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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-3438-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 4 de Mayo de 2022

Referencia: EX-2020-55750872-APN-DGA#ANMAT

VISTO e N° EX-2020-55750872-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Médicay,

CONSIDERANDCO:

Que por los presentes actuados la firma GRIFOLS ARGENTINA S.A. solicita autorizacion para la venta del
Producto médico para diagnostico in vitro denominado: DG Reader Net.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley N° 16.463, Resolucion Ministerial N° 145/98 y
Disposicion ANMAT N° 2674/99.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico que establece que el producto retine las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion y que se deberd comunicar por nota al Servicio de Productos para
Diagnéstico in vitro, la primera importacion realizada del producto de referencia, con el objetivo de efectuar la
evaluacion del primer lote en el pais quedando sujeta la comercializacién de este a los resultados obtenidos en
dicha evaluacion.

Que € Ingtituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién de su competencia y corresponde
autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico para diagndstico in vitro objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por e Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico para diagndstico in vitro: DG Reader Net de acuerdo con lo solicitado por GRIFOLS
ARGENTINA S.A., con los Datos Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizase los textos de los proyectos de rétulos y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2020-55748474-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM 238-68", con exclusion de toda otra leyenda no autorizada y/o contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
NOMBRE COMERCIAL: GRIFOLSARGENTINA SA.

INDICACION DE USO: Instrumento disefiado para leer, interpretar e informar de los resultados de las tarjetas
Grifols procesadas. El instrumento identifica las tarjetas de gel Grifols leyendo sus codigos de barras. También
automatiza los requisitos de gestion de datos mediante tarjetas de gel Grifols y procesamiento digital de
iméagenes.

FORMA DE PRESENTACION: Envases conteniendo 1 analizador.

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 7 (SIETE) afios, conservado entre -
29y 60°C.

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: Diagnostic Grifols S.A., Passeig Fluvial 24, 08150, Parets
del Vallés, Barcelona (ESPANA).

CONDICION DE VENTA/CATEGORIA: Venta a Laboratorios de andlisis clinicos. USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO

N° EX-2020-55750872-APN-DGA#ANMAT
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3.1. ROTULOS EXTERNOS

DG Reader Net

1 Reader for Grifals gel cards / 1 Lector para tarjetas de gel Grifols /1 Leftor de cards de ged Grifols /
1 Lesegerat fir Grifols-Gelkarten/ 1 Lettore per scheding gel Grifels / 1 Lectew peur caries gel Grifols
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d Diagnostic Grifoks, S.A, Passeig Fluvial, 24 DB150 Parets del Vallis - SPAIN

GRIFOLS

PROYECTO DE CONTRAETIQUETA EXTERNA

Director Técnico: Dra. Andrea Caminos
Aut. por ANM.AT.N°®

Importado por: Grifols Argentina, S.A.
Av. Mitre, n® 3790 (CP 1605)

Munro, Partido de Vicente Lopez
Provincia de Buenos Aires — ARGENTINA
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3.2. ROTULOS INTERNOS

~,
Ay

5

C,Exi;f‘sé ARCIZNTINA T

i
RMARIC B CCLA

LA
AFODRRADE
\

IF-2020-55748474-APN-DGA#ANMAT

Pégina 3 de 147



4. INSTRUCCIONES DE USO
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DG Reader Net
Instrucciones de Utilizacion

Ce

9

GRIFOLS

Fabricado por;  Diagnostic Grifols, S.A.
Passeig Fluvial, 24
08150 Parets del Valiés SPAIN
Tel. (34) 935 710 400
Fax. (34) 935 731132
www.grifols.com
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LEA ATENTAMENTE ESTAS INSTRUCCIONES ANTES
DE EMPEZAR A TRABAJAR CON EL DG READER NET

Encontrara informacion acerca de la Seguridad dei instrumento en a Seccién 2.
Los simbolos utilizades en estas Instrucciones de Utilizacion son los siguientes:

ADVERTENCIA: Indica Ia posibilidad de dafios personaies, pérdida de ia vida o
dafio al medio ambiente si no se siguen las instrucciones.

ﬁ PRECAUCION: Indica la posibilidad de lo siguiente si no se respetan las
instrucciones.

s  Dafo en el instrumento.
+ Resultados incorrectos.

NOTA: Se utiliza para aclaraciones o informacién complementaria o enfatizada.

Los términos definidos en estas Instrucciones de Ulilizacidn son los siguientes: ®
Supervisor: La persona o el grupo responsable del uso y mantenimiento del
equipo, y de garantizar la formacion adecuada de los Operadores.
Qperador: l.a persona que opera el equipo para su uso previsto.
Técnico Cualificado: La persona responsable de la instalacion, la reparacion y el

mantenimiento especial del equipe, que ha recibido la formacién
especifica para ello,

Todas las restricciones que hagan referencia al Supervisor seran vélidas también para el
Cperador.

o)

