: 290/92 y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015,

“2016 - Afio del Bicentenario de la Declaracion de la Independeng

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
A NMAT

DISPOSICIONN® < 4 @

BUENQS AIRES
T 08 ABR. 2015
VISTO, el expediente n® 1-47-3110-5289/15-2 del Regis

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Méd

CONSIDERANDO:
~Que por las presentes actuaciones la firma TECNOLAB S

autorizacion pal;a la venta a laboratorios de analisis clinicos del Proc
diagndstico de uso “in Vitro” denominado TENDIGO / INSTRUMENTO I
PARA AUTOMATIZAR TODOS LOS PASOS NECESARIOS DE LAS TEC
INMUNOBLOTTING, DESDE LA INCUBACION DE [AS MUESTRAS |
REVELADO DEL COLOR, UTILIZANDO SISTEMAS DE ENSAYO COMO IN
INNO-LIA. |

Que a fs.116 consta el informe técnico producido por el S
Productos para Diagndstico que establece que el producto retinen las ¢
de aptitud requeridas para su autorizacion.

la Direccién Nacional de Productos Médicos ha t

Que
intervencién de su competencia.
Que se ha dado cumplimiento a los términos que estableg

16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicion ANMAT N© 2674

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el D

ia Nacional”

b

stro de la

cay,

A solicita
ucto para
DISENADO
NICAS DE
HASTA EL

NO-LIPA E

ervicio de

ondiciones

omado la

cen la Ley
1/99.

ecreto N©




2016 - Aiio del Bicentenario de la Declaracion de la Independengia Nacional”

DISPOKUCION Ne b

Ministerio de Salud . <

Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos

ANMAT

Por ello;
EL. ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase [a venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto
para diagndstico de uso “in Vitro” denominado TENDIGO / INSTRUMENTO
DISENADO PARA AUTOMATIZAR TODOS LQS PASOS NECESARIOS DE LAS
TECNICAS DE INMUNOBLOTTING, DESDE LA INCUBACION DE LAS MUESTRAS
HASTA EL REVELADO DEL COLOR, UTILIZANDO SISTEMAS DE ENSAYO COMO
INNO-LIPA E INNO-LIA que sera elaborado por FUJIREBIO EUROPE N.V.
Technologiepark 6, 9052 Gent. (BELGICA) e importado por TECNOLAB $.A.
ARTICULO 2°.- Acéptense los rétulos y manual de instrucciones obrantes a fojas
58 a 114, desglosandose las fojas 96 a 114 debiendo constar en los mismos que
la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en los rotulos
de cada partida.
'ARTICULO 39.- Extiéndase el Certificado correspondiente. :
ARTICULO 4°,- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los
meétodos de control, estabilidad y elaboracién cuando las circunstandias asi lo
determinen. :
4 L
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“2016 - Afio del Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Nacional”

DISPOSICIONN® 3 4 8 &

Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT

ARTICULO 59°.- Registrese; girese a Direccion de Gestion de Informacidn Técnica
a sus efectos, por el Départamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Dispo_sicién
jUnto con la copia de los proyectos de rétulos, manual de instruccipnes y el

Certificado correspondiente.Cumplido, archivese.-

Expediente n¢: 1-47-3110-5289/15-2
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Fujirebio Europe N.V. Servicio de atencidn al cliente

Cthar tanguages soe f Autres languas volr f Andore Sprachon siohe / Atro lingue vedore | Vor otros idlomas { Qutres Onguss vor { So

andre sprog / Fér andra sprik se:
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Tel,  EUROPA +B0Q 135 79 135
GR 00 800 161 220 577 99
15 800 6396
LT 8580 030 723
RO 0800 8O 064
SK 0800 605 287
1] OB0O 142 064 868
u +31 20 756 5692
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EE 0800 010058

Y FuJIREBIO
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CA
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8:00 = 1700 GMT+1

[CMIX[J]V]S[D]
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+31 20784 70
+1 855 236 0910
+1 855 805 8539
+800 13579135

<

Distobuido por;

Fujirebio Europe N.V.

Tel, +3293291329

Fax +32932019 1%

customer. suppor@iujirebio-europe.com

Fujirebio France SARL

Tel. +33 16907 48 34
Fax  +3316907 4500
france@ujirebic-europe.com

Fujirebio Germany GmbH
Tel, 449511 857 3924
Fax  +49511 857 23921
gemany@fufirebio-europe.com

Fujirebio ltalia S.r.l.

Tel. 4390696528700
Fax  +3906 965 28 765
italy@fujirebio-europe.com

Fujirebio Iberia S.L.

Tel. +34 932705300
Fax +34932705317
spain@fujirebio-europe.com
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ADVERTENCIA

LEA ATENTAMENTE Y SIGA LAS INSTRUCCIONES PROPORCIONADAS EN ESTE
DOCUMENTO ANTES DE UTILIZAR EL INSTRUMENTO.

Fabricante

Fujirebio Europe NV,

Technologiepark 6

9052 Gent

Bélgica

Tel:+3293291329

Fax: +329 32919 11

info@fujirebic-europe.com
- VAT BE 0427.550.660

RPR Gent

Area de aplicacién - Uso previsto
Véase la Tabla de contenido

Acerca del MANUAL DE USUARIO

Este MANUAL DE USUARIO intluye:

¢ Informacién general

»  Instatacién del instrumento y el software

= Funcionamiento del instrumento y el software
= Definicidn y ejecucion de programas

+  Procedimientos de impieza y mantenimiento

=

BIOQUIM!

MARISOL MASIN
-M.N. 9483
DT - TECNOLAB 5.Af

B> @ O

S
|

> PP I B T

>

/2\

Advertencias, precauciones y notas

En este manual de usuario, se usan los siguientes tipos de avisos para resaftar informacin
importante o avisar al usuario de una situacidn patenciaimente peligrosa.

NOTA
PROPORCIONA INFORMACION UTIL.

PRECAUCION

INDICA UNA POSIBILIDAD DE DAROS EN EL INSTRUMENTO O DE PERDIDA DE DATOS
S1 NO SE SIGUEN LAS INSTRUCCIONES,

ADVERTENCIA

INDICA LA POSIBILIDAD DE LESIONES PERSONALES GRAVES, MUERTE O DAROS EN
EL EQUIPO S! NO SE SIGUEN LAS INSTRUCCIONES.

INSTRUCCION
ACCIONES QUE HAY QUE REALIZAR

ADVERTENCIA

ESTE SIMBOLO INDICA LA POSIBLE PRESENGIA DE MATERIAL BIOLOGICO
PELIGROSO.
DEBEN TOMARSE LAS PRECAUCIONES ADECUADAS DE SEGURIDAD EN EL
LABORATORIO.

ATENCION
IMPACTO MEDIOAMBIENTAL NEGATIVO RELACIONADO CON EL TRATAMIENTO DE
RESIDUOS.
+  LOS EQUIPOS ELECTRICOS Y ELECTRONICOS NO SE DEBEN TRATAR COMOQ
RESIDUDS URBANOS NO CLASIFICADOS.
« DEBEN DESECHARSE POR SEPARADO.

ADVERTENCIA
[RIESGO DE INCENDIO ¥ EXPLOSIONI
VARIOS PRODUCTOS DESINFECTANTES SON INFLAMABLES Y 51 5E MANIPULAN DE
FORMA INADECUADA PUEDEN PROVOCAR EXPLOSIONES. DEBEN TCMARSE LAS
PRECAUCIONES ADECUADAS DE SEGURIDAD EN EL LABORATORIO.

ADVERTENCIA

EL MATERIAL DE DESECHO DEL PROCESQ EJECUTADO EN TENDIGO PUEDE
CONTENER RESIDUOS QUIMICOS Y BIOLOGICOS PELIGROSOS.
£STAS SUSTANCIAS Y MATERIALES DESECHABLES (COMO BANDE.JAS, LIQUIDO DEL
SISTEMA, ETC.) DEBEN TRATARSE EN CONFORMIDAD CON LOS PROCEDIMIENTOS DE
LABORATORIQO RECOMENDADOS.
CONSULTE CUALES SON LOS PUNTOS DE RECOGIDA ADECUADOS Y LOS METODOS

DE ELIMINACION APROBADOS EN SU PAIS, COMUNIDAD O REGION,

pagina M85
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Simbolos utilizados
Consulte el MANUAL DE USUARIO

Fabricante
Advertencia
Fecha de fabricacion
Instruccién
IVD Producto sanitario para diagnéstico in vitro
! La marca de certificacion ETL con US y C como marcadores de pais
| F{EF Nidmero de catilogo correspondientes a Estados Unidos y Canada respectivamente, y
con el numero de control de Intertek -

S N Niamero de serie

.
4
. £
o ‘:‘.
".‘ N =] Indica la posible presencia de material biolégicamente peligroso.
. .
‘
. Marca CE
= B 4
- 2
f
3 Toxico
R
4

Superficie caliente

Fecha de caducidad

No reutilizar

—= o \

uss : MARISOL{ MASINO
BIOQUIMICA | M.N. 9483 |
DT- TECN{LAB S.A. \
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. Abreviaturas

Abreviatura
E Segundos
Las siguientes abreviaturas se proporcionan coma referencia y pueden aparecer en el MANUAL SN Nimero de serie
DE USUARIO. ) T Trage (fusible de accion retardada)
Abreviatura tarr Torr — militnetros de mercurio {mmHg)
- - TYPE Nombre y tipo del instrumento
A Amperic ) i ) 3
e Grados Celsius use Unl\j'ersal Serial Bus {Bus universal en serie)
CE Marea CE b M Voltios
Certificacion CSA STD Certificacién de la nonma de Canada VA Veltamperios
., . VAC/NDC Transformador: Voltios de corriente alternaivoltios de commiente
cm Centimetros directa
Conformidad con UL STD Canformidad con la norma de Estados Unidos WEEE Equipos eléctricos y electranicas de desecho
cv Coeficiente de variacion
o] Agua destilada
ELISA Ensayo de inmunoabsorcién ligado a enzimas
- EN European Norm (Norma Europea). una norma europea
. voluntaria del European Committee for Standardization o
Comité Européen de Normalisation {(CEN, Comité Europea de
- Normalizacion)
cETLus ETL: Electrical Testing Laboratory (Laboratorio de pruebas
eléctricas)
C: el producto cumple la norma de Canada
US: el producto cumple ta norma de Estados Unidos
°F Grados Fahrenheit
H,O Agua
hPa Hettopascales
Hz Hercios
IEC International Electrotechnical Commission {(Comision
Electrotécnica Internacionad)
in. Pulgadas ’
inHg - Pulgadas de mercurio
D Diagnéstico in vilio
DD Directiva de diagnostico in vitro
kg Kilogramo
L Litro
LiPA Ensayo de sondas en tira
LA Inmunoensayo en tira
LOT Nimero de lote
m Metro
mBar Milibares
mi Milifitros
mm Milimetros
mS Milisiemens
ul Micrclitros r
PCR Reaccidn en cadena de la polimerasa LN
ppm Partes por miltén .
Qc Contred de calidad
REF . ’ Nuimero de referencia / NUn;lérn de pedido Bg:gfo{i!sh:? hﬁﬁjs;‘zao
RoHS Restriccion de sustancias peligrosas DT - TECHOLAB S.A.
| =
B31326 Rev. 0 pagina 8/65 831326 Rev. 0
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1. Seguridad

2. General

1.1. Sequridad del instrumento

| 2.1. Introduccion

4

En caso de que se derame material peligroso sobre el equipo o dentro det equipo, el
organismo responsable debe asegurarse de que se [leve a cabo una descontaminacién
adecuada. Consulte el capltulo 7.6 Desinfeccién dal instrumento.,

Dicho organismo también debe asequrarse de consultar af fabricante o su agente en caso de
duda sobre la compatibilidad de los tampones y fos agentes de descontaminacion o limpieza
con las piezas del equipo o el material que haya en el equipo.

El equipo no debe ser usado en atmésferas peligrosas ni con materiales peligrosos pars los
que no se ha disefiado. >

La proteccitn proporcionada por el equipo puede verse afectada sl se usa con accesorios
no suministrados o recomendados por el fabricante, con soluciones incompatibles con el
instrumento, 0 si se usa de una manera no especificada por el fabricante.

ADVERTENCIA
CUALQUIER MODIFICACION DEL INSTRUMENTO TENDIGO O EL FIRMWARE PUEDE
TENER UN IMPACTO NEGATIVO EN EL RENDIMIENTO DEL INSTRUMENTO.
LA GARANTIA DEJARA DE SER VALIDA Y EL INSTRUMENTO DEJARA DE CUMPLIR LA
- DIRECTIVA QUE DA DERECHO A LA MARCA CE.

ADVERTENCIA
EL INSTRUMENTO CUMPLE LOS REQUISITOS DE EMISION E INMUNIDAD DESCRITOS
EN IEC 61326-2-6; SIN EMBARGO, ES NECESARIO EVALUAR EL ENTORNO
ELECTROMAGNETICO ANTES DE UTILIZAR EL INSTRUMENTO.

