente de las
partes del Software identificadas como “Ejemplos” o “Cédigo de ejemplo” o
“Aplicaciones de ejemplo” (“Cddigo de ejemplo”) exclusivamente para disefiar,
desarrollar y probar productos de software del Licenciatario. Si el Licenciatario esta
Autorizado, podra distribuir cualquier producto de software por él desarrollado que
contenga el Cadigo de ejemplo o modificaciones de este.

La anterior licencia esta sujeta a la siguiente condicion: El Licenciatario se compromete
a: (i) no usar el nombre, el logotipo ni marcas comerciales de Xceed para comercializar
sus productos de software; (i) incluir un aviso de derechos de autor valido en todas las
copias del Cédigo de ejemplo y en cualquier obra derivada del mismo; (iii) indemnizar y
eximir de toda responsabilidad a Xceed frente a reclamaciones o demandas, incluidos
los gastos legales, que surjan o deriven de la utilizacién, copia, modificaciéon o
distribucion del Codigo de ejemplo y/o de las obras derivadas del mismo, y (iv) no
permitir la distribucion del Codigo de ejemplo y/o de obras derivadas del mismo por
terceros.

6. LICENCIA DE CODIGO DE PERSONALIZACION

Ciertas partes del Software pueden identificarse como “Cadigo de personalizacion” y
proporcionarse en forma de codigo fuente (“Cdédigo de personalizacion”). Los
Licenciatarios que no estén Autorizados no podran modificar ni redistribuir el Codigo de
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personalizacion. Los Licenciatarios que estén Autorizados deben tratar el Cédigo de
personalizacion como “Cadigo fuente” tal como se describe en la seccion 4
(“CONCESION DE LICENCIA DE USO DE CODIGO FUENTE”), y el Cédigo de
personalizacion esta sujeto a los mismos términos y condiciones en ella establecidos,
con la excepcion de que la licencia no exclusiva indicada en el segundo parrafo de esa
seccion se concede al Licenciatario Autorizado aunque no sea Autorizado Blueprint.

7. COPIA DE SEGURIDAD Y TRANSFERENCIA

El Licenciatario puede realizar copias del Software solo con fines de “copia de
seguridad”, conforme a las leyes de derechos de autor de Canada, Estados Unidos y
otros paises. El Licenciatario debe reproducir e incluir el aviso de derechos de autor en
la copia de seguridad. El Licenciatario puede transferir el Software a un tercero solo si
este acepta los términos y condiciones del Acuerdo y rellena y devuelve la informacion
de registro (nombre, direccion, etc.) a Xceed en un plazo de 30 dias tras la
transferencia. Al transferir el Software a un tercero, el Licenciatario debe rescindir este
Acuerdo siguiendo las instrucciones recogidas en la secciéon “PLAZO DEL ACUERDO”
mas adelante.

8. INGENIERIA INVERSA

El Licenciatario reconoce que el Software, en forma de cédigo fuente, sigue siendo un
secreto comercial confidencial de Xceed y/o de sus proveedores y, por consiguiente, el
Licenciatario se compromete a no modificar, descompilar, desensamblar o someter a
ingenieria inversa el Software ni a intentarlo, salvo que se autorice de otra forma en
este documento. El Licenciatario se compromete a no revelar el Software (y a tomar
medidas razonables con sus empleados para asegurarse de que no revelen el
Software) a ninguna persona, empresa o entidad salvo que se autorice de forma
explicita en este documento.

9. RESTRICCIONES

El Licenciatario no puede Usar, copiar, modificar, traducir ni transferir el Software, la
documentacion, la clave de licencia ni ninguno de los archivos incluidos con el
Software salvo que se autorice de forma explicita en este documento. El Licenciatario
no puede intentar desbloquear o eludir ningun algoritmo de “proteccién anticopia”,
licencia o autenticacion utilizado por el Software. El Licenciatario no puede eliminar ni
modificar ningun aviso de derechos de autor, ni ningun cuadro de dialogo “Acerca de” ni
el método por el que este pueda ser invocado. El Licenciatario no puede alquilar ni
arrendar el Software. Las infracciones se perseguiran en la maxima medida posible en
virtud de la ley.