i

ARYS D COLA

AF _.k: ERASD

3064743 DG Reader Net SW v.1.0 ES ARt.indd 3 @ |F-2020-55748474-A PN-‘E’?@A#’AN MAT

Pégina 8 de 147



Ingice
indice
SODIE ESIE MANUAT ...t ssassasss sttt csecssnes il
T IOIOAUCTION oo seees et sess s nersearsss st sessas s 1-1
1.1 Uso Previsio ....... RO OO OO UOU T U T OP RO UPUPTO
1.2 Fundamento de Funcionamiento
1.3 Limitaciones del Producto ................. et setaebas
1.4 Formacién del Operador.........cccvin SOOI
1.5 Soporte TECNICO .oovrvicrccriciiiann OO OO SO PP PO PFUT OO
2 Informacion de SEgUIAdA ... 2-1
2.1 Advertencias y Precauciongs ... OSSOSO OO PUUOIN 2-1
241 Avisos de Seguridad & HIGIEN. ......coemiinivnencnisircnre e 241
21.2  Avisos sobre 1a Fiabifidad de los Resultados......ovvvevceecivciniiinncn 2-3
213 AVISOS EIACHITOS .o oeeeerrtirecrseriieeriee e esrteniersssse s ep e e enens 2-3
214 AviSOS dE INSLAIACION ...c.ccoveverees e crare e e eae et sears e en b e es 2-4
215  Avisos de Funcionamiento del SOWaEIE.......cocivereeereccmecomecnronnninnninns 2-8
216  Avisos de Funcionamiento del DG Reader Nef ... s 2.6
217  Avisos sobre los Reactivos y 1a Tarjeta de Gel Grifols .....cc.oeveivverennnn. 2.7 @
218  Avisos SODIE (S MUESITAS . ..vvieseeececceeeee e eeas 2-7
21,9  Avisos de MantenimientO........coeeerrerere e reirsse e resans 2-8
2110 Transporie y AIMECENAMIENTO ..o senesrcncs 2-10
2111 Avisos de Desecho ..o enrcnnicnee TSROSO 2-10
2412 AviS0S A8 GAraNa .vvovvvcvceerieeeieiereee s sttt L.2-10
2.2 Marcado del Equipo
2.3 Ll AMES (8 UBAM ..ottt ettt acar et e n s

3  Especificaciones del DG Reader Net

31 Especificaciones TECNICAS ...t sssssmeseines
3.2  Especificaciones Funcionales ................. SO RTOTOOU RSOOSR
3.3  Especificaciones del Programa ...

4 Descripcion del DG Reader Net ..., 4-1
41  Principios Basicos de FURGIONEMIENTO ......cccrinrniiiii e 4-1
42  Vista General del DG Reader Net ... de1

421 PANEIFYONAL ..o ses et ens et se s sessiassesaens
4211  Pantalla Tacti
4212  Soporte de LKA ... ceccicmmcmmenniinrec s 4-2
4,213  Lector de Cdigos de Barras......cimemnerrnninns 4-2
4214  Boton EncendidofApagado. ... 4-2

DG Reader et Insiruccionss de Utiizacién V
N2 de pinza H54743 :

3054743 DG Reader Net SW v4'0 B8 ARTindd? 318 S5 & FERTAST AN PNEB@A#‘AN MAT
- . \I\‘L’@% D CClA

LA

de 147




ingice
422 PaNEl TIBSETO .oovovvverieiaeseeesessressesssesseemneasssesssiesssermasarinsssiabsssssiasssssss 4-3
4221  Interruptor de Encendido/Apagado y Conexion del
Cable de AIMERtATION ... reererieccorecnecmmresrnrarmsennes
42227 EHQUELES .oooorerrcrnccommcrnieirmeen et st
4223  Conexiones a Periféricos
43  Traslado del Instrumento para Reubicario 0 AMacenarlo ... 4-4
5
6 Descripcion del Software del DG Reader Net.......oooooicviviiienincns 6-1
8.1  Funciones y Caracteristicas del SOWare ...

6.2  Regiones de la Interfaz de Usuario el Software
6.3 Descripcion de los Modulos del SOfWare ...

B.31  Barra de ESAUO. .co.cviie e
6.4  Modo de Inactividad ............ ) )
6.5 Teclado Virtual................. ST TR SOOI
7 Procedimiento de Trabaj0 ... 7-1
7.1 Inicio del DG Reader Net............... SO O OOV SO RO PO
7.2  Realizacion defa LeCIUra ..o SR
7.21 Realizacion de una Lectura de Aglutinacion.. »
7.3 Apagado del MSIUMERTO ..o -

8  Asignacion de Tarjetas de Gel Grifols

8.1 Asignacion de Perfil.......ccoeoiiinni SO PTPTRIR
811 Estado de 105 MiCrotuboS.....co.ioieeeevreiiecrtrcnrcnereierrieens
8.1.2 Perfiles de Pruebas CrUZAUES .....o...c.coovenrirmiineiereeemiessscs s eens 8-4
81.3  Utifizacion de Mas de una Tarjeta de Gel Grifols para un Perﬂl .....
8.2 [dentificacion d8 MUESITA ... rerceiresie s bas e saeer s s s
8.2.1 Identificacion Manual de Muestras
8.3  Identificacion de Reactivos. ... e
8.4 ResSUMEN de ASIINATION.........orcrrcmcmecreniemrresrmes it ass s sse s sses o
9 Visualizacion y Validacion de Resultados ... 9-1
9.1 Vista General de la Pantalla Resultados Pendientes.............. b 9-1
9.2 ReViSiON 48 RESUAGOS . .vvv et smesee e e setssnsarsas s rsrnsas 9-3
§.21  Visualizacion de Informacién Detallada del Resultado del Perfil............9-3
9.211 Estado de la Lectura ..ot 8-6
9.2.2  Visualizacion de Informacién de Trazabilidad......cc.ccovrvcnciiiinninns 97
9.3 Validacion de ResUREAS .......o.ccvveeeereereenceneenne s ettt anien 9.8
93.1 Validacion de Resuitados Normales............ e e ranen 9-8
9.3.2 Revision y Validacion de Resultados Excepaionales..........ooonivinenn: 9-9