ES RESPONSABILIDAD DEL OPERADOR ASEGURARSE DE MANTENER UN ENTORNO
ELECTROMAGNETICO COMPATIBLE PARA EL INSTRUMENTO, A FIN DE QUE EL
INSTRUMENTO FUNCIONE DE LA MANERA PREVISTA.

NO SE DEBE HACER FUNCIONAR EL INSTRUMENTQ CERCA DE FUENTES DE
RADIACION ELECTROMAGNETICA INTENSA (P, EJ,, FUENTES DE RADIOFRECUENCIA
NO APANTALLADAS INTENCIONADAMENTE), YA QUE ESTO PUEDE INTERFERIR CON
EL CORRECTO FUNCIONAMIENTO DEL INSTRUMENTO Y PRODUCIR RESULTADOS
INCORRECTOS.

TENDIGO permite automatizar los ensayos INNO-LiPA e INNO-LIA, desde 1a incubacién de
muestras hasta el revelado de color.

El instrumento esta disefiado para uso profesional exclusivamente y sélo debe ser utilizado por
personal cualificado.

Caracteristicas def instrumento

Procesantiento

«  Pemnite cangar hasta 10 tiras

- Adicin y aspiracién de reactivos tolalmente automatizada

= Procesamiento noctumo

= Deteccitin de errores integrada

Prestaciones

+  Hasta 25 programas definidos y aimacenados de forma pemmanente
« Hasta 60 pasos de proceso, posibles para cada programa

« & contenedores de reactivos distintos, dos con control de termperatura
+ 1 bomba de aspiracién integrada para eliminar liquidos

- Funcitn de limpieza automatica

+  Funcién de limpieza manual

+  |ncubacién con calentamiento y refrigeracién programables para la bandeja y los 2
contenedores de tampdn

« Bandeja de balanceo para 10 tiras de ensayo

+ Dispensacion de tampones

Importante
Si no se siguen correctamente las Instrucciones de este MANUAL DE USUARIO,
el instrumento puede resultar daflade o ef procedimlonto podria no realizarse
correclamente y no se podra garantizar la seguridad del operador.

e

Hay que validar cualquier procedimiento in vilro para fines de diagnéstico realizado en el
instrumento.

" MARISOL] MASINO
T ploQUIMICH - M.N. 8483
OT-TECNPLAB S.A.
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TENDIGO es_un dispositiva_ de lavado e incubacién_que admite_hasta_10 titas para el

;g.é;-Area de aplicacién - Uso previsto _ | Qﬁ.ﬁaﬁgjacién

TENDIGO ha sido validado para aplicaciones representalivas,

procesamiento de muestras bioldgicas en conformidad con las especificaciones descritas en este
manual. El instrumento se destina a uso profesional para diagnéstico in-vilro, aplicando sistemas
de ensayo como

v - Tiras de INNO-LIPA

m . Tiras de INNO-LIA
+  Twas de Southem Blot
NS que hay que vafidar segin Ia directiva VD europea SB/79/CE u otras normativas relevantes. Los
residuos pueden ser toxicos o bioldgicos peligrosas.

2.3. Perfil del usuario | _ @

2.3.1. Usuario profesional - Nivel de administrador

Tiras de Weslern Blot {en confomidad con [a especificacion de temperatura del instrumento)

o

E',' '; El administrador debe ser una persona con la formacidn técnica adecuada, y los conocimientos
b ?-f ¥ la experiencia comespondientes. Si se realiza el uso previsto det producto, esta persona debe
5 R poder detectar y evitar los peligros.
T o8
o ) El administrador debe tener amplios conocimientes y poder instruir a! usuario final o habituaf en
- los protocolos de ensayo relacionados con TENDIGO dentro de los limites del uso previsto,
' Es imprescindible que tenga conocimientos de aplicaciones informaticas y un buen nivel de
inglés.
-
J 3
. .; 2.3.2, Usuario final o habitual
;; = El usuario finaf o habitual debe ser una persona con Ia formacitn técnica adecuada, y los
= 3 conocimientos y |a experiencia comrespondientes, Si se realiza el uso previsto del producto, esta
13 X

persona debe poder detectar y evitar los peligros,

Es imprescindible que tenga conocimientos de aplicactones informaticas y domine el ingtés y el
idiorma del lugar de instalacidn.

2.3.3. Técnico de mantenimiento

El técnico de mantenimiento debe ser una persona con la formacion técnica adecuada, y los
conocimientos y la experiencia correspondientes. Si se realizan tareas de manienimiento o
. reparacién del producto, esta persona debe poder detectar y evitar los peligros.

Es imprescindible que tenga conocimientos de aplicaciones informaticas y un buen nivel de
inglés.

MARISOT,
BloQUIMICH. -
y NT - TECH

]

INSTRUCCION

Si se utilizan protocolos yio reactivos personalizados, ¢l usuario debe validar la
configuracién de ensaya.

Nota
§I se modifica de alguna manera ef instrumente TENDIGO, su software 0 su firmware, ef
instrumento perderd su garantia y dejars de cumplir la directiva de IVD {(diagnéstice In
vitro} para Europa.

Nota

La entidad que autorira ¢f funcionamiento debe usar dnicamente kits de ensayo con la
marca CE para aplicaciones de diagnbstico clinico.
La entidad que autoriza el funcionamiento debe garantizar que la combinacién de un
kit de ensayo con marcs CE concreto utifizado con el instrumento TENDIGO con marca
CE haya sida validada en conformidad con la directiva de IVD para Europa u otras

normativas nacionales o locales pertinentes.

-
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2.5. Especificaciones del instrumento

En ia tabla siguiente se muestran las especificaciones fisicas del instrumento.

Parametros Caracteristicas

General

Unidad de pantalla: Pantalla de cristal liguido con 4 filas de 16 digitos
Teclado: Teclado de membrana de 4 teclas

Jeringuilla de dispensacidn: | 1 jeringuilla de 10 ml

Canal de aspiracitn: 1 bomba peristaltica

Capacidad de los Con calentamiento

contenedores de tampones:

Interfaz del ordenador:
Temperatura de incubacion:
Precision de temperaturar
Volumen de reactivo
dispensado:

Precision de la dispensacion:

Refrigeracitn:

Allmentacién

Fuente de alimentacidn
externa:

Conector de entrada de
alimentacion:
Consumo:
Dimensiones fisicas
externas;

Peso:

1x30ml

1x125ml

Sin calentamiento
1x200m|

3Ix30ml

Contenedor de agua destilada (reservado para la limpieza de
feringuillas)

1% 200 mi

Interfaz USB tipo B estandar
ajustable entre 40°C y 65°C
+0.5°C

Tmiy2m

1 miy 2 mk menor o igual al 10%

Temperatura < 30°C en 15 minutos (a temperatura amblente <
25°C)

Autodeteccitn de la config ién,

90 ~ 264 VCA, 47 ~ 63 Hz, 4 ~ 2 A (entrada)

24 VCC, 9.2 A (salida)

Tora de corriente con cierre de trinquete (KPJX-45-5)

2.6, Descripcion del instrumento

2.6.1.

Vista frontal

Max. 220.8 VA
Cerrado Abierto
Ancho: 895 mm/ 27" 695 mm/ 27"
Altura: 370 mm/ 15" 726 mm/ 29"
Profundidad 460 mm/ 187 505 mm 20"
23.2 kg sin fuente de alimentacién
U
MARISO L
BloQuIMIg

MASINO
-M.N. 9483

DT-TECNGLAR 5.4

1: Cubierta transparente {abieria)

Cubierta ds la unidad de catentamiento {abierta}

Unidad de aspiracion y dispensacidn

Pasicion de inicio

Pantalla + beton de 4 teclas + 3 indicadores lumingsos

Soporte de bandeja de balanceo + bandejas desechables TENDIGO
Cierre de blogueo (cubierta de la unidad de calentamiento)

Salida del ventilador de refrigeracidn

L O

Contenedor de tampdn con temperatura contrelada — 2 compartimentos + cubierla de la
bandeja de reactives

10: Contenedor de tampén a temperatura ambiente — 4 compartimentos + cublerta de la bandeja
de reactivos

41; Conlenedor de agua destilada

12: Contenedor de residucs

13: Cubierta superior, que cubre la unidad de riees y de transporte

14: Tubos de salida de residuos (lado exterior izquierdo del instrumento)
15: Botella de residuos

16. Advertencia

Productos quimicos y bioldgicos peligrosos.
Lea e! manual y |a hoja de datos sobre seguridad de materiales

pagina 15/65
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Vista posterior 3. Procedimiento de instalacion

S

Sy ot

?“" Foh e i RS ey
3.1 Introducciong - LB

A b AN+ WY, A3 P

. Este capltulo contiene la informacion necesaria para inslalar el instrumento.
o e

R . * " ;%ﬂ Los procedimientos de instalacion incluyen et desembalaje, cumplir los requisitos ambientales y
L g &% S0 Saene gt HET ‘de alimentacidn eléctrica, y la conexion de los recipientes de reactivos.
S & L e - y e

4
5

. e, -
ko S

3.2, Listade contenido . = ° .

TR e . o eekarn e s e sl AR i e

rg;;w‘f%
"

Nota

TENDIGO es un instrumento pesado (23.2 kg}. Para sacarfo de la caja, deben levantario
: # menos dos personas.

El paquete completo incluye:

+  Instrumento TENDIGO

2 0 «  MANUAL DE USUARIO (Hardware y Software)

= Lote de 5 bandejas desechables (TENDIGO Disposable Trays)

17: Boton de encendido/apagado
18: Conexién USB tipo B + Bandeja de agua destilada
*  Bandeja de tampén fria

19: Toma de corriente con tierre de trinquete (KPJX-4S5-S)

20: Etiqueta del instrumento = Bandeja de tampén de la unidad de calentamiento

» Cubierta de tampon fria

- Todos los dispositivas conectados deben estar aprobados e incluidos en la directiva IEC60950-1

Equipes de tecnologias de la informacion — Seguridad, o en normativas locales equivalentes. * Cublerta de tampdn de la unidad de calentamiento

+  Cable de alimentacian (1 cable CE estandar)

« Adaptador de comiente

= Cable USB

+  Botella (con la etiqueta "RESIDUO TOXICO")

» Tapa perforada de la botella

+  Plantilla de informe de instalacién del instrumento

= instruccién de instalacion: desmontaje del dispositivo de blogues de balanceo

peam——

MARISOL MASINO
BICQUIMICA - M/N. 9483
_ DT-TECNOLAB S.A.
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[ ’ o - - ) = -m-: T . # .
3.3. Procedimiento de desembalaje e inspeccion _ Parémetros ambientales
’ o '"1W VA"M rJ t; I crn o 6 | Vh" d. ! oo En funcichamiento: 20% a 90%, sih condensacion
. Antes de abrir el contenedor, haga una inspeccion visual para ver si hay dafios. e
Notifique inmediatamenta cualquier dafio que vea en el informe de instalacion. Categorfa de sobretentlsu’m‘ il
Grado de contaminacién: 2
2. Cologque la caja de cartdn en posicion vertical y abrala. Método de eliminacién: Residuos téxicas

3. Saque y separe los accesorios embalados.

4. Levante el instrumento para sacarlo de la caja y colbquelo en una superficie plana sin polvo
ni vibraciones, y protegida de [a luz solar directa.

5. Haga una inspeccion visual del instrumento para ver si hay piezas sueltas, dobladas ¢ rotas.
Notifigue inmediatamente cualquier dafio que vea.

8. Compare el numero de serie de la parte posterior del instrumenta con el ntimero de serie de
la nota de entrega (envio).

7. Compruebe que ha recibido los accesorios del instrumento especificados en la nota de
entrega (envio).

8 Desmonte el dispositivo de blogueo de balancec de la manera descrita. Sujete primero el asa
de color rojo y girela (1) para poder deslizar hacia fuera el dispositivo de bloguea desde la
la frontal del instrumento TENDIGO {2 y 3).

9. Guarde todos los materiales de embalaje, ya que pueden ser necesarios para un transporte
posterior.

Ei instrumento es de bajo voltaje (24 VCC) ¥ debe usarse con el adaptador de comiente externo
suministrado con deteccion aulomatica. Use tnicamente el adaptador de corriente suministrade,

No es necesario ajustar el voltaje correcto en el instrumento.

Conecte el adaptador de corriente Gnicamente a un sistema de alimentacién eléctrica con toma
de tierra,

En caso de apagén, se producird un falio de alimentacién.

3.5. Requisitos ambientales

El instrumento debe colocarse en una superficie nivelada en la que no haya polvo, disolventes ni
vapores acidos.

Para garantizar la ablencion de resultados correctos hay que evitar las vibraciones v la luz solar

directa.