10. DECLINACION DE RESPONSABILIDAD

El Software se proporciona tal cual, sin compromiso ni garantia de ningun tipo, expresa
o implicita, incluido sin limitaciéon todo compromiso o respaldo en relacion con el uso,
los resultados o el rendimiento del producto y su idoneidad, exactitud, fiabilidad o
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correccion. El Licenciatario asume todo el riesgo del uso de este producto. Xceed no
asume ninguna responsabilidad por el uso del Software mas alla de su precio de
compra original. En ningun caso Xceed sera responsable de dafios adicionales
directos o indirectos, incluidas las pérdidas de beneficios, las pérdidas de ahorros y
otros dafos especiales, fortuitos o resultantes derivados de cualquier defecto o del uso
o de la imposibilidad de usar el Software, aunque Xceed haya sido advertida de la
posibilidad de dichos dafios.

11. LEY DE EXPORTACION

El Licenciatario reconoce y acepta que el Software podria estar sujeto a restricciones y
controles en materia de exportacion. El Licenciatario certifica y se compromete a que ni
el Software ni ningun producto directo

del mismo (p. €j., cualquier producto de software de aplicacion desarrollado por el
Licenciatario que utiliza el Software) va a ser o sera adquirido, enviado, transferido,
exportado o reexportado, directa o indirectamente, a ningun pais prohibido por las
restricciones y controles de exportacion de Estados Unidos o Canada. El Licenciatario
asume toda la responsabilidad del cumplimiento de las leyes de exportacién e
indemnizara a Xceed frente a cualquier reclamacion basada en la exportacion del
Software por el Licenciatario.

12. PLAZO DEL ACUERDO

Este Acuerdo es efectivo hasta su rescision. Este Acuerdo se rescindira si el
Licenciatario incumple cualquier término o condicién de este Acuerdo. En el momento
de la rescisién por dicha causa, o si el Licenciatario desea rescindir este acuerdo
intencionadamente, el Licenciatario debe borrar el Software de todos sus sistemas y
medios de almacenamiento y recuperar y eliminar todos los Archivos redistribuibles
que el Licenciatario pueda haber distribuido.

13. PARTES OBLIGADAS

Si el Licenciatario ejecuta este Acuerdo en nombre de una entidad, el Licenciatario
afirma que tiene la autoridad para ejecutar este acuerdo en nombre de dicha entidad.

14. DERECHOS DE AUTOR

El Software esta sujeto a derechos de autor ©1994-2017 Xceed Software Inc., todos
los derechos reservados. El Software esta protegido por las leyes de derechos de
autor de Canada y Estados Unidos, tratados internacionales y todas las demas leyes
nacionales e internacionales aplicables.

15. OTROS DERECHOS Y LIMITACIONES

Excepto por las licencias limitadas concedidas en virtud de este documento, Xceed
conserva la propiedad exclusiva de todos los derechos de propiedad (incluidos todos
los derechos de propiedad, titularidad e interés, e incluidos los derechos morales en las
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jurisdicciones en las que sean aplicables) sobre el Software. El Licenciatario se
compromete a no afirmar que Xceed esta afiliado a o aprueba los productos de
software del Licenciatario de ninguna forma.

16. ASPECTOS GENERALES

Este Acuerdo se interpretara y aplicara conforme a las leyes de la Provincia de
Quebec, Canada. En caso de cualquier proceso judicial en virtud de este Acuerdo, las
partes aceptan que los tribunales federales y provinciales de Longueuil, Quebec,
tendran la jurisdiccién exclusiva, que solo podra presentarse una demanda en
Longueuil, Quebec, y que el Licenciatario se somete a la jurisdiccién y competencia de
los tribunales provinciales y federales de Longueuil, Quebec.

Este Acuerdo constituye todo el acuerdo y el conocimiento de las partes y solo puede
ser modificado por escrito con la firma de ambas partes. Ningun directivo,
representante o agente tiene autoridad para obligar a Xceed a términos, estipulaciones
o condiciones no expresados en el Acuerdo.

Si se determina que una parte de este Acuerdo no es legalmente valida o no es
aplicable, dicha parte se eliminara de este Acuerdo y el resto del Acuerdo continuara
siendo plenamente aplicable y valido.
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Marcas comerciales: QIAGEN®, QlAsymphony®, Rotor-Gene®, Rotor-Gene AssayManager® (QIAGEN Group);
Micros oft®, Windows® (Microsoft Corporation) Xceed®

05/2018 © 2018 QIAGEN, todos los derechos reservados.

Incluso en aquellos casos en los que no se indica de manera explicita, no debe asumirse que las marcas
comerciales, nombres registrados, etc., no estan protegidos por la ley.

Historial de revisiones del documento
R3 Se ha actualizado esta versién para incluir Windows 10 y eliminar Windows XP como sistema
05/2018 [operativo, asi como para actualizar la configuracion de antivirus y firewall.
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Technical Support

www.support.giagen.com
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