DG Rapdgeliets @waeﬁ ¢ Ufilizacian

2 de pieza 3054743

3054743 DG Header Net W v.1.0 ES AR1indd 6 & | F-202!0-55748474-A PN‘SE?@A%N MAT

Pégina 10 de 147



indice
9321  Revision y Aceptacion de Resultados Especiales.............. 8-12
9322  Revision de Resultados con Inconsistencias ... 920
9.3.23  Revision y Aceptacion de Resultados con Incidencias
durante el Procesamiento de la Ejecucion ... 9-21
9.4  Modificacion del Nivel de Reaccion..........c....... ST UTTRRDTRROROPRNON 9-26
8.5  Rechazo de RESURAA0S ...ocvevimreeieereere oo emrssecss st baasens 9-26
9.6  Exportacion de los Resultados al SIL........miincmnmnon 8-27
9.7  Impresion y Almacenamiento de Informes de Resultados ... 8.27
971 Impresion de Iformes ... 9-27
9.7.2  Almacenamiento de los Datos de INformes ... 9-28
10 Busqueda de Resultados en ia Base de Datos........co e 101
10.1 Bulsqueday Visualizacion de Resultados en la Base de Datos ......ccooevnnnn. 10-1
10.2 Impresion de Resultados de BUSQUeda. ........co.coviieriereerisnecomncccmmcmmionneenes 106
10.3 Almacenamiente de los Resultados de BUsqueda.........co.ccovecericicninnin 10-6
104 Reenvio de Resultados a SlL.....coccomenncirninininns s enrs 10-6
11 Configuracion del DG Reader Net ... e 11-1
111 Vista General del Menl AJUSES ... 11-1
11.2 Vista General de Configuracién
1.2 GENETAI vt eecvereeee v ss s e ba v me s st s st
11.2.1.1  Nombre del Instrumento ) &
11.21.2 Idioma
11.21.3  Trazabilidad de Reactivos .........occeiiicemiminnineninsennnanns 114
11204 LOGOUPO.....ciricrreccrcerecomemeieereseeiss i ssas s siss s ssenans
11.2.2  ReSUHAADS ..o
11.2.2.1  INCONSISIENCIAS. ....crrermirrreamricemieremeerenreneranrnsnes
11,222 OO ..ot nacssscmrane s s e
11.23 Seguridad............cov s OO TSP OO RPN
11.2.3.1  Opciones de Contrasefia
11.2.3.2  OpGIONES de ACCESO ...evvmrrmeerererraessecsseaseninnsinnrssnsrnnas
11.3  GeStON A2 USBUBIIOS ... vsriirriaessae e esses e s sesssacaessrassnssnsienssissrrteniaabosas
11.3.1 Vista General de Configuracion de USUarios.......c...coeercrnrensninnens 11-8
11.3.2 Grupos de Usuario y Permisos de ACCESO ....ovrmmmmrmmirminninies 11-10
11.3.3  Creacion de Nuevos USUEMOS ..o
11.3.4 Modificacion de Datos de Usuario...
114 Cambio de CONrASENAS . .....c.crrreeeie e rasrasceresaeceseie et sinsassses
115 Registro de AUGItOria........ocvceeroemmnerincniceeccniinnns e
18 ACBICA TR ..o e et eb bbb b
12 MANEIIMIEIIO .. ... oo occorcconeemsceeeee et 121
121 Plan de MantenimientO........coccoviivenineeienieererccoimmasenocemmmsssiesrmsssrisiasrnins 12-1
12.2  Deteccion de Verfidos ............. OO OO U USRS OON 12-2
12.3  Mantenimiento Semanal: Limpieza de las Superficies del DG Reader Net.......12-2
DG Reader Net Instrucciones de Utiizacion i
N de pieza 3054743 GRIFOLS ARGINTINA S.A,
A
N e _
D An :
3054743 DG Reader Nel SW v.1.0 ES AR1indd 7 @ | F- 2020-55748474 APNL@(‘BA‘L#AN MAT

Pégina 11 de 147



indice
12,31 Limpieza de SUPEMICIES. ... 12-3
12.3.2 Limpieza de la Pantalla Tactil ... i w123
12.4  Mantenimiento Mensuai: Descontaminacion del DG Reader Net ..., 12-3
12.4.4 Mantenimiento Preventivo ..........
125 Realizacion de una Copia de Seguridad
13 AULOAIBGNOSTCE ...ovvveveeeecerecscnnecosiccnneammionrecesesessmessarmeers s 13-1
14 Transporte ¥ AIMACENAMIENLO ... .....cccoeeveeeeeeceeeeieeresss s rcemnecsnecenneenseonn 141
15 DeseCho del EQUIPO oooovovreeeceeceerrervcomne s cinsccorecsmssserssessssise s ssessssesses 15-1
16 Ciberseguridad y Proteccion de Datos ... 16-1
161 CIberseguiidad ... s bbbt ree 16-1
16.2  POVACIIAG. ...cooiicocrrcesicrccrieeieerie e e ries e terrear s e e ane e 16-1
A7 GATANHA oo eeere e eeesreeeereees s et 17-1
18 Resolucion de Problemas..........ccooceivcci, oo 18-1
19 Servicios de MantenimIiENTO. ... srsenrssanes 19-1
19,1 Certificado de Descontaminacion........cc.evecreireinereeresisesreesreserasesseersearseene 19-2 @
W TN I CRIFSLS &'};‘{Gg&g\;; .

viti 06 Reader Net Instrucciones de Utlizacton
N.? de pieza 3054743
3054743 DG Reader Net SWv.1.0 ES ART.indd 2 @ IF-2020-55748474-APN -%AMN MAT

Pégina 12 de 147



Listado de Figuras
Listado de Figuras
Figura 1. Etigueta de Riesgo BiOIGGICO .........ieireernmericoinimmnirmr i 212
Figura 2. Etiqueta de EMDalAIE ......cc..oovvviimrionsirme i 213
Figura 3. Efiqueta de Producto
Figura 4. Etiqueta de Interruptor y Conexion de AlIMENtacion ........ooimiiienisnnisnierens 2-14
Figura 5. Etiqueta de Descargas Electrostaticas (ESD}.......crmmmisireces 2-14
Figura 6. Vista Frontal del DG Reader Net...........c..ccc i

Figura 7. Identificacion de la ID de la Muestra
Figura 8. ldentificacion de la ID de Reactivos.....