Parametros ambientales '

Temperaiura .o

En funcionamiento: Entre +15°C y +30°C (entre 59°F y 86°F) 'J: TeosT —

Cuando no estd en Entre -25°C y +50°C (entre -13°F y 12'2"'F); DR MARISAL MASINO
funcionamiento: BIOQUIMICA - M.N. 9483
Humedad relativa DT -TECNOLAB 5.A.
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advertencias y/o errores en pantalta, consulte el apartado *Numeros de suceso, grados de

oo - — - "o - - ravedad y registrog’), Presione el botén "OK™,
3.6. Procedimiento de instalacion del instrumento ] ﬂ
¢ ap—t —_ - N I.—.. cx-;. !-ui-lax
3.6.1. Primer.uso 0000 Q000
PRECAUCION El nstrurmento esta comectamente instalade, .
Antes de Instalar y encender el instrumento, debe dejarse en reposo durante al menos 3 INFORMACION

horas para que no se produzca condensacidn que podria causar un cortocircuito.

PARA QUE $E OTORGUE LA GARANTIA DE UN ANO, HAY QUE RELLENAR Y ENVIAR
UNA COPIA DEL INFORME DE INSTALACION ANEXQ A FUJIREBIO EUROPE NV,

El siguiente procedimiento describe los pasos necesarios para instalar el instrimento. A LA ATENCION DE

1. Coloque el instrumento en una superfitie nivelada. CUSTOMER,.SUPPORT@FUJIREBIO-EUROPE.COM
Asegiirese de que fa distancia entre [a parte posterior del instrumento y la pared sea de 10 FAX: 43293291775
cm como minimo, y que e adaptador de comiente se pueda desconectar facilmente de fa red
eléctrica.

2. Enchufe el cable de alimentacidén de! adaptador de comente a la toma de la parte posterior
del instrumento

3. Coloque los tres contenedores en sus posiciones y coloque las dos cublertas de contenedor
en los contenedores comespondientes. El contenedor de H,0 (agua destilada) no necesila
cubierta,

N \ 4. Enchufe e cable de alimentacién del adaptador de comiente a la toma de comiente con toma
. ' de tierra.

5. Encienda el instrumento con el intemuptor de encendido/apagado situado en la parte
posterior,

6. Aparecen los siguientes titulos en la pantalta:

A
inalrusend
- for SatfTest!
. -
¥
F OO00
e b-H
kN ~

7. Cuando se enciende el instrumento, s realiza una "SelfTest’, Antes de que se inicie la
autocomprobacion, aparece un mensaje en pantalla para pedir al usuario que confirne
que todo estd preparado para la comprobacién, a fin de evitar una colisin de la unidad de
“aspiracién y dispensacién” mévil con las otras piezas del instrumento.

+ Contenedores en posicién
« Cublertas de contenedor en posicidn
+ Cubierta de la unidad de calentamiento bajada y cemrada con el cierre de bloqueo,

PRECAUCION
Compruebe si hay alguna obstruccin, para evitar una colisién de la unidad mévil.

Una vez finalizadas las comprobaciones, presione e batén *Done” que aparece en pantafla

MARISOL SINO
BIOQUIMICA -
DT - TECN{ORAR S48

El instrumento esta comprobando todas las aplicaciones necesarias. La oornprubacibn-
ha finalizado cuando aparece e! siguiente contenido en pantalla (si aparece una fista de
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4. Instrucciones de funcionamiento

|

Asegurese de que el instruments ests comectamente instalado y el cable de alimentacion esta
conectado en la parte posterior del instrumente.

4.1. Encender el instrumento

Encienda el instremento con el interruptor de encendido/apagado situado en la parte posterior del
instrumento,

A continuacitn, el instrumento inicia el procedimiento de inicializacin y muestra ef siguiente
je en la pantalta:

Inicialmente aparece en la pantalla del instrumento Fufirebio TENDIGO y Version: X.x que es la
versidn del software del instrumento.

La pantalla cambiard aulomaticamente a:

Antes de que se inicie ta autocomprobacion, aparece un mensaje en pantatla para pedir al
usuario que confirme que todo esta preparado para la comprobacién, a fin de evitar una colisién
de la unidad de "aspiracitn y dispensacidn” mévil con las otras plezas del instrumento.
+  Contenedores en posicién
Cubiertas de contenedor en posicion
Cubierta de la unidad de calentamiento bajada y cerrada con el cierre de blogueo.
Tras realizar todas tas comprobaciones, presione el botdn *Dong”
El instrumento realiza los siguientes procedimientos de aulocomprobacién:
= Comprobacitin de la version del software
»  Comprobacién de los programas
« Comprobacitn de la memoria
- Inicializacidn (movimiento de bandeja, movimiento de aguja).
+  Comprobacitdn de la posicidn inicial

En caso de que delecte un emor, el instrumento muestra un mensaje de error. {Consulte ef
capilulo ‘Nimeros de suceso, grados de gravedad y registros” para obtener més infermacion).

el instrumento pasa a modo MAIN (principal) y muestra el siguiente mensaje:

Una vez finalizados los procedimientos de autocomprobacién, cuande se presiona el boton ﬁ K_;.

Se muestran dos posibles entradas y la seteccionada se indica con el simbolo *>". Puede
usar los botones “Dn” y "Up™ para cambiar la seleccidn. Presione el bolén *OK” para aclivar la
seleccion.

4.2. Iniciar un ensayo

———]

[Feioct o 1on|
> Pun mrotoeal |
lean Teraies
b W o

.. MARIS

DT-TE

MASINO

BIOQUIMILA - M.N. 8483

OLAB §.A.

Nota

Las siguientes pantallas son de gfemplo.
Las pantalias pueden variar segun ef protocolo utilizado.

Esta es la pantalla de seleccitn de protocoto. Puede usar los botones “Dn” y “Up” para
desplazarse por los protocolos instalados. Puede usar el botdn "Back” para volver a

1 |le partalla antesior, *Cur Temp:™ indica la temperatura del bloque de calentamiento del
recipiente de reaccién. Normalmente es la temperalura ambiente, pero sl se ha usado
antes el instrumento, esta temperatura puede ser mas afta, Se utiliza el botdn “OK” para
iniciar el protecolo seleccionado.

INSTRUCCION
T Antes de continuar compare la temperatura ambiente con ef rango
de temperaturas especificado en el manuat de producto del equipo

2 | Puede seleccionar dos acciones con los botones "Up” y "Din”

Si sa selecciona Skip steps (Omitir pasas), el usuario puede recorrer ks pasos del
protocolo.

5i es necesario, el usuario puede elegir desde qué paso del protocolo se va a iniciar el
ensayo, pero esto no es recomendable.

Stast ryn = QK: Sa inicia el ensayo desde el primer paso del protocolo

En la pantalla se indica que compruebe la siguiente:

3 |- Waste: Botelta de residuos: en el lado izquierde del insttumento, el tubo de residucs
debe colocarse en una botella de residuos vacia.

+  RT: las bandejas de reactivos estn en posicidn y con el tampén necesario para el
ensayo completo, Vierta los voliimenes de tampdn necesarics en los contenedores
respeclivos, En aste momento sdko lienen que estar en posicion los tampones de
ternperatura controlada. Los tampones a temperatura ambiente pueden colocarse méas

tarde.
=
&)
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INSTRUCCION
Vacie La botetla de residuos y vuelva a colocar.los tubes de_salida,

-gnc!-

¢

C

[Toae
110 ant comrl

M:\t’

de residuos en la botella vaciada.

INSTRUCCION

- Comprucbe que los contenedores estan limpios, sin dafios y
encajan bien,

INSTRUCCION

e Compruebe si hay residuos en la cavidad de los contenedores,
u antes de insertarlos.

INSTRUCCION

Preste atencién en verter el tampdn y @l volumen correctos en el
contenedor correspondiente, en conformidad con ef protocele
activo,

v'\_g}

INSTRUCCION

Preste atencién para colocar con cuidado los contenedores de
tampén en el instrumento sin derramar los reactivos.

¢
i

INSTRUCCION

Coloque correctamente los contenedores de tampén. Aseglrese de
no colocario encima del mando de afineacidn.

INSTRUCCION
Aseglrese de que los tampones estin completamente
homogeneizados antes de verterios en los contenedores
respectivas.

INSTRUCCION

Coloque las cubiertas cormectamente en los contencdores
correspondientes para minfmizar ta evaporacién,

Nota

Para productas Fufirebio, véase ef anexo 1
tabla da volimenes de reactivos

BFT n Ay tay vy
/<:::) 2 | I

= H,0: el contenedor de H,O se reflena con 150 mi de agua destilada

»  RT covers: Los protectores de plastico de las bandejas de reactivos se colocan para
evitar la evaporacidn.

Tras realizar todas 1as comprobaciones, presions el botén “OX”

0000

Cuando se cierran la cubierta de la unidad de calentamiento y la cubierta transparente, el
protocolo se inicia automiticamente
Cierre la cublerta de la unidad de catentamiento:

0000

Cada ensayo se inicia con un procedimiento de kavado en el que se utiiza el liquide det
contenedor de H,0. Este paso es obligaterio y no se puede omitir. En la pantalla se indica
que el protocolo estd ocupado con el paso 1 do xx pasas del protocolo.

B31326 Rev. 0
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Para ensayos a temperatura controlada, hay que esperar un tiempa a que se caliente el
instrumento. Se muestra una cuenta atrds en pantalla,

Duranta este tiempo, el usuario puede preparar el tampén a temperatura ambiente v la
bandeja de reactivos conespondiente. :

INSTRUCCION
‘— -Preste atencién en verter el tampén y el volumen correctos en el
:}’- - contenedor comrespondiente, en conformidad ¢on ¢l protocolo
. active.
INSTRUCCION
i Preste atencién en colocar con cuidado los contenedores de
;’_':- tampén y las bandejas desechables TENDIGO en el instrumento sin
derramar los reactivos.
INSTRUCCION
j_‘j— Coloque las cublertas ¢n los contenedores correspondientes para
= minimizar ka evaporacidn.
También se pueden preparar las bandejas desechables TENDIGOQ, introducienda las tiras
y las muestras. Para algunos ensayos inmunoldgicos, la muestra se introduce en un paso
posterior del protocolo.
INSTRUCCION
i) Comprucbe si hay irreguiaridades en las bandejas d hab!
B TENDIGO antes de usarias.

MARISOL|[ MASINO

Cuando el instrumento est4 listo para continuar, se produce una sefial acustica y el
usuario puede abrir la cubieria y la cubierta de a unidad de calent; insertar la
bandeja de reactivo a temperatura ambiente y las bandejas TENDIGO desechables <on
tiras. '

INSTRUCCION
- Compruebe si hay residuos en la cavidad del bloque calentador de
Q- la bandeja antes de insertar la.

INSTRUCCION
j: Antes de continuar, compruebe que 12 cublerta de la unidad de
[ calentamiento esta cerrada y el cierre de bloqueco estd colocado,
- INSTRUCCION
;’: Cierre la cubierta antes de continuar,

Una vez hecho esto, pulse el botén “OK”

Ahora el usuario tiens que definir cudntas tiras desea procesar. Primero debe indicar la
posicién de inicio (un ndmero entre 1 y 10} desplazdndose con los botones “Up® y “Dn”,

Este nimero es el mismo que el mas bajo en las bandejas desechables TENDIGO que

tergan una tira colocada. Una vez hecho esto, pulse e botdn "OK",

B31325 Rev. 0
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3. Finalizar un ensayo
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Junto a ia pesicién de inicio también hay que indicar la cantidad de tiras a erisayar,

9 | utilizando fos botones de la pantalla de {a misma manera. Una vez hecho esto, pulse el
boton “OK".

INSTRUCCION
v . Aseqlrese de que nada bloquee el flujo de aire en |a parte fronta)
7 del instrumento para garantizar un funcionamiento efectiva de
refrigeracion,

10

Los pasos posteriores def proceso se realizan automdticamente y se puede seguir en
panialla ef progresao del protoecolo. La pantafla indica que se esta dispensando 1a Solucitin
de Hibridacidn de la bandeja de reaclives niimsro 1.

PRECAUCION

En caso de que se produzca un desbordamicnto de las bandejas desechables TENDIGO,
detenga el protocolo y pdngase ¢n contacte con ef ingeniero de mantenimiento.

PRECAUCION

1. No abra la cubierta durante un ensayo, salvo en una pausa,
— Esto hard que suene una alarma acistica continua,

2. No abra la cubierta de la unidad de catentamiente durante un
ensayo, salvo en una pausa.
— Esto provocard un error imecuperable.

PRECAUCION

Deaben usarse (Gnicamente bandejas originales, ya que han sido disefiadas para cumplir
la Directiva Europea para VD 98/7T9/CE.

Las bandejas desechables TENDIGO son para un solo uso.

@

{MPORTANTE .
Cada bandeja debe usarse una sola vez para evitar ¢l riesgo de contaminacidén cruzada,

5i la aspiracion final forma parte del protocolo, el dispositivo preguntara sl es necesario
realizar la aspiracion de los recipientes de reaccitén activos después del iitimo paso del
protocolo. El protocolo estd en modo de pausa y a ta espera de que el usuario responda,
También se indica en la pantafla la duracién de la pausa. El usuario puede omitir o activar
el paso de aspiracion presionando el botdn “OK.

Si la aspiracion final, no forma parte del protocolo, los recipientes de reaccidn activos se
aspiraran inmediatamente tras ¢l dltimo paso del protocolo.

Después del Gitimo paso del protocolo, & instrumento se {impia autométicamente con
liquido del contenedor de H,0.

El instrumento indica que ef protocolo se ejecutd correctaments,

Si se produce un error y/o una advertencia tras el inicio del protocoio y antes de su
finalizacion, se indica al usuario en 1a pantafia del instnemento antes de que finalice o al
finalizar el protocolo.

Nota
@ Puede ser necesaro que of usuario descargue of registro def

suceso para evaluar un incidente que se haya producido

Si se han registrado problemas, también se mostrara una lista de advertencias, Puede
usar los botones *Dn” y *Up” para desplazarse por ka lista,

Las advertencias y los emores se indican con un nimero que puede consuftar en el
capitulo "Numeros de suceso, grados de gravedad y registros®.

Presione ef botén “OK” para redirigir la pantalla a la situacidn inicial,

FaTect oraration)
B erttoe]
Chean Tendiem

[ [

Abra la cubierta v 1a cubierta de la unidad de calentamiento, retire las bandejas
desechables TENDIGO y saque las tiras con pinzas para interpretarias con lo especificado

Nota ; 2
Las bandejas desechables TENDIGO que no se vayan a usar inmediatamente deben en el manual de producto del equipo comespondiente.
conservarse en su embalaje original,
S
MARISOL| MASINO

BIOQUIMICA - M.N. 8483

. DT-TECNDLAB S.A.
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Retire los contenedores de tampén para limpiarfos antes de valver a usarlos en un nuevo-

ensayo.
INSTRUCCION
— Compruebe si los voldmenes de tampén restantes son los
;—-—- esperados. De lo contrario, péngase en contacto con el ingeniero
s de mantenimiento.
INSTRUCCION
o Compruebe sl los volimenes restantes en las bandejas
;_—_ _ desechables TENDIGO son los esperados. De lo contrario,
péngase en contacto con el ingeniero de mantenimiento.
INSTRUCCION )
oy Compruebe si se han derramado reactivos {si hay gotas) en
:;:'_‘ {a-superficie del instrumento. En caso afirmativo, péngase en
contacto ¢on el ingeniero de mantenimianto.
INSTRUCCION
r— Compruebe si hay fugas de liquldo bajo el instrumento. En
;: caso afirmativo, pdingase en contacto con el ingeniero de
mantenimiento. .
INSTRUCGION
= Mantenga la cubierta del instrumento cerrada cuando ho esté an
- uso para evitar que entre suciedad.

[I4. Hacer una pausa y cancelar

-4.4.1.

=

MARISOL{MASINO
BIOQUIMICH- M.N. 9483
LAB S.A.

DT -TEC

Pausa de operador

Se puede hacer una pausa en un protocolo desde el mismo protocolo o a través de la interfaz de
usuaric del instrumento. El usuario puede reanudar el protocolo desde la interfaz de usuario del

instrumento. La duracién de 1a pausa se cronometra y se indica en pantafla.

Accienes del Instrumento:

Durante el paso de incubacién: detenga el balanceo (sin detener el temporizador de incubacidn)
y reanude el batanceo al reanudar el protocolo, '

En cualquier otro paso del protocolo que implique control mecénico: complete la accidn y aclive

el modo de pausa
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5. indicadores luminosos

4.4.2, Cancefar

Los protocolos pueden ser cancelados por el usuarsio o por el instrumento cuando se produce un Si se produce un ermor o una advertencia tras ef inicio del protocolo y antes de su ﬁnalizadér;.

error grave. se-mdica-atusvancentapantaiiadetinstrumento-antes-de que-finatice-ocuando-finatiza-et
protocolo.
Cuando el usuario cancela un protocolo en ejecucitn, el equipo realiza vna nitina para detener
todas las actividades térmicas y mecdnicas de forma adecuada, incluida la limpieza de ta Nota: Puede ser necesario que el usuario descargue el registro del suceso para evaluar un
jeringuilta. incidente que se haya producido .
.. . . \
Cancelacion ror el usuario Cancelacion ror error
. Color del TONO
| | I ‘ syt AMARILLO AcUSTICO | INTERPRETACION
Putaee B«vf *Puln-‘ Aot *Ernr
Info.
- 1? . " .
Abort. Protoco ggq‘m /Bl?borggg denominacién | Ejecucidn jAdverencial Error grave
’ de lote
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{ | ] ] | | | i nactivo 0 6
natctivo o sin
| 0000 elelele o | o | d | o[
-
- - ;M“" " lPuu-— = -
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P Please wait ... e 0le1: 206 Apagado | Papadea | Apagado S |ensaye en ejecucion,
T 1 ] 1 I ] ] ] Generalmente
durante la
OO0O 0]0]0]0) avocamprobacin
Procedimienio do ‘
*u'ul-:nh finalizadc )
Apagado Apagado No Ensayo en ejecucion
CFU4  aborted Reiniciar
oK El ensayo finalizd O
L : BIEN estd en pausa,
1 1 1 1 Parpadea | Apagado Apagado st ata espera de una
0000 G
Ei ensayo esta en
]M_, o ) ejecucion, pero se ha
Encendido | Apagado No generada un mensaje
Select oreration :e ad"e"e"‘l:‘a que
> Run protocol ay que evaluar
DnCle$ Tendxng s El ensayo ha
I i l I MARISOL MASINO finelizado O BIEN
O O O O BIOQUIMICA- M.N, 9483 ::‘::g::;:smm
OT - TECNOLAB S.A. Parpadea | Parpadea | Apagado S[_ un mensaje de
advertencia durante
el ensayo que hay

que evaluar
4.5. Apagar el instrumento _]

Al final de un ensayo, apague ¢! Instrumento mediante el interruptor de encendidofapagado de la
parte posterior.

—
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Color del
indicador

TONOQ
ACUSTICO INTERPRETACION
Se ha producido un
eror grave, por o
si que se ha detenido

el proceso y se ha
perdido el ensayo

6. Nameros de suceso, grados de gravedad
y registros

Principales
. N |
— X+ —

MARISOL MASINOG
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-M.N. 5483

DT-TECNOLAB S.A.

€l firmware incluye et regisiro, en el sentido de que diversos suceses identificados, se registran
para que el usuario final pueda evaluartos. Cada tipo de suceso se identifica mediante un codigo
de suceso especlfico.

Existen tres tipos de sucesos:

» Erores:
Los errores se generan en caso de fallo del dispositivo o de uno de sus subsistemas
esenciales. El error defiene la ejecucidn del ensayo. Siya se habla iniciado e ensayo, hay
que retirar manuaimente el material de muestra restante, los reaclives y las bandejas. y los
resultados deben desecharse.

»  Adverencias:
Las advertencias se generan en caso de fallo de un subsistema no esencial, El ensayo
continia, pero el operador debe evaluar la adveriencia antes de utilizar tos resultados, ya
que podrian verse afectades por el suceso que generd la advertencia.

» Informacidn:
Los sucesos de tipo informativo solo se muestran en los registros y dan informacidn general,
no indican ninguna anomalla,

Los tres lipos de suceso se pueden ver en el registro del sistema y en los registros de ensayo,
pero sblo se mostrardn en pantaila los cédigos de suceso de los errores y las advertencias.

A continuaciin se muestran todos los sucesos posibles por categorfa, con sus oddigos, una
descripcion, las causas posibles y la accidn recomendada.

ADVERTENCIA
S| APARECE UNA ADVERTENCIA DURANTE LA EJECUCION DE UN ENSAYO CON TIRAS
EN PROCESAMIENTO, EL OPERADOR PUEDE TENER QUE DETERMINAR LA VALIDEZ
DE LAS TIRAS POR OTROS MEDIOS (P. EJ., CONTROLES, REPETIR EL ENSAYQ,

EVALUACION PROFESIONAL, ETC.)

1 POWER ON - information
Se produce cada vez que se enciende el dispositivo.

Aceion:

N es necesarto realizar ninguna accidn,

2 WOT RESET - error

Se agotd ef tiempo de espera del sistema da vigilancia. Se produce cuando una parte de!
dispositivo no responde. Ef dispositivo no puede seguir funcionando e intenta reinicializarse.
Causas posiblas:

- Emor de software

= Fallo da alguna parte de! dispositive que interrumpe ¢l flujo de funcionamiento normal.
Accion;

Si el problema persiste, pongase en contacio con ¢l proveedor,

3 SYSTEM INFO - information
Se produce cada vez que se enciende el dispositivo y contiene el nimero de serie y la versién
del software. -

Accitn:

No es necesario realizar ninguna accion.
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4 RUN INFO ~ information

Se produce al principio de cada ejecucién de protocelo y contiene el nimero de serie, la versidn
del software y el nivel de acceso de usuario.

i

e i,

= Ermor de componente interno
= Emor de software
Accion:

Accion:
No es necesario realizar ninguna accion.

Interfaz de bajo nivel

10 12¢C RX FATILURE )
Prebterna de comunicacion de los componentes electronicos intemes que impide la lectura de los
sensores de temperatura o la memoria interna.

Causas posibles:

= Error de conexién interna

= Ermor de compeonente intemao

= Error de software

Accidn:

Si el problema persiste, pdngase en contacto con el proveedor.

- error

11 I2C TX FAILURE ~ error

Problema de comunicacion de los componentes electronicos intemos que impide la lectura de los
sensores de temperatura © la memcria intema.

Causas posibles:

»  Error de conextén interna

+  Error de componente intemo

+  Error de software

Accion:

Si el problema persiste, pongase en contacto con el proveedor.

12 INVALID TEMP READING

Eror de medicion de temperatura o medicion de temperatura incoherente,
Causas posibles:

= Error de conexidn interna

+ Error de componentie intemo

+  Error de software

Accidn:

Si el problema persiste, pongase en comacto con el proveedor.

— error

i3 ADC CONVERSION TOO SLOW - error
No se pudo medir la temperatura de la cubierta de la unidad de caftentamiento, lo que impide
realizar un control fiable de la temperatura.

Causas posibles:

+ Problema de comunicacién interna

+ Cubierta de la unidad de calentamiento rota

Accion:

Si el problema persiste, pdngase en contacte con el proveedor.

14 SPI RX FAILURE - error

Problema de comunicacion de los componentes electrdnicos intemos que impide el control v la
supervisidn del motor.

Causas posibles:

+  Error de conexién interna

+  Error de componente intermo

+  Ermor de software

Accion:

Si el problema persiste, pangase en contacto con el proveedor.

MARISOL
BIOQUIMICA

15 SPI TX FAILURE .- errer
Problema de comunicacién de los componentes electrénicos internos gue impide el control y la
supervision del motor. o

Causas posibles:

= Error de conexidn interna

DT -TECNOJAB S.A.

Strelprobiema persists, pingase encoractoton et provesdor:

16 INVALID EEPROM READ ACCESS

No se puda leer la memaria intérna, o que impide el funcionamiento del dispositivo.
Causas posibies:

+  Problema de comunicacién interna

+  Ermor de memoria interna

Accion:

Si el problema persiste, pongase en contacto con el praveedar,

- error

17 INVALID EEPROM WRITE ACCESS - error
No se pudo escribir en la memoria interna, lo que impide el funcionamiento de! dispositivo.
Catsas posibles:

= Problema de comunicacion interna

= Error de memoria interna

Accion:

Si el problema persiste, pdngase en contacto con el proveedar.

18 FLASH INIT FAILURE - error
No se pudo inicializar la memoria intema, 1o que impide el funcionamiento del dispositivo,
Catisas posibles:

+  Problema de comunicacién interna

*  Ermor de memoria interna

Accion:

Si el problema persiste, pongase en contacto con el proveedar.

1% FLASH CORRUPT

Error de comprobacion de la memoria del programa.

Causas posibies:

» Problema de lectura de la memernia interna

«  Error de memoria interna

»  El archivo de actualizacién del firmware més reciente estaba dafado
Accion:

Si el problema persiste, pongase en comacto con el proveedar.

— eIIor

22 R5232 TX BUFFER QVERFLOW

Error de comunicacién entre la aplicacion para PC y el dispositivo.

Causas posibles:

»  Problema de comunicacion con el erdenador

= Cable USB desconectado

Accidn;

Apague el dispositive. Desconecte el cable USB del PC. Espere 5 segundos. Vuelva a encender
el dispositivo. Vuelva a conectar ¢l cable USB al PC.

Opcionalmente, reinicie Windows v ia aplicacion para PC.

Si el problema persiste, pongase en contacto con el proveedor.

- error

Controlador del motor

o MOTOR STEP LOSS - error

Se perdié la posicién exacta de al menos una de los motores, lo que impide un funcionamiento
fiable del mecanismo.

Causas posibles:

= Fatlo del motor

«  Obstruccion fisica

*  Friccidn excesiva en el mecanismo

Accidn:

Si el problema persisie, pdngase en contacto con &l proveedor.

e~
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31 MOTOR CMD WRONG

Une de los motores recibié un comandao no valido, lo que impide un funcionamiente fiable del
mecanismo,

Causas posibles:

« Fallo del motor

= Problema de comunicacién interna

+  Prablema de comunicacién con el ordenador

+  Cable USB desconectado

Accidn:

Apague el dispositivo. Desconecte el cable USB del PC. Espere 5 segundos. Vuelva a encender
el dispositiva. Vuelva a conectar el cable USB al PC,

QOpcionalmente, reinicie Windows y |a aplicacion para PC.