Figura 9. Vista de la Parte Trasera del DG Reader Net......cmiines 4-3
Figura 10. Estructura de la Interfaz de SOWare ... s 6-2
Figura 11. Pantalla Men( PHNCIDAL ..ot 6-3
Figura 12. Pasicionamiento de la Tarjeta de Gel Grifols en el Soporte de Lectura............... 7-2
Figura 13. Posicion de Asignacion del Soporte de LegtUra ...
Figura 14, Pantalla Asignacion de Peffil...........coiinns SOOI SO
Figura 15. Asignacion de Perfil de Pruebas Cruzadas...........oummininn ®
Figura 16. Asignacion de Donantes en Perfiles de Pruebas Cruzadas
Figura 17. Perfit Asignado en Dos Tarjetas de Gel GHOIS ..o s
Figura 18. Resumen de ASIGNasion ... TN
Figura 19, Pantalia Resultados PEndientes ... .o
Figura 20. Pantalla Resultado del Perfil (Ejempio)
Figura 21. Imagen de un Ejemplo de Niveles de Reaction. ..o
Figura 22. Informacion de Trazabilidad del Resultado (Ejemplo). ... s
Figura 23. Tabla de Inconsistencias en la Pantaila Resultados del Perfi {Eiempio).....c.on..... 9-20
Figura 24. Resultado del Perfil con Inconsistencias Pendientes de Revision ... .21
Figura 25. Pantalla Resultados de BUSQUEAA ... v 10-1
Figura 26. Pantalla Resultados de Busqueda con Resultados Filtrados............oees 10-5
Figura 27. Pantalla Men( AJUSIES...........oereeemrccmianinsre s e 11-1
Figura 28. Pantalla Configuracion ...............ccoevne. SO OPROOURRRPIY e 11-3
Figura 29. Pantalla Gestion de USUBMOS .......ccoivvvcmeereurmmseconrmminniessss s assssss s 11-9
Figura 30. Opeidn Nuevo Usuaric en la Pantalla Gestién de Usuarios.........c..coin 11-11
DG Reader Net Instrucciones de Utilizacidn ix
N7 do pieza 3054743 GRIFOLSAROINT ik 5.5,
(CanH Y ek Y

AL Aol

|
BIARIE 2% QLA
Apﬁyamana

& IF-2020-55748474-A PN‘-W@A%IN MAT

Pégina 13 de 147



Listado de Figuras

Figura 31. Opcion Editar en la Pantalla Gestion de Usuanos ...

Figura 32. Pantalla Copia de SeguIAad. ... rensessicssicasssessssssssiens
Figura 33. Pantaila AUOdIagNOSHCO ...t ssvens
FETnE A SRIFOLS ARGENTINA 5 A

MARK) Dt CCla
AFDODERADD

| &

i DG Reader Net instrucsisngs de Utlizacion
N de pieza 3054743

3054743 DG Reader Net SW v.1.0 ES AR1.indd 10 «@ I F_2020_55748474_A PNE%A%AN M AT

Pégina 14 de 147



Listado de Tabias

Listado de Tablas

Tabla 1. ESPecificaciones TEONICAS ....c....vereverecrmrecrrerrecsecorecorecsecsniemsiessssrensosssoressincsinsons
Tabia 2, ESpecificaciones FUNGIONEIES ... mesreeesiecssins s ssssssionnss
Tabla 3. Informacion de la Barra de Estado
Tabla 4. Estado de los Microtubos ..., O OVPSORUPUORUN

Tabla 5. NIVEIES A8 REACCION ......vi i srcesr s ecemcsnass s isssrnssesassassssbasssies 9-5

Tabla 6. Tipo de ReSUBAUOS.........covercrr e be b
Tabta 7. Resultados de Nivel de Microtubo ESpecial.........occovcinvomiemminn

Tabla 8. Resultados de Interpretacion ESPeCial...........c.cooviciinnniiee
Tabla 9. Incidencias Durante la Lectura de 1a Tarjeta....cocvvcvininnininnns
Tabla 10, Filtros de Criterios de Bisqueda Adicionales................... ST TRORRRRRORON
Tabla 11. Filiros de Criterios de BUSQUEHE ... is
Tabla 12. Acciones Permitidas para cada Nivel de Acceso
Tabla 13, Plan de Mantenimiento.........cvcevininessneomee e
Tabla 14. Mensajes de Error ¥ DESCHPCION. .......cvrrremeiciiiiisisississsisss s s ssesns

= pEe g g \ .
Rl \\.?z,sJ}fxiaEr\é?;zaz,<;, 2

L
BARIODI COLA

AFGDFRADU
DG Reader Net insirucciones de Utilizacion X
1. de pieza 3054743
3054743 DG Reader Nel SW v.1.0 ES AR1.indd 11 @ IF-2020-55748474-A PN‘-WA‘ﬁﬂm MAT

Pégina 15 de 147



Listads de Tablas

DG Reader Net ®

"\
CRIFOLS P%ENT#?—M 84

BAARIG T COLA

ABLGDERADD
i
Wi DG Reader Net instriseciones de Utilizacion
N.# de pieza 3054743
3054742 DG Reader Net SWv.1.0 ES ARTindd 12 @ |E-2020-55748474-APN @@gq#mm MAT

Pégina 16 de 147



Sobre este Manusl

Sobre este Manual

EL DG READER NET.

LEAATENTAMENTE ESTAS INSTRUCCIONES ANTES DE EMPEZAR A TRABAJAR ci\i_“

Estas Instrucciones de Utilizacién exponen directrices para configurar y operar el DG Reader Net,
Encontrara informacién acerca de la Seguridad del instrumente en fa Seccion 2.

Convenciones de Entrecomillado y Enfasis

Se emplean comillas y elementos de énfasis para transmitir un significado especifico en el
contexto en el que se usan. A confinuacion, se definen el contexto y el significado de las comillas
y los elementos de énfasis.

Se utilizan mayUsculas para:
*  Acrénimos.
»  Un térming con derechos de autor o de marcas comerciales que se escriban con may(scula.

Se utiliza cursiva para:

«  Titulos de otros documentos.

»  Enfasis menor en texto corrido.
+  Titulos de tablas y figuras.

Se utiliza negrita para:

»  Encabezados.

+  Texio que se debe delimitar claramente del fexto circundante.

«  Botones, campos, pantallas, ventanas y mends de 1a interfaz def programa.

»  Informacién de especial importancia, como advertencias, precauciones y notas.