Si el prablema persiste, pdngase en contaclo con el proveedor.

~ error

32 MOTCR CMD NOT PERF

Una de los motores no pudo gjecutar un comando recibido, lo que impide un funcionamiento
fiable del mecanismo.

Causas posibles:

» Fallo de! motor

+  Problema de comunicacion interna

Accion: .

5i el problema persiste, pdngase en contacto con el proveedor,

— error.

34 MOTCOR THERMAL SHUTDOWN

Se pard uno de kos motores porgue se sobrecalento.

Causas posibles:

+  Fallo del motor

= Problema de comunicacitn intemna

Accion:

Si el problema persiste después de esperar al menos 10 minutos a que el motor se enfrie,
péngase en contacto con el proveedor.

- error

35 MOTOR OVERCURRENT

Se paré uno de los motores porgue consumid demasiada corriente eléctrica.
Causas posibles:

« Falio dei motor

»  Problema de comunicacion interma . .

Accion;

Si el problema persiste, pongase en contacto con &l proveedor.

- error

36 MOTOR CONF CORRUPT

No se pudo comprobar la configuracién del motor, lo que impide un funcionamiento fiable del
mecanismao. .

Causas posibles:

= Fallo del motor

« Problema de comunicacion interna

Accion:

Si el problema persiste, pdngase en contacto con el proveedor.

— error

37 MOTCR HCMING ABORTED

Uno de los motores ho pudo fegar a su posicidn de inicio.
Causas posibies:

«  Fallo de! motor

«  Obstruccion fisica

«  Friccién excesiva en el mecanismo

+  Problema de comunicacion interna

Accibn: .

Si el problema persiste, pdngase en centacto con el proveedor.

- error

—_—
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Controi robético

Control térmico

42 POS OUT OF RANGE - error

Se recikio una instruceion de posician del motor no valida (posicidn de destino fuera del rango).
Se ha detenido el funcionamienta del dispositivo para evitar que se produzcan dafios.
Causas posibles;

«  Error de software

Accion:

Si el problema persiste, péngase en contacto con el proveedor.

43 -INCUB TIME ERRCR - warning

La desviacion del tiempo de incubacitn por tira fue demasiado grande: el tiempo que un reactive
estuvo en una tira de ensayo se desvié mas de 30 segundos del valor del protocolo, 0 mas de 30
sequndos del tiempo que el mismo reactivo estuvo en ofra tira durante el mismo ensayo.

Causas posibles:

*  Error de software

Accion:

Evalie ¢l uso de los resultados del ensayc para cada tira.

Si el problema persiste, pangase en contacto con el proveedor.

44 FILL SYRINGE NOT NEEDED - error

Hay més liquido del esperado en ka jeringuilla (se ha intentado llenar la jeringuilla con reactivo
cuando la jeringuilla no estaba vacia). Se ha detenido el funcionamiento del dispositivo para
evitar que se produzcan dafios.

Causas posibles:

«  Error de software

Accin:

Si el problema persiste, pongase en contacto con &l proveedor.

50 SETPOINT QUT OF RANGE - warning

Se esta intentando calentar/refrigerar la bandeja y la bandeja de reactivos a una temperatura que
esta fuera del rango de control de temperatura del dispositive.

Causas posibles: .

= Eror de software

Accidn:

Si el problema persiste, pangase en contacte con el praveedor.

51 RV COOLING TIMEOUT - warning .
La bandeja tarda mucho en refrigerarse: no se ha alcanzado la temperatura deseada en 15
minutos

Causas posibles:

= Fallo del ventilador

»  Latemperatura ambiente es demasiado alta

Accion:

Evalie el uso de los resutados del ensayo.

Si el problema persiste, pongase en contacto con el proveedor.

Autocomprobacién

o0 SELFTEST START - informaticn
El usuario ha iniciado la autocomprobacion.

Accion:

No es necesario realizar ninguna accidén,

61 SELFTEST COMPLETE - information

La autocomprabacian finalizé correctamente.
Accidn!
No es necesario realizar ninguna accion,
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62  SELFTEST FAILED ~ warning 73 INVALID MOTOR FUNCTION - warning

La autocomprobacién ne finalizé correctamente. Comando de maotor ne valide recibide desde la aplicacion para PC.

Catisas posibles: Causas posibles.
*  Se ha producido un error en algura de las pruebas de autocomprobacidn *  Problema de comunicacidn con el ardenador
Accion” . B - - Error-enia-ep pafa-Hes
Compruebe si hay otros errores o advertencias. . Accion:
. Apague el dispositivo. Espere 5 segundos. Vuelva a encender el dlsposmvo Apague el dispesitivo. Desconecte el cable USB del PC. Espere 5 segundos. Vuelva 2 encender
=, L Si el problema persiste, pangase en contacto con el praveedor. - el dispositivo. Vuelva a canectar ef cable USB al PC.
: : . Opcionalmente, reinicie VWindows v [a aplicacién para PC.
i 63 5T RV HEATING : - warning Si el problema persiste, péngase en contacto con el proveedor.
) Fallo del calentamiento de bandeja durante [a autocornprobacnén 74 USE RX DATA LOSS - warning
m Causas posibles: : L
+ Fallo del calentador Se ha perdido parte de un comando de la aplicacion para PC.
+ Labandeja ya estaba cafiente antes de la au10comprobam6n Causas posibles: o
ﬁa& : - Accion- * Prablema de comunicacidn con el ordenador
- Apague el dispositivo. Espere 10 minutes. Vuelva a encender el dispositivo. . +  Cable USB desconectado
m Si el problema persiste, pongase en contacto con el praveedor. Accién;
) Apague el dispositivo. Desconecte el cable USB del PC. Espere 5 segundos. Vuelva a encender
64 ST RT HEATING - warning el dispositivo. Vuelva a conectar el cable USB al PC.
Fallo del catentamiento de bandeja de reactivos durante la autecomprobacion. Opcionalmente, reinicie Windows y 1a aplicacién para PC.
Causas posibles: Si el problema persiste, péngase en contacto con el proveedor.

+ Fallo del calentador

- + La bandeja de reactivos ya estaba caliente antes de la autocomprobacian. 75 NACK RECEIVED . o - wWarning
\ ' Accion: Se rechazaren los datos enviados a la aplicacién para PC.

. Apague el dispositiva. Espere 10 minutos. Vuelva a encender el dispositivo. Causas posibles: L
& - Si el problema persiste, péngase en contaclo con e proveedor. +  Problema de comunicacion con el ordenador
. +  Error de software
- . 65 ST RV LID HEATING ~ warning +  Error de aplicacion para PC
- ¥ Fallo del calentamiento de |a cubierta de bandeja durante la autocomprobacién, Accign:
Causas posibles: Apague el dispositivo, Desconecte el cable USB del PC. Espere 5 segundos. Vuelva a encender

.- = Fallo del calentador el dispositivo, Vuelva a conectar el cable USB al PC,

’ ’ Accion: Opcionatmente, reinicie Windows y [a aplicacion para PC.
Apague el dispositivo. Espere 5 segundos. Vuelva a encender el dispositivo. Si el problema persiste, pdngase en contacto con el proveedor.
5i el problema persiste, pongase en contacto con el proveedor.

'; 76 WRONG ACCESS LEVEL — warning
e ¢ Interfaz externa No se permite la accion.
. i ) Causas posibles:
5 oy 70 EXT IiI‘F % FAILU}_‘E » T warning = Conexidn a varios dispositivos
No se pudo enviar datas a |a aplicacion para PC. . - Error de aplicacion para PG
4y - . ’ Causas posibles: Accicn:

+ Problema de comunicacion con el ordenador
+ Cable LISB desconectado

Accion: Listado de Protocolos
Apague el dispositive. Desconecte el cable USB del PC. Espere 5 segundos. Vuelva a encender

Reiniciar e TENDIGD-SOFT

el dispositivo. Vuelva a conectar el cable USB al PC. 80 _PROT INTEGRITY FAILURE i ] B - warning
Opcicnalmente, reinicie Windows y la aplicacion para PC. Se esté intentando guardar un protacolo no vélide en el dispositivo
Si el problema persiste, péngase en contaclo con el proveedor. Causas posibles:

72 INVALID MESSAGE TYPE - warning

Comando desconocido recibido desde 1a aplicacion para PC.
Causas posibles:

+  Problema de comunicacion con el ordenador

+  Error en la aplicacion para PC.

Accion:

Apague el dispositive. Desconecte el cable USB-del PC. Espere 5 segundos. Vuelva a encender
el disposilivo. Vuelva a conectar el cable USB al PC.
Opcionalmente, reinicie Windows y la aplicacion para PC.

Si el problema persiste, pongase en contacto con el proveedor.

MARISOl| MASINO
BIOQUIMI
DT-TEC

= Elarchive de protocolo estd dafiado
» Emor de aplicacién para PC

Accidn:
Compruebe el protocolo. Si el problema persiste, péngase en contacto con el proveedor.
81 GET PROT NAME FATLURE warning

Se sclicité informacion de protocolo para un nimero de posicidn no valido.
Causas posibles:

+ Enor de aplicacién para PC

+ Emor de software

Accidn: )

Si el problema persisie, péngase en contacto con el proveedor.

82 GET PROT HEADER FAILURE - warnihg

La solicitud de informacion de protocolo no tuvo éxito,
Causas posibles:
= Error de aplicacién para PC
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83 GET PROT RECORD FAILURE

*  Error de software
Accion:
Si el prablema persiste, pongase en contacto con €l proveedor,

- warning
La solicitud de informacion de pratocolo no tuvo éxita.

Causas posibles:

«  Error de aplicacién para PC

< Error de software

Accion: .

Si el problema persiste, péngase en contacto con &l proveedaor,

84 GET NBR COF RECCRDS FAILURE

La solicitud de infermacién de protocolo no tuvo éxito.
Causas posibles:
+  Error de aplicacion para PG

- warning

"+ Error de software

Accién:

Si el problema persiste, pongase en contacto con el proveedor.
85 PROTOCOL STORED ™ -~ -

Se ha almacenado correctamente un protocolo en el dispositivo.
Accibn:

Mo es necesario realizar ninguna accion,

- information

Ejecucién de protocolos

a0 PROTOCOL START

Se ha iniciado un ensayo.

Accitn:

No es necesario realizar ninguna accién.

91 WEXT PRQTQCOL CMD
Se ha iniciado un nuevo paso de! protecolo. Contiene informacién adicional, dependiente del

paso. -
Accion:
No es necesanio realizar ninguna accidn.

- informatien

- information

Limpieza

Supervision

Accidn:
Compruebe el error (si corresponde). No hay que realizar ninguna accion si el usuario canceld la
ejecucion.

97 WELLS SELECTED - information
El usuario selecciond los pociios actives.

Accion:

Ne es necesario realizar ninguna accién.

48 INVALID PROTOCOL STEP TYPE - error

El protocclo en ejecucion contiene un paso no valide.

Causas posibles:

«  Error en el protocolc

Accion:

Pruebe otro protocolo.

En caso de que sea un protocelo abierto, evalle sus pasos,

De Io contrario, si el problema persiste, pdngase en contacto con el proveedor.

110 CLEAN FLUIDICS START
El usuario inici6 un proceso de limpieza.
Accidn:

No es necesario reafizar ninguna accion,

~ informatiocn

111 CLEAN FLUIDICS CCMPLETE - information
El procesa de limpieza finalizo correctamente.

Accidn:

No es necesario realizar ninguna accion.

112 CLEAN FLUIDICS ABCRT - information

El procesa de limpieza fue cancelade por el usuario o a causa de un error.

Accibn:

Compruebe el error (si corresponde). No hay que realizar ninguna accion si el usuario canceld la
ejecucidn.

120 RV INCUBATE REPORT - information

92 USER PAUSE STARTED - warning
El usuario hizo una pausa de funcionamiento del dispostive. Contiene la informacitn de supervision de la temperatura de la bandeja can respecto al paso de
Causas posibles: incubacidn anterior,
= Elusuario hizo una pausa de funcionamiento def dispositivo Accion: ) ' . )
Accién: No es necesario realizar ninguna accion.
No es necesario realizar ninguna accién. 122 RV TEMP CRITICAL - error
a3 USER PAUSED - information La temperatura de [a bandeja es demasiado afta, Se ha detenido el funcicnamiento del
Fin de la pausa del usuario con infarmacién de la duracion. dispasilivo para evitar que se praduzcan dafics.
Accién: Causas posibles:
No es necesario realizar ninguna accion. *  Averia del calentador.
= Error de software
94 PROTOCOL PAUSED - informa(tj.nn\l Accion:
Fin de la pausa del protacalo con informacién de la duracion. Si el problema persiste, pongase en contacto con el proveedor.
Accin:
) . N . . MP CRITICAL -
No es necesario realizar ninguna accién. MARISOL SINO 123 RT TE N . . : . ; e.rror
BIOQUIMICA {MN. 9483 La temperatura de la bandeja de reactivos es demasiado alta. Se ha detenido ef funcionamiento
5 PROTOCOL COMPLETE - infqygatipmn B S.A. del dispositivo para evitar que se produzcan dafos.
Una ejecucion de protocalo finalizé correctamente, Causas posibles:
Accion: . »  Averia del calentador.
Mo es necesario realizar ninguna accion. = Errer de software
. . - " Accién:
26 PROTOCOL ABORT = information Si e! problema persiste, péngase en contaclo con el proveedor.
Una ejecucion de protocolo fue cancelada por el usuario o a causa de un error, ;
f -
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124 RV LID TEMP CRITICAL - error

La temperatura de la cubierta de la bandeja es demasiado alta, $e ha detenido el funcionamiento
del dispositivo para evitar que se produzcan dafios.