Convencion de Formato para Comandos de Software

La convencion de formato empleada para transmitir que se trata de una secuencia de comandos
de software de un solo paso es Primer Nivel > Segundo Nivel, donde cada nivel se escribe en
negrita y se separa del anterior con una flecha (>). Para indicar selecciones en un cuadro de
dialogo, los nombres de las opciones se muestran en negrita, pero sin flechas.

DG Reader Nat Inskruccionss de Ltilizacion il
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Sobre sste Manuai

Paor ejemplo:
«  Enlos gjustes del DG Reader Net, pulse Configuracidn > General.
*  Seleccione ldioma.

Definiciones

+  Diluyente Grifols: Se trata de un nombre genérico para designar af diluyente gue fabrica
Grifols para preparar suspensiones de hematies humanos u ofras diluciones ulilizadas con
las tarjetas de gel Grifols. Pongase en contacto con su representante local de servicio de
Grifols para obtener mas informacion.

Tarieta de gel Grifols: Se trata de un nombre genérico para designar la tarjeta de gel de 8
microtubos que fabrica Grifols. Pongase en contacto con su representante local de servicio
de Grifols para obiener mas informacion.

* Reactivos de hematies Grifols; Se trata de un nombre genérico para designar los
reactivos de hematies que fabrica Grifols para su uso en anélisis con las tarjstas de gel
Grifols. Péngase en contacto con su representante local de servicio de Grifols para obtener
mas informacion.

Marcas Comerciales

Los siguientes términos son marcas comerciales:

ESTOS TERMINOS... SON MARCAS COMERCIALES DE...
DG Gel® Grifols, S.A,
WINDOWS Microsoft Corporation

Cualquier ofra marca que aparezca en estas Instrucciones de Utilizacion son marcas comerciales
de sus respectivas empresas.

CRIFCLS ARGENTINA Z.A,
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intraduccion

1 Introduccioén

ESTE EQUIPO SE HA DISENADO PARA SU USO DIAGNOSTICO IN VITRO. |]

Estas Instrucciones de Utilizacion, dirigidas a los usuarios del DG Reader Net, contienen foda la
informacian necesaria para trabajar de forma adecuada y segura con el instrumento.

Lea detenidamente foda la informacidn incluida en este documento antes de empezar a trabajar
con el equipo.

Si tiene alguna pregunta, pongase en contacto con su representante local de servicio de Grifols
antes de Iniciar cualquier operacion,

Estas Instrucciones de Utilizacion deben estar accesibles en todo momento a las personas que
trabajen con el instrumento,

1.1 Uso Previsto

Ei DG Reader Net es un Instrumento disefiado para leer, interpretar e informar de los resultados
de las tarjetas de gel Grifols procesadas. E! instrumento también identifica las tarjetas de gel
Grifols leyendo sus codigos de barras,

Como instrumento independiente o conectado al Sistema Informético del Laboratorio (SIL) del
cliente, este automatiza los requisitos de gestion de datos mediante tarjetas de gel Grifols y
procesamiento digital de imagenes.

1.2 Fundamento de Funcionamiento

El DG Reader Net es una estacion de trabajo especialmente disefiada para leer las reacciones
y aportar resultados de acuerdo a las escalas de calificacion tal como se definen en las
Instrucciones de Ulilizacion de las tarjetas de gel Grifols, permitiendo a los laboratorios {o
siguiente:

«  Aumentar la seguridad y la trazabilidad del proceso reduciendo los posibles errores de
identificacion y eliminando los errores de transcripcin.

»  Aumentar ia fiabilidad analitica interpretando los resultados con criterios objetivos.

El DG Reader Net lee e interpreta las siguientes técnicas de inmunohematologia en gel:

*  Grupo de Hematies ABO y de Suero.

«  Tipaje Rh{D).

»  Deteccion de anticuerpos.

+ ldentificacion de anficuerpos.

*  Fenotipos extensivos.

DG Reader Nat Instucgiones de Ltilizacion 11
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Introduccitn

»  Técnica de Antiglobulina Directa.
»  Pruebas de Compatibilidad (Pruebas Cruzadas).

Estas técnicas se usan en bancos de sangre para evaluar la compatibilidad entre donante y
receptor en fransfusiones sanguineas y diagnosticar incompatibilidades de grupo sanguineo
materno-fetales,

La base de todas |as técnicas realizadas con este sistema es la reaccion entre el antigeno de los
hematies {presente en la muesira o el reactivo) y el anticuerpo correspondiente {presente en e
suero/plasma o reactivo). Esta reaccion da lugar a la aglutinacion de hematies, que se visualiza
tras (a filtracion a través de los microtubos de gel de la tarjeta de gel Grifols.

1.3 Limitaciones del Producto

« El instrumento esta disefiado solamente para leer las técnicas de inmunchematologia
descritas en la Seccion 1.2 y no se debe usar para ningln ofro tipo de técnica.

+  Elinstrumento solo puede utilizarse con tarjetas de gel Grifols.
»  Elinstrumento Unicamente puede leer perfiles que contengan técnicas validadas por Grifols.

+  Elinstrumento Unicamente puede utilizar accesorios disefiados y fabricados o aceptados
por Grifols.

+  La lectura de los resultados incluye un paso de revision y validacion (Seccion 9). Debe @&
prestarse especial atencion a cualquier resultado que contenga una advertencia (resultados
excepcionales), el cual debera ser revisado individualmente y resuelto por un usuario con
ios derechos necesarios.

1.4 Formacién del Operador

La utilizacién del DG Reader Net queda limitada a personal preparado y que haya recibido una
formacion especifica sobre el uso del equipo. Ademas, el Operador debe tener una formacion
de Técnico de Laboratorio y conocimientos de inmunohematologia.

1.5 Soporte Técnico

Si tiene alguna duda, péngase en contacto con su representante local de servicio de Grifols
antes de iniciar cualquier operacion. Estas Instrucciones de Utilizacion deben estar accesibles
en todo momento a las personas que frabajen con el instrumento.

HDICOLA
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Infarmacion de Seguridad

2 Informacion de Seguridad

Grifols no se responsabiliza de las modificaciones no autorizadas del equipo o el software ni del
incumplimiento del personal de operaciones de las advertencias y precauciones sefialadas en
estas Instrucciones de Utilizacion.

2.1 Advertencias y Precauciones

Antes de utilizar el equipo, revise y familiaricese con estas advertencias y precauciones. El
cumplimiento de las advertencias y precauciones le protegeré a usted, a sus compafieros de
trabajo, al equipo, a los resultades de las técnicas y, en tltima instancia, a sus pacientes.

211 Avisos de Seguridad e Higiene

n ADVERTENCIA: Utilice el instrumento (nicamente para las operaciones descritas
en estas Instrucciones de Utilizacion.

n ADVERTENCIA: Salvo que se mencione especificamente, no se debe depositar
ni introducir nada en ninguna apertura del instrumento, excepto las tarjetas de gel
Grifols en la apertura correspondiente.

n ADVERTENCIA: No utilice el instrumento si no funciona correctamente o si ha @
sufrido algun dafio.

Entre los ejemplos de dafio se incluyen:
+  Dafios provocados por la caida del instrumento.
»  Dafios provocados por vertido de liquido sobre o dentro del instrumento.

» Dafios provocados por condiciones de ftransporte ¢ almacenamiento
diferentes a las condiciones de transporte o almacenamiento estipuladas en la
Seccién 3.1, o por fuertes golpes duranie el fransporte.

+  Dafios en el cable de alimentacion o en su conector.

0 ADVERTENCIA: No utilice el instrumento en presencia de gases inflamables o
productos volatiles. No infroduzca materiales inflamables, explosivos o quimicos
dentro del instrumento.

n ADVERTENCIA: E! uso indebido del instrumento puede conllevar riesgos de
lesiones personales o dafios al equipo.

Srlaig Lesmgeime O %5 N 3 5
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Infermacion de Sequridad

A ADVERTENCIA: Riesgos Quimicos y Biologicos: Se deben seguir todas las

precauciones de seguridad. Debe llevarse el equipo de proteccin personal

apropiado cuando se frabaje con material peligroso dentro y alrededer del equipo.

Deseche todos los residuos biologicos y quimicos, inciuides los contenedores

vacios de reactivos y muestras, de acuerdo con los requisitos normativos. En

caso de vertido de una muestra o material reactivo, siga protocelos pertinentes de
respuesta y desecho del vertido.

P -0 T ST P T mn mEm sl maas smesmisadan Al teabai

ADVERTENCIA: Tome las precauciones apropiadas al trabsjar con materiales

potenciaimente peligrosos, como en las siguientes circunstancias:

>.

+  Al'manejar muestras. Tratarlas como material potencialmente infeccioso.
+ Al trabajar con liquidos dentro y alrededor del equipo.
+ Al realizar actividades de mantenimiento.

Siempre se debe llevar un equipo de proteccitn adecuado al trabajar con materiales
peligroscs.

ADVERTENCIA: Cualquier parte del instrumento gue enire en contacte con
sangre, muestras de suero o con cualquier otro liquido biologico debe tratarse como
potencialmente infeccioso.

ADVERTENCIA: El reemplazo defusibles debe correspender Unica y exclusivamente @
al personal Técnico Cualificado.

PRECAUCION: No use accesorios que no estén disefiados, fabricados o aceptados
por Grifols.

PRECAUCION: E! desmontaje del instrumento debe corresponder (nica y
exclusivamente a personal Técnico Cualificado. Se debe desconectar el equipo
antes de desmontarlo. Asegirese de que el equipo ha sido descontaminado
adecuadamente antes de proceder.

PRECAUCION: El uso del DG Reader Nef para otros procedimientos distintos a
jos especificados por el fabricante invalidara automaticamente cualquier tipo de
garantia,

PRECAUCION: Este equipo solo o deben utilizar Supervisores, Operadores o
Técnicos Cuglificades.

AR A dldld N <
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irformacion de Seguridad

/_\ PRECAUCION: Para lograr un rendimiento correcto de! instrumento, es importante
que:

» Las efiquetas de codigo de barras se hayan pegado firmemente a los tubos,
los viales o ias boteflas,

» Las efiquetas de codige de barras no se hayen escrito a mano o estén
defectuosas.

»  Se hayan cumplido las especificaciones descritas en la Seccion 3.

2.1.2 Avisos sobre Ia Fiabilidad de los Resultados

PRECAUCION; Un Operador con los derechos apropiados debe revisar y validar
los resultados leidos por el DG Reader Nef.

PRECAUGION: Los resuitados se deben revisar de acuerdo con las instrucciones
de Utilizacidn de las tarjetas de gel Grifols,

PRECAUCION: Examine visualmente Iz tarjeta de gel Grifols antes de aceptar los
resultados.

PRECAUCION: Si se usa la opcién de Modificar Resultados, se pueden dar falsas
lecturas, El usuario es responsable de ios resultados modificades, @

PRECAUCION: Si se comete un error humano al asignar el codigo de barras de la
muestra a la tarjeta de gel Grifels ¢ al introducir manualmente el codigo de barras
utilizando el teclado virtual, los resultados se podrian asignar incorrectamente a fa
ID de ta muestra incorrecta. Bl usuario es responsable de garantizar que los datos
de los codigos de barras introducidos sean correctos.

A4 dd e

PRECAUCION: En cualquier caso, el sistema requiere que todos los codigos de
barras especificados manualmente se introduzcan por partida doble.

PRECAUCION: Cuando acepte los resultados durante la etapa de validacion,
tenga en cuenta, ademas de los propios resultados, cualquier incidencia derivada
del estado de la muestra, asi como cualquier informacion clinica adicional. Estas
incidencias requieren de su aceptacion antes de la validacion del resultado.

> | B

2.1.3 Avisos Eléctricos

ﬁ ADVERTENCIA: Para evitar riesgos de descarga eléctrica, el instrumento debe
conectarse a una toma de corriente conectada a tierra.