134 ROCKING MOTCR

Se estaba balanceando la bandeja cuando una aguja estaba en una pasicidn insegura. Se ha
detenida el funcionamiento del dispasitivo para evitar que se produzcan danos.

= error

o

Causas posibles:

«  Averia de! calentador.

«  Error de software

Accion:

5i &l problema persiste, pdngase en contacto con el proveedor,

~

125 RV TEMP CUTSIDE LIMITS

La temperalura de la bandeja no permanecio en {a temperatura deseada. El registro contiene la
informacién de medicion de la temperatura de la bandeja.

Cattsas posibles:

= Averia del calentador.

«  Error de software

+ Las temperaturas del entorno no son adecuadas

Accion:

Evalle la posibilidad de usar los resultados del ensayo.

Si el problema persiste, péngase en contacto con el proveedor.

- warning

126 RT TEMF CUTSIDE LIMITS - warning

La temperatura de ta bandeja de reactivos no permanecio en la temperatura deseada. El registro
centiene informacion de medicidn de la temperatura de la bandeja de reactivos.

Causas posibles:

= Averia del calentador.

»  Error de software

Accidn:

Evalite la pusibifidad de usar los resultados del ensayo.

Si ef problema persiste, pongase en contacto con el proveedor.

130 COVER OPENED

Se abrié a cublerta superior mientras el dispositivo estaba activo.

Causas posibles:

* Se abrid la cubierta superior durante una autocomprobacion, una ejecucidn de protocolo o un
proceso de limpieza.

»  Fallo del sensor dptico

Accion:

Evaliie la posibilidad de usar los resultadas del ensayo si la cubierta estuvo aberta durante un

periodo de tiempe prolongado.

Si el problema persiste, pongase en contacto con el praveedor.

- warning

131 RV LID OPENED - error

Se abrit ka cubierta de la bandeja mientras et dispositivo estaba activo. Se ha detenido el

funcionamiento del dispositivo para evitar que se produzcan dafios.

Causas posibles:

= Se abrit la cubierta de la bandeja durante una autocomprobacion, una ejecucion de
protocolo o un proceso de limpieza.

« Fallo del sensor dptico

Accion:

Si el problema persiste, pongase en contacto con el proveedor.

133 CARRIAGE MOTOR - error

Ei transpertador se movid mientras habfa una aguja (o las dos) abajo. Se ha detenido el Registre
funcionamiento del dispositive para evitar que se produzcan dafios:
Causas posibles:

« Fallo del motor

«  Obstruccitn fisica

«  Friccion excesiva en el mecanismo

Accidn:

Compruebe si hay obstrucciones.

Si el problema persiste, péngase en contacto con el proveedor.

MARISOL [MASINO

DT-TECNCLAB S.A.

BIOQUIMICAFM.N. 9483

Catisas posibies.
= Falle del motor

= Obstruecion fisica

«  Friccién excesiva en el mecanismo

Accion:

Compruebe si hay obstrucciones,

Si el problema persiste, pongase en contacto con el proveedor.

135 WASTE NEEDLE MOTOR - error
La aguja de residues se estaba moviendo hacia una posicidn inapropiada o cuando la bandeja
se balanceaba. Se ha detenido el funcicnamiento del dispositive para evitar que se produzcan
dafios,

Causas posibles:

~  Fallo del moter

- Obstruccion fisica

«  Friccidn excesiva en el mecanismo

Accion:

Compruebe si hay obstrucciones.

Si el problerma persiste, pongase en contacto con el proveedar,

136 DOSING NEEDLE MOTOR — eLIOTr
La aguia de dispensacion se estaba moviendo hacia una posicion inapropiada. Se ha detenido el
funcionamiento del dispositivo para evitar que se produzcan dafios o se derrame liguido.

Causas posibles:

= Fallo del motor

+«  Obstruccian fisica

+  Friccidn excesiva en el mecanismo

Accién:

Compruebe si hay obstrucciones.

Si ¢l problera persiste, pongase en contacto con el proveedor,

137 WASTE PUMP CURRENT TOO HIGH - error
La bomba de residuos consume demasiada comtente eléctrica. Se ha detenido el funcionamiento
del dispositivo para evitar que rebose demasiado liquide.

Causas posibles:

= Cortocircuito en la conexitn de la bomba

» Fallo de la bomba

Accitn:

Si el prablema persiste, pdngase en contacto con el proveedor.

138 WASTE PUMP NOT WORKING - error
La bombka de residuos consume poca {0 ninguna) corrierte eléctrica. Se ha detenido el
funcionamiento del dispositivo para evitar que rebose demasiado liquido.

Causas posibles:

»  Conexidn rota

» Fallo de |la bomba

Accidn:

Si el problema persisie, pongase en contacto con el proveedor.

141 RUN LOG FULL - warning
El drea de memoria reservada para el registro de ensayo esta llena.

Causas posibles:

+ Se ha alcanzado la cantidad méxima de registros de ensayo.

Accibn: ’

No es necesario realizar ninguna accidn.
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Interfaz de usuario

144 LOG TRANSFER FAILURE

No se pudo enviar el registro del sistema o de ensayo al PC.

Causas posibles:

= Problema de comunicacién con el ordenador -

» Cable USB desconectado

Accibn:

Apague el dispositivo. Desconecte el cable USB del PC, Espere 5 segundos. Vuelva a encender
el dispositiva. Vuelva a conectar €l cable USB al PC,

Opcionalmente, reinicie Windows y la aplicacién para PC,

Si el problema persiste, pdngase en contacto con el proveedor.

- warning

150 ASPIRATE ANSWER = informaticn
Indica si et usuario eligid aspirar la bandeja al final del protocolo,

Accion:

No es necesario realizar ninguna accién.

151 SKIP 13T STRIP ANSWER - informaticn

Indica si el usuario eligié omitir la dispensacicn en la primera tira durante el primer paso de
REACTIVO del protocolo.

Accidn:

N es necesario realizar ninguna accion.

7. Limpieza

e R e

74D

spués de cada e

T CUTIT TN

+  El procedimiento de limpieza es e! procedimiento de mantenimiento mas importante para et
instrumento. -

= Antes y después de cada ensayo hay que limpiar a fondo el sistema de dispensacion con
agua destilada. Este proceso se realiza automaticamente con el agua del contenedor de
H,0.

= Los recipientes de reaccién son de un solo uso, por lo que no requieren fimpieza,

»  Hay que limpiar las bandejas de reactivos (contenedores de tampén) con agua destilada

- s i il
7.2 Mantenimiento'semanal

- MARISOL
- BIOQUIMICA -

ASINO
.M. 0483

DT - TECNOLAB S.A

El instrumento tiene un protocole denominado "CLEAN TENDIGO" que & usuario puede iniciar
después de que la autocomprobacion haya finalizado correctamente y mientras no se esté
ejecutando ningun protocolo,

Nota: Esto incluye:

« indicar al usuario que coloque solucion en la bandeja de reactive 2 {detergente) y en el
contenedor de H,O

« llenar una jeringuilla con solucidn de limpieza y esperar un tiempo establecido

«  lavar la jeringuilla con agua destilada (varias veces)

1. Seleccionar limpiar el instrumente TENDIGO

2. Rellenar la bandeja de agua destilada (150 ml)

3. Llenar la bandeja de reactivos RT2 (80 ml) de solucion de
detergente (Contrad al 2% diluido en agua destilada)

4. Cerrar (y bloquear con el cierre) la cubierta de la bandeja.

elect oFeration|
rrotocol

> Clean Tendiso

Dn U 0|

1 1 1 ]

e

O
G

= Cerrar la cubierta
i Ig‘,“;;;‘“: 5. Continuar el ensayo (presione OK)
FTZH20 Filiedz 6. Esperar a que finalice el ciclo de limpieza (40 minutos)
IR
(b OO0 Se recomienda utilizar un detergente suave como solucién de

limpieza:

lmmt_ = solucién al 2% de CONTRAD
BO: 35! 68| B
Se puede adquirir CONTRAD 100 a través
’ de Fisher Scientific.
e Niimere de catifogo para pedidos 04-355-
27
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La cubierta frontz! transparente se debe limpiar periddicamente con un pafio sin pelusas
humedecido ¢con un detergente suave. Nunca use acetona para mpiar la cubierta.

Nota
Nunca use acetona, puede dahar la cublerta.

7.5. Limpieza de la botella de residuos

R

ADVERTENCIA
ANTES DE LIMPIAR LA BOTELLA DE RESIDUOS HAY QUE VACIARLA EN
CONFORMIDAD CON LAS NORMATIVAS DE GESTION DE RESIDUOS.
LOS RECIPIENTES DEBEN LIMPIARSE REGULARMENTE {EN FUNCION DE LAS
&) APLICACIONES) CON UN DETERGENTE SUAVE.
r N - ) ]
7.6. Desinfeccidn del instrumento )

En caso de que se derrame material peligroso sobre el equipo o dentro del equipo, el organismo
responsable debe asegurarse de que se lleve a cabo una descontaminacion adecuada,

ADVERTENCIA

ES RECOMENDABLE UTILIZAR GUANTES SIN POLVO DESECHABLES Y GAFAS ¥ ROPA
DE PROTECCION AL UTILIZAR EL INSTRUMENTO Y REALIZAR AJUSTES.

- Es muy importante desinfectar a fundo el instrumento antes de sacarko del laboratorsio o realizar

Antes de devolver el instrumento a) distribuidor para tareas de mantenimiento o reparacion, hay
que desinfectario y rellenar un certificado de desinfeccidn. Si no se incluye un cedificado de
desinfeccion, ¢l instrumento podria ser rechazado por el centro de mantenimiento o podria ser

El usuario debe asegurarse de consultar al fabricante o su agente en caso de duda sobre la
compatibilidad de los agentes de descontaminacion o limpieza ¢on las piezas de! equipo o el

ADVERTENCIA
JRIESGO DE INCENDIO Y EXPLOSION!

VARIOS PRODUCTOS DESINFECTANTES SON INFLAMABLES Y 51 SE MANIPULAN DE
FORMA INADECUADA PUEDEN PROVOCAR EXPLOSIONES. DEBEN TOMARSE LAS
PRECAUCIONES ADECUADAS DE SEGURIDAD EN EL LABORATORIO.

~ale-.
3 .- INSTRUCCION A
a Al limpiar el instrumento, manipule las agujas con cuidado para evitar que se doblen, —
e IMPORTANTE '
£l procedimiento de limpieza debe realizarse cada semana y antes de un periodo
protongado de inactividad {una semana o mas). Esto evitard la formacién de cristales de
' las soluclones de reactive en el sistema de dispensacidn. De lo contrario, el instrumento lareas de mantenimiento en &
no funcionara comectamente y puede requerir una reparacin costosa, : )
ADVERTENCIA
Es recamendable utilizar guantes sin polvo desechables y gafas y ropa de proteccién al retenido por las autoridades competentes.
limplar el instrumento.
_ 7.6.1. Procedimiento de desinfeccion
o~ 1
{7.3. Pantalla —J
vy e e T e - . X
La pantalta se debe fimpiar peribdicamente con un pafio sin pelusas humedecido con un material que haya en ef equipo.
detergente suave.
- sl -
7.4. Cubierta frontal j

Nota
Nunca use acetona para limplar la cubleria.

ADVERTENCIA
EL PROCEDIMIENTO DE DESINFECCION DEBE SER REALIZADO POR PERSONAL
CUALIFICADG AUTORIZADO EN UNA HABITACION BIEN VENTILADA Y UYILIZANDO
GUANTES SIN POLVO DESECHABLES Y GAFAS Y ROPA DE PROTECCION,
EL PROCEDIMIENTO DE DESINFECCION DEBE CUMPLIR LOS REGLAMENTOS
NACIONALES Y LOCALES.

Precaucién
Tenga en cuenta que ¢l desinfectante puede influir en ¢l rendimiento det instrumento, si
se aplica dentro del mismo.

Debe usarse el siguicnte procedimiento para desinfectar el instrumento.

—Desinfeccidn del Sistema de Dispensacion

MARISOI-MASINO 1. Use guantes sin polvo desechables y gafas y ropa de proteccién. )
BICQUIMIC] - M.14. 9483 2. Prepare una bolsa autoclavable para todos los materiales desechables utilizados en ef
OT - TECNDLAB 5.A. proceso de desinfeccion y etiquétela con cinta de autoclave.
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Prepare 60 ml de Aseptisol o de una alternativa aprobada por el fabricante.

Rellene fa bandeja de reactive 2 con esta solucitn desinfectante y afiada 150 ml de agua
destilada en el contenedor de H,0. Encienda el instrumento y ejecute el protacolo ‘Clean’
para llenar el sistema de dispensacion con la solucién. '

Limpie cada contenedor de liquido y cada botella de residuos con la misma solucién
desinfectante, y lavelos después varias veces con agua deslilada,

El procedimiento de lavado debe realizarse a fondo, ya que los restos de solucion
desinfectante pueden afectar & los resultados obfenidos.

Desinfeccién exterior

@ ® N W

Apague el instrumento y desconecte la alirentacién.

Descaonecte el instrumento de los accesorios utilizados {como el ordenador). Los accesorios
suministrados cen el instrumento deben incluirse en el procedimiento de desinfeccion,

Pulverice con cuidado la solucidn desinfectante (o utilice un pafio suave desechable
empapado en desinfectante) en todas las superficies del instrumento.

Tras un tiempo de contacto minimo de 10 minutos, repita el paso anterior de este
procedimiento. :

Tras un tiempa de contacto de 5 horas, limpie el instrumento con una toalla de papel suave y
un detergente suave o agua destilada para eliminar ks restos del desinfectante.

Seque las supetficies exteriores del instrumento.
Emebate el instrumento y sus accesorios.
Desinfecte sus manas y lavelas con un detergente suave.

Reflene un certificado de desinfeccion y fijelo en el exterior de la caja de forma que
esté claramente visible. Vea a continuacién un ejemplo de certificado de desinfeccion.

Certificado de desinfeccién -

DEBE rellenar y fijar 1a siguiente etiqueta en la parte superior del embalaje utilizado para
devolver el instrumento antes de enviarlo al centro de mantenimiento para realizar tareas de
mantenimiento o de reparacidn.

El instrumento debe ser desinfectado por el usuaric en las instalaciones de (a entidad que
autoriza el funcionamiento.

Declaro que el instrumente que hay dentro de este embalaje ha sido descontaminado o
desinfectado para eliminar o inactivar el material biolégico, que podria ser peligrose para et
personal de mantenimiento o que nunca ha sido expueste a material bioldgico peligroso.

Persana €8 COMIAGCIO! ..o e oseseoee e e seeseam sesesee sess e es smss semesemsmemnns sees se e bbb b e r g PaE R R Seeeee 2

Empresa: ...

L= = e ot oY £ TP OO POV RO TP STV P TR

Comeo electrénico: ...........

Fecha de deSCOMAMINACIAN. ..vici oo smercmsmrnes et eme e sees s e bonb s b R e rbdarv 10
Método de descontaminacidn ttilizado: ...
=212 = A OO OO OUUUR S

Fima: ...

Declaro que el instrumento que hay dentro de este embalaje ha side descontaminadoe o
desinfectado para efiminar o inactivar el material biolégice, que podria ser peligroso para el
personal de mantenimiento o que nunca ha sido expuesto a material bioldgico peligroso.

Parsona g8 COMACIO, ....u ccererri st remrrces et rs sttt s nemesreenent eas sess b mseseanemeranas sa b sesb s e mnmenans
=T a 7=~ O VP U O PV PN

Teléfonofax: ... JEUDTURUUURORP

COMEO CIBCITONITE 1envveremeeeerererem et st eremass emsae s e shes e s s st sbas s emsms sems s b sbsbes b memmempae e

Fecha de deSCONtaMMEACIIN ... ..cow e rmee e et e b e e ee e ais s n b e
Método de descontaminacidn UtiZAdO: ... et
[ =211 OO U PO PO OUO PO S
'MARISOI MASINO L3 OSSPSR U
., BIOQUIMIGA - M.N. 9483
"DT-TECNOLAB S A
_‘s—" -
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r‘7|‘ 7. Mar_I_tgnimiqnto

————a - - ——

| 8. Eliminac

TENDIGO se disefid_ comoun instiumento que no necesila mantenimiento. Ninguna pieza H™Y
1

requiere sustitucidn o mantenimiento preventivo, Los materiales han sido sefeccionados para
garantizar un funcionamiento preciso del instrumento durante toda su vida CtH,

Agparte de 12 limpieza después de cada ensayo y el mantenimiento semanal, el instrrmento —
TENDIGO no requiere ninguna accidn de mantenimiento preventive. E_‘I . Introduccion l

Deben seguirse los procedimientos de laboratorio para la eliminacién de residuos bioldgicos
peligrosos, en conformidad con las nomativas nacionales y locales.

Estas ofrecen instrucciones sobre cdmo desechar el material residual que se acumuta al utilizar
el instrumento.

ADVERTENCIA

DEBEN CUMPLIRSE TODAS LAS NORMATIVAS MEDIOAMBIENTALES AUTONOMICAS ,
NACIONALES Y LOCALES.

8.2. Eliminacion del material de embalaje ]

. . Segin la Direcliva 94/62/CE sobre embalajes y residuos de embalajes, ef fabricante tiene
algunas obligaciones pam facilitar el reciclaje def material de embalaje.

~
=.

t
+

Devolucién del material de embalaje

5i no desea conservar ef material de embalaje pama uso futuro (p. ef., para fines de transporte
. y atmacenamiento), desécheto utilizando tos sistemas de recogida pertinentes para reciclario o
. ’ para que ke den olra aplicacion il Si te resulta mas cdmodo, puede devolver el embalaje de
- * TENDIGO al fabricante a través del ingeniero de mantenimiento,

B.S. Eliminacion del material de funcionamiento _]

1
.
Aot

ADVERTENCIA
EL MATERIAL DE DESECHO DEL PROCESO EJECUTADO EN TENDIGO PUEDE
CONTENER RESIDUOS QUIMICOS Y BIOLOGICOS PELIGROSOS.

ESTAS SUSTANCIAS Y MATERIALES DESECHABLES (COMO BANDEJAS, LIQUIDO DEL

SISTEMA, ETC.) DEBEN TRATARSE EN CONFORMIDAD CON LOS PROCEDIMIENTOS DE
@ LABORATORIO RECOMENDADOS.

CONSULTE CUALES SON LOS PUNTOS DE RECOGIDA ADECUADOS Y LOS METODOS
DE ELIMINACION APROBADOS EN SU PAIS, COMUNIDAD O REGION,

. @.4. Como desechar el instr;mento_IENDlGO i j

El fabricante tiene la responsabilidad de desechar el instrumento. Péngase en contacto con su
representante local de Fujirebio Europe antes de desechar el instrumento,

e |
MARISOL [MASINO

BT | EERRIEPE

. el
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Atencion
Directiva 2012/19/UE sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (WEEE)

Posibles efectes en ¢! medio ambiente y en fa salud humana come consecuencia de la
presencla de sustancias peligrosas on el equipo

«  Los aparatos eléctrices y electrdnicos no se deben tratar como residuos urbanos no

clasificados.

»  Los residuos de aparatos eléctricos y electranicos deben recogerse por separado

para contribuir a la reutilizacion, al reciclaje y a otras formas de recuperacién de este
tipo de residuos.

9. TENDIGO-Soft

@.1 . Introduccién

Precaucion
Desinfecte siempre el instrumento antes de desecharto.

Método de eliminacidn Residuo téxico o bioldgico peligroso

Grado de contaminacién 2 (IEC / EN 61010-1)

ADVERTENCIA
EN FUNCION DE LAS APLICACIONES REALIZADAS, PARTES DEL INSTRUMENTO
TENDIGO PODRIAN HABER ESTADO EN CONTACTO CON MATERIAL BIOLOGICO
. . PELIGROSO,
«  ASEGURESE DE TRATAR ESTE MATERIAL EN CONFORMIDAD CON LAS
NORMAS Y LOS REGLAMENTOS DE SEGURIDAD APLICABLES.
« SIEMPRE DEBE DESCONTAMINAR TODAS LAS PIEZAS ANTES DE
DESECHARLAS. -

TENDIGO es un instrumento aulénomo, pero para introducir nuevos protocolos, cambia_r
protocolos o recuperar registros de sucesos es necesarie utilizar un ordenador externo con®
software especifico. .

La aplicacidn TENDIGO-Soft properciona una inlerfaz grifica que permite al usuario:
»  Descargar registros de ensayo y dei sistema
«  Crear, editar y cargar protocolos

ADVERTENCIA

Los equipos LIPA y LIA de Fujirebio solo se han validado con los protocolos cerrados
comespondientes suministrados con el instrumento,

9.2, Requisitos del sistema

PC con
+  gistema operativo Windows {win7 de 32 bits, win7 de 64 bits o wing de 64 bits)
+  Conector USB libre (para conectar el instrumento),

9.3. Instalacion

« Descargue en el ordenador o en otro dispositivo de almacenamiento el ejecutable (name,
exe) y la carpeta comprimida (COM vx WHQL Certified zip) desde e sitio web de Fujirebio-
Evrope {hitpiiwww fujirebic-europe.comftendigodools),

»  Copie ambos archives af lugar que desee en el ordenador que se va a conectar al
instrumento TENDIGO,

+  Extraiga ta carpeta comprimida (COM vx WHQL Certified.zip).
+  Conecte el instrumento TENDIGO al ordenador mediante el cable USB suministrado.

+  Siga las instnecciones de ta gula de instalacién del sistema eperative Windows
comespondiente, disponible en el mismo sitio web.'

@.4. Desinstalacion

/@F‘

MARISOL

BIOQUIMICij M

‘DT - TECN

ARINO
1083
AB S.A.

Efimine el archivo ejecutable del PC. No es necesario utilizar ningun desinstalador.
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http://www.fujirebio-europe.com/lendigo-lOOIs.

9.5. Conexién de PC

Canecte el PC al insir to mediante el cabla USH suministradp,

P — |

9.6.1. Interfaz

F-m--mu ATy
e_Log . Het.

Si la conexién se realiza correctamente, se enciende el indicador luminoso situado en la esquina
superior derecha de la aplicacién TENDIGO-Soft.

T - e | bt i L
Toma oty T - Temt _

|

|

i

i

.

Oer | [ |
s T T 1w T - G m enleinhtes 4
| = m—

[ bembitbning | towtmrtpatey |

Time - Sermurtey Cml

——_ 1

o Yy 1T, g O

—

Se pueden reafizar las siguientes accliones:

+  descarar el registro de ensayo mas reciente (contenido desde el principic del ensayo)

+ descargar ka parte nueva del registro del sistema (contenido desde la descarga mas reciente)

descargar el registro del sistema completo (200 lineas)

»  exportar ¢l regisiro a un archivo (en formato de valores separados por comas {.csv))

:9.6. Registros

Hay dos tipos de registro de sucesos: Registro del sistema y Registro de ensayo.

El Registro de ensayo es especifico de un ensayo; es decir, comienza con el inicio del
protocode y termina cuando finaliza o sa cancela el protocolo. Se usa para registrar el
progrese del protocolo y puede ser utifizado por el usuario final para adjuntario a! resuftado
de la muestra como una forma de demostrar el proceso que se ha apficado a fa muestra.

+ ElRegistro del sistema se usa para registrar sucesos que no son especificos de un ensayo,
como cargas de protocalo, iniclos def sistema, resultados de autocomprobacién, etc.

La tmplementaciin de los dos tipos de registro es figeramente distinta. Ambos tipos de registro
tienen un tamafio limitado, perc el Registro del sistema es un bifer circular que contiene los
(ttimos 500 sucesos y el Registro de ensayo se restablece cada vez que se inicia un protocolo y

puede contener 200 sucesos como mAximo.

Las marcas de tiempo utilizadas en el registro de ensayo se basan en el nimero de segundoes
transcurmidos desde el inicio del protocolo y 1as que se utilizan para el registro del sistema se

basan en el nimero de segundos transcuridos desde el arrangue del fimware.