DG Reader Net Instriccicnes de Ltilizacion 23
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infermacion de Sequridad

ADVERTENGIA: Para desconectar el instrumento de la red eléctrica, desenchufe
el cable de alimentacion de la toma de corriente o del conector sifuado en la parte
posterior def instrumento,

-4

ADVERTENCIA: Si se vierte una solucion de fimpieza u ofro liquido en el instrumento
o en cualquier dispositivo conectado a él, este se debe desenchufar, limpiar y
desinfectar. Solo el personal Técnico Cualificado debe desmontar el instrumento,
que no se debe voiver a enchufar hasta que un miembro de dicho personal lo haya

A B Ry Ve aa o X

iNSPeccionaco pof commpisto.

ADVERTENCIA: No quite los paneles de cubierta o servicio, ya que podria sufrir
lesiones graves o descargas eléctricas.

ADVERTENC!A: No se debe usar ninguna herramienta para quitar ios componentes
o acceder a piezas internas sin desconectar primero el instrumento de la red
gléctrica.

ADVERTENCIA: No deje que el equipe © su cable de alimentacién entren en
contacto con superficies calientes.

2 dB Al 4

ADVERTENCIA; No debe colocarse el equipc junte a ofros equipos que ne se

incluyan en el sistema, ni tampoco encima de estos. Si el instrumento se debe

colocar junto a otros equipos o encima de ellos, verifique que funciona sin problemas &
con esa disposicion.

ADVERTENCIA: Los ensayos de compatibilidad electromagnética y de seguridad
eléctrica se han realizado con el cable de alimentacion suministrado por el fabricante.
Si se uiiliza un cable de alimentacion distinto al que se suminisira con el lector, se
podria producir un mayor nimero de emisiones electromagnéticas o deficiencias
en el rendimiento de! lector. Si se usa otro cable de alimentacién, observe el lector
y los demas instrumentos cercanos para verificar que el rendimiento no se esté
viendo afectado.

B>

n ADVERTENCIA: No use este aparato en las proximidades de fuentes de
radiaciones electromagnéticas intensas, dado que podrian interferir en el correcto
funcionamiento del insfrumento.

21.4 Avisos de Instalacion

ﬁ ADVERTENCIA: El desembaiaje, embalaje y transporte del DG Reader Net queda
exclusivamente a cargo de su representante local de servicio de Grifols.

ﬁ ADVERTENCIA: El instrumento se debe descontaminar antes de transpertario o
almacenario.

24 DG Reader Net Instrucciones de iilizacion
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informacion de Seguridad

PRECAUCION: La instalacion del equipo y sus accesorios queda exclusivamente a
cargo de su representante local de servicio de Grifols.

PRECAUCION: Solo se debe usar el embalaje original para embalar el instrumento
cuando se vaya a fransportar o almacenar.

PRECAUCION: Se debe evitar exponerio a luz infensa, ya que esto podria afectar
al funcionamiento del instrumento.

PRECAUCION: No utffice el instrumento fuera de las condiciones de trabajo
especificadas.

PRECAUCION: No coloque el instrumento cerca de una fuente de vibracion que
pudiera interferir con su funcionamiento.

PRECAUCION: No sitie e equipo en exteriores.

PRECAUCION: No coloque el instrumento en un lugar que dificulte su acceso para
fines de mantenimiento o tareas de Servicio Técnico.

PRECAUCION: No coloque e instrumento en un lugar donde resulte dificil accionar
el interruptor de encendido y aseglrese de que sea facil acceder af acoplador o al
enchufe del dispositivo. @

PRECAUCION: Compruebe que el instrumento estd completamente plano y sin
inclinacion aparente.

PRECAUCION: Las condiciones de funcionamiento recogidas en la Seccion 3.1
hacen referencia exclusivamente al instrumente. Consulte ias Insfrucciones de
Utilizacion de los reactivos que se van a usar junto con el DG Reader Net para
obtener mas informacion sobre sus condiciones de uso ambientales. No use el
DG Reader Net fuera de las condiciones de funcionamiento especificadas.

HidRdldldldiddd e

PRECAUCION: Si el instrumento se ha almacenado en condiciones ambientales
distintas a las de trabajo, debera permanecer durante un tiempo no inferior a una
hora en las condiciones ambientales de trabajo antes de ser enchufado.

>

PRECAUCION: No cologue e instrumento donde pudiera mojarse.

PRECAUCION: No cologue ningun objeto sobre f instrumento.

9l>
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Infarmacion de Seguridad

c PRECAUCION: Compruebe que la instalacién eléctrica a ta que se va a conectar el
instrumento cumpla los requerimientos necesarios y reglamentarios de alimentacion
y consumo eléctricos (inciuida la conexion de toma de tierra).

c PRECAUCION: La instalacion y la configuracion del DG Reader Net soto debe
realizarlas personal Téchico Cualificado.

c PRECAUCION: Por motivos de sequridad de la comunicacién, no utilice redes Wi-Fi

que no estén profegidas o con una proteccion déhil, coma el protocolo WEP.

2.1.5 Avisos de Funcionamiento del Software

2 PRECAUCION: Con objeto de evitar Ja pérdida de datos por una corrupcion
temporal del sistema, haga una copia de seguridad de los resultados almacenados
en la Base de Datos del DG Reader Net de forma periddica.

PRECAUCION; En el caso de que se produzca un error durante la efecucion de
una copia de seguridad, aparecera un mensaje de error en pantalla. Si ef problema
contindia, pdngase en contacto con su representante local de servicio de Grifols.

PRECAUCION: Grifols ha validado técnicas y perfiles con los reactives aprobados.
Estas técnicas y perfiles estan bloqueados y no se pueden modificar. @

PRECAUCION: Los perfiles, reactivos y resultados que aparecen en jas capturas de
pantalla de estas Instrucciones de Utilizacion se muestran Unica y exclusivamente
amodo de ejemplo.

PRECAUCION: Para asegurar una correcta gestion de la trazabilidad y las
caducidades, asegurese de gue la configuracion de fecha y hora coincide con la de
su ubicacion geografica. Para obtener mas informacion, pongase en contacto con
su representante local de servicio de Grifols.

Pl BB P

2.1.6 Avisos de Funcionamiento del DG Reader Net

é PRECAUCION: En el caso de que el lector funcione de manera inesperada,
péngase en contacto con su representante local de servicio de Grifols.

ﬁ PRECAUCION: En case de error, péngase en contacto con su representante local
de servicio de Grifols.
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Infgemacion de Segquridad

2.1.7 Avisos sobre los Reactivos y la Tarjeta de Gel Grifols

PRECAUCION: Para manipular tarjetas de gel Grifols, diluyentes y reactivos,
asegurese de que no ha pasado su fecha de caducidad y siga las Instrucciones de
Utilizacion correspondientes.

P>

PRECAUCION: Se pueden producir resultados incorrectos cuando se cometen
errores al infroducir manualmente los codigos de barras. El usuario s responsable
de garantizar que los codigos de barras introducidos manualmente sean correctos.

PRECAUCION: Al retirar las tarjetas de ge! Grifols del Soporte de lectura, aseglrese
de no desechar ninguna tarjeta de gel que tenga resultados que se deban revisar.

PRECAUCION: El diluyente y los reactivos deben estar completamente secos y
la efiqueta det codige de barras en buen estado para que la identifique el lector
externo de codigos de barras.

PRECAUCION: La efiqueta del cédigo de barras de fa tarjeta de gel Grifols debe
estar en buen estado para que el lector de codigos de barras pueda identificarla.

PRECAUCION: Grifols no asume ninguna responsabilidad si se utilizan reactivos
que no sean Grifols en el sistema.

24444 e

PRECAUCION: Para trabajar con trazabilidad completa, la opcién Trazabilidad @
de Reactivos debe estar activada. Es responsabilidad del usuario identificar
correctamente el lote de reactivos utilizado en cada proceso de lectura.

PRECAUCION: No cubra el c6digo de barras cuando lo vaya a leer con el lector de
cbdigos de barras.

P>

2.1.8 Avisos sobre las Muestras

C PRECAUCION: E! uso de las siguientes muestras podria conllevar lecturas
incorrectas durante su andlisis. No use estos fipos de muestras:

*  Muestras hemolizadas, lipemicas o ictéricas,
*  Muesfras turbias,
+  Muestras con coagulos, fibrina o particutas.

c PRECAUCION: La identificacion manual de muestras incrementa el riesgo de que
se identifiquen erréneamente.
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informacion de Sequridad

c PRECAUCION: Para garantizar ia méxima fiabilidad en la identificacion de
muestras, se recomienda utilizar codigos de barras que contengan un digito de
control {checksum).

A PRECAUCION: Se pueden producir resultados incorrectos cuando se cometen

errores al introducir 0 asignar manualmente los cadigos de barras de las muestras,

El usuario es responsable de garantizar que los codigos de barras introducidos
manualmente sean correctos.

A PRECAUCION: La fisbilidad de un resultado de laboratorio y su interpretacion

dependen en gran parte de la calidad de las muestras. Por este motivo, es

importante que las muestras se gestionen adecuadamente desde su obtencién

hasta el procesamiento. Siga las directrices indicadas en las Instrucciones de
Utilizacion de las tarjetas de gel Grifols,

Q PRECAUCION: Es responsabilidad del usuario asociar correctamente la muestra
a los pocilios correspondientes de la tarjeta de gel Grifols. No hay identificacion
positiva.

f PRECAUCION: No cubra &l cédigo de barras cuando lo vaya & leer con el lector de
codigos de barras.

219 Avisos de Mantenimiento

ADVERTENCIA: Durante los procesos de fimpieza y descontaminacion, el Operador
debe llevar el equipo de proteccion personal apropiado.

ADVERTENCIA: Antes de proceder a limpiar fas superficies externas del
instrumento, desconéctelo de la red eléctrica.

ADVERTENCIA: Procure no derramar liquido en las aperturas del equipo.

ADVERTENCIA: No desmonte el instrumento. Si hay liquido dentro del
instrumento, un Técnico Cualificado debera llevar a cabo Ja operacion de limpieza
y descontaminacion. Péngase en contacto con su representante local de servicio
de Grifols.

ADVERTENCIA: Algunos productos de limpieza o desinfeccién, como la solucion
de hipoclorito sédico, pueden ser corrosivos, iritantes para la piel y los 0jos 0
toxicos si se inhalan, absorben o ingieren.

2B 2l 2N <
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Informacion: ds Segurkiad

ADVERTENCIA: Los materiales de desecho se deben eliminar segin la legisiacion
local,

ADVERTENCIA; Durante la manipulacion del liquido descontaminante, respete las
siguientes recomendaciones:

»  Las correspondientes Instrucciones de Utilizacion.
+  Normas de seguridad del laboratorio.

Al

s+ Legislacion local vigente en materia de prevencion de riesgos.

ADVERTENCIA: No frote directamente la pantalia tactil con agentes de limpieza,
ya que correrd e! riesgo de que se filfren hacia el interior y provoguen una descarga
gléctrica en el Operador, asi como el deterioro de la propia panialla.

ADVERTENCIA: E! alcoho! desnaturalizado y el alcohol isopropilico son muy
infiamables e irritantes. Lea atentamente la Ficha de Datos de Seguridad {SDS)
antes de utilizarlo y siga las precauciones adecuadas.

ADVERTENCIA: Para desconectar el instrumento de la red eléctrica, desenchufe
ol cable de alimentacion de la foma de corriente o del conector situado en la parte
posterior del instrumento.

PRECAUCION: Es aconsejable cerrar y apagar el instrumento utilizando el @&
interruptor de encendidofapagado si el equipo va a estar inactivo durante un fargo
periodo.

>l B B PP

PRECAUCION: Para garantizar ! buen rendimiento del DG Reader Net, s¢ deben
seguir los procedimientos y el plan de mantenimiento descritos en la Seccién 12. Si
no se realizan las tareas de limpieza o mantenimiento