Tanto el registro del sistemna como los registros de ensayo se pueden transferir {en formato de
archivo .csv) a través de la conexién de datos extema (USB) para su andlisis sin conexidn,

P

MARISOl
BICQUIMIC

Ejempio de regisiro de sucesos de ensayo

Ejemplo de registro de sucesos del sistema

"Time";"Severtly™. “Event™, Text"

0:0:90: Protocal MCFV4A staning with step 17

0;0;4;"SN: 00000013 - SW version: D00.024°

BE0;01;"Step 1: SET TEMP [46.00 "C)

1816:1:130:"Cover is open white not sliowed (PS5 = 6. PES = 8)°
1889,0,91,"5tep 2: PAUSE®

2648,0,64;"Protocol paused for 758 seconds”

2648:0:61:"Step 3; SELECT WELLS"

2654,0,67."Selecied active wels: 1-10°

2654;0;91;"Step 4: REAGENT (RT1 HS)

2855;0,91;"Step 5: INCUBATE (80 minutes)”

6254,0,91;"5tep 6: REAGENT (RT2 SwWiy”

52540120 Tray incubation temperature repen: ©

62540, 120;"Win = 45,60, max = 46,08, iy » 48.00, var » 0,00 °C*
6422:0,91;"Step 7: INCUBATE (3 minutes)™

6415:0.81:"Step B: REAGENT {(RT2 SW2)"

0435,0;120; Tray incubation temperatum report: ™

B435:0:120.Min = 45,95, max = 46.02, avg = 45,98, var © 0.00 °C”
68603:0.9175tep & INCUBATE (3 minutes)”

6615,0:81;"Step 10: REAGENT (R72 5WI)™

“Time","Severity™ Event™ext"

00:1."Power on”

0,0,3,"5N: 00000013 - SW version: 000.024°
14;0,60."Sethest started”

6X0.61:"Setftest ended successtlly”
1353;0:90,"Protocol MCFV4 starting with step 1°
3302:0.97,"Selected potive wells: 1-107

14850:0.95 Protocol MCFV4 compisted successhlly”
1456002200, "End atlog”
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7 P tocolos

Fﬂ

El instrumento puede conlener hasta 25 pmtooolos distintos,
El estado de un protocolo puede ser abierto o cemado:

«  Abierto: Sélo el operador titutar y el ingeniero de mantenimiento pueden reemplazar et
protocolo commespondiente

»  Cerrado: Los protocolos cemados hacen referencia a ensayos INNO-LIA ¢ INNO-
LiPA de Fujirebio, $6lo un ingenieno de mantenimiento puede reemplazar el protocolo
correspondiente

9.7.3.

4
+ W Abrir un protocolo guardado en una unidad de ordenador conectada

. H Guardar el protocoly creado en una unidad de ordenador conectada. El nombre del
archivo es igual que el contenido del campo “protocol name” (nombre del protocolo) con la
extension *.pcol”.

. 0 Cargar el protocolo en el instrumento

«  Editar un protocolo

Edicién de protocolos

El sistema TENDIGO puede ser complet nte abierto, cerrado, o una mezcla de ambos,
9.7.1. Privilegios
Operador titutar: —
= Puede crear protocolos abiertos y cerrados Ly e i I BT
b bl L] ™t | — ]
- Stlo puede cargar protocolos abierios en el instrumento " E: el ¢
] wd
+  No puede reemplazar profoocios cemados en el instrumento Jroms ol
P
tngeniero de mantenimiento: e
*  Puede crear protocolos abiertos y cerrados ,‘r::_.
ten
*  Puede cargar ambos tipos de protocolos en e instrumento o
»  Puede reemplazar proetocolos abiertos y cerrados con protocolos de cualquier tipo [T =
Nadie puede cargar un protocolo que {enga ¢l mismo nombre que uno que ya esté cargado en el &q—-;sl-fumnl.%%gi#_- - - e e o
instrumento en otra positidn,
9.7.2. Interfaz Caracteristicas de protocolo
Se encuentran en la parte superior de la pantalla y se aplican a todo ! protocolo.
CAMPO COMENTARIO
Slotnr pasicion en la fista de protocolos (1-25)
Protocol_name nombre de pr o que 56 en pantalla (8 ©onmo maxma)
S i Sy S Rocking_speed velockdad de balanceo ¢e 103 racipientes de reaecion (25 o 35 pm)
n . ' h Dosing_volume volimenes uTfizades £n ka pasos de dispensacion del protocolo (1 mi o 2 mi)
3 + o ' Closed estade del protocolo: sbiedto o cemado
3 i sl 3u valor es verdadero, se kmplara ta jeringufla anles del primes paso del
i + ot Clean_syringe peoiocolo y despuds del iflimo (valor recomendado: verdadero)
. 3 su valor es verdadero, & Instrurmento pregqumard al es necesatio ssplrar oy
BN - - e m——— redpie'ﬂesdueaedonadmmoelommpasowwmod
o * Ask_aspirate vator e3 fabso, kos da e Bsp inr ml_ '3
':,. o def Gitimo paso del protocelo
H H
* i su valor es verdadend, no se realizard ningunn dhpensacién en el primer
;’: Skip_firststrip de resccion dumnte of pimer paso de reactives del protocalo
g -+ f e —————— - =
M ! ’
T - P et L e vt = g =
: iz v« oriavon ; —— e,
Se pueden realizar las siguientes acciones:
> MARIS MARINO
» 43 Crear un protocsto nuevo BIOQUIM J,n i.iv. 9483
DT - TEQNOLAB S.A.
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10.Limitaciones del instrumento

Caracteristicas de los pasos de protocolo

Se encuentran en cada linea de los pasos de protocolo. Un subconjunto de estas caracteristicas

estard disponible-en-funcién-det tipo-de-paso-detprotocolo-Estén-disponibles-cusdroy T
desplegables para opciones limitadas. [1'01 . Temperatur_a_ _ I

En referencla a los pasos del protocolo: La precisidn de ia temperatura es fundamental para obtener resultades correctos, especialmente
en ensayos con ADN, Para garantizar un perfil de temperatura preciso en las bandejas
desechables TENDIGO deben tenerse en cuenta las slyuientes observaciones:

« botones upfdown para mover el paso seleccionado actualmente

: alimi | todos fos demas 1 paso
delete: eliminar ef paso actual y avanzar tedes P +  Elinstrumento no mide la temperatura dentro de la bandeja, por lo que es muy importante

« Insert step; crear un paso nuavo antes del actual que la bandeja esté bien ajustada. Al insertar la bandeja se pide al usuario que compruebe
si hay irregularidades en tas bandejas desechables TENDIGO y que compruebe que no hay
ADVERTENCIA residuos en las cavidades del bloque témico.
EL EDITOR NO PERMITE VALIDAR EL ORDEN DE LOS PASOS NI §1 LOS PASOS - Elinstrumento no tiene una refrigeracidn activa. El paso de refrigeracién se realizaré con
UTILIZADOS TIENEN SENTIDQ, PERO PROHIBE LAS ENTRADAS NO VALIDAS, COMO un sistema de ventilador que utilice el aire ambiente. Wilizar el instrumento fuera de lps
POR EJEMPLO TEXTO EN UN CAMPO NUMERICO. parametros ambientales especificados podiia afectar a las especificaciones de temperatura

del instrumento.

» 1ia obstruccién de fa salida de aire en la parte frontal de! instrumento podria dificutar ta

INSTRUCCION reguiacion de la temperatura, ¢
ANTES DE USAR PROTOCOLOS PERSONALIZADOS EL USUARIO DEBE VALIDARLOS
' ﬁ 0.2. Volumen ' ]
nombre dof paso caracteristicas | descripcién
\NCUBATE Duvation ~ Tempo de incilindkn en mindos. También es importante utilizar el volumen comecio de reactivos para obtener resuttados fiables,
abel . Lamueta pueds texto de 7 oMo mbximo que 88 senly Sin embargo, el instrumento no dispone de deteccitn de liquides. Por tanto, €e pide al usuario
p trumento durants 1a incuback que preste atencitn en introducir ta cantidad comecta de reactives antes de iniciar el protocoio.
SET_TEMF walt reagents . Si &l vakr de “wait " estd en“TRUE, el p do esperard a que se
temp pcmeael L © b retrigeraciin amies o Conomr
regutate . cifh tura o dn en "C - .. .
. SIdmmmum'umuEdmuemmmmmiguamhmn h03. Contaminacién entre reactivos _]
establecida. 5i el vator &3 FALSE, ¢l sisterna de comtrol se desactivard cuando se picance dicha =
lempenturs Les contrates na sirven para controlar fa comtaminacidn entre reactivos, por [o que es muy
" REAGENT g: - ;T nomero de lﬂ;:”ﬁ: egc m:dl";? l:tll-‘ S€Va a procesat. . deHO importante poner atencién al manipular las bandejas de reactivos y colocartas con cuidado en las
anafter . so seleccona rafter’, sa Jesinguila con agin cor ;e .
- i a p do posiciones especlficas del instrumento.
*  Laetiqueta puede texto de 7 como mAximo que se mostrard en b B
"' pantaia del instrumento dirante la dispensacién r - —
ASPIRATE [ + Se aspiran todos ks ligukdos de los reciplentes do reaccin, {! 0.4. Protocolos abiertos 1
PAUSE pause msg - Semuestrs e mansaje ‘pause_msy’ seleccionado y se hace una pausa en o protocolo hasta - - -~ - T -
que e operadar ko rennude o lo cancele. . . Sélo estan validados ios protocolos cerrados suministrados. El editor de protocotos TENDIGO-
::‘::e e predefinidos: "Add tiry+RTowal”, "Add semple T, "Add corfugates I, “Pause Soft no valida el orden de kos pasos ni comprueba si los pasos utilizados tienen sentido. Por
s T wWes |7 ST e ¢ protoooio hasta que ol po p— Gty :’anto. ::11 crear un protocolo personalizado es fundamental comprobar y validar el protocolo antes
ef nimero de liras que hay que procesar. Una vez hecho esio, ¢ reanuda e protocolo. @ usario.
T - 1
ADVERTENCIA [1{).5. Kits de ensayo personalizados J
{ST SE CARGA UN PROTOCGLO QUE TENGA EL MISMO “SLOT NR"™ (N.° DE PQSICION) _
QUE UN PROTOCOLOQ EXISTENTE EN ESA POSICION EN EL INSTRUMENTO, Solo se han validade los reactivos utilizados con los kits Fujirebio. §i se utilizan otros reactivas,
REEMPIAZARA EL PROTOCOLOQ EXISTENTE SIN AVISARI , : es fundamental comprobar y validar el uso de estos reactivos en combinacién con el instrumento,

-
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11. Marcas comerciales

TENDIGO es yna marca comercial de Fujirebio Europe N.V., registrada en Estados UInidos y en ofros paises.
INNO-LIPA es una marca comercial de Fujirebio Europe N.V., registrada en Estados Unidos y en otros paises.
INNO-LIA es una marca comercial de Fujirebio Europe N.V., registrada en Estados Unidos y en otros paises.
CONTRAD es una marca comercial registrada de Decon Laboratories, Inc.

12.Licencias

La compra de este producto, no implica ninguna licencia de patentes propiedad de Roche Molecular Systems, Inc. o
F. Hoffmann - La Reche Ltd.

Anexo 1 0o

Tabla de volimenes de reactivos -

Equipos LiPA (2ml} — uso max. de reactivos

Volumen (ml)
§Reactivo r Bandeja ' i unadey = Nimero de tiras p

26 2
T2 79
24 5 8T

g
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LIA (1ml} — uso max. de reactivos

Volumen {ml)

| Reactivo __ Bandeja Namaro de tlres procesadas - 4

1 2 3 4 -3 1 7 a ] 10
m " so 1 25 35 5 60 7.0 35 9 105 15125}
ws 2 25 3 3 45 51 58 64 7 ™ 84
~F r ]
Cony 4 5 [} 7 9 10 n 12 13 14 15
(S [ swp 5 5 6 7 9 10 [T 12 13 14 i5s
Subs [ 5 & ? [} 10 11 12 13 14 15
M o H0 150 150 150 150 150 150 150 150 136 150 ]
Equipos LIA (2ml) — uso max. de reactivos
Volumen (rhl)
L Reactvo __ Bandeja Nimero da tires procozad I
: 1 2 3 4 5 [ 7 s 9 10
L [Cso 1 5 7 10 12 14 16 18 21 7 25 ]
. SubSh 2 5 7 10 12 14 18 18 21 7 25
[ ws 3 19 3 48 59 2 85 ) i 124137}
Corg 4 5 7 0 12 14 16 18 21 2 25
[ swp G 5 7 10 12 ) 15 18 21 n 25 ]
Subs & 5 7 10 12 4 16 8 21 73 25
I o HO 150 150 150 150 150 150 150 150 150 150 }

*

1
-
L]

%

/53#
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“2016 - Aiio del Bicentenario de la Declaracion de la Independe

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n°:1-47-3110-5289/1
Se autoriza a la firma TECNOLAB S.A. a importar y comercializar el Prg

Diagnoéstico de uso “in vitro” denominado TENDIGO / INSTRUMENTO

ncia Nacional”

5-2
ducto para

DISENADO

PARA AUTOMATIZAR TODOS LOS PASOS NECESARIOS DE LAS TECNICAS DE

INMUNOBLOTTING, DESDE LA INCUBACION DE LAS MUESTRAS |[HASTA EL

REVELADO DEL COLOR, UTILIZANDO SISTEMAS DE ENSAYO COMO INNO-LIPA E

INNO-LIA.Se le asigna la categoria: Venta a laboratorios de Analisis ¢linicos por

hallarse comprendido en las condiciones establecidas en' la Ley|16.463, y

Resolucién M.S. y A.S. NO 145/98. Lugar de elaboracién: FUJIREBIO EUROPE

N.V. Technologiepark 6, 9052 Gent. (BELGICA). En las etiquetas de lgs envases,

anuncios y Manual de instrucciones deberd constar PRODUCTO PARA

DIAGNOSTICO DE USO “IN VITRO” USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO

PQR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA.

C;rtificado n°:0 0 8 3 8 5

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA.

4

Firma y sello|

Dr. ROBERTOQ LEDE

Subagministrador Nacional B
A N.M.A.T.

0 8 ABR. 2016

Buenos Aires,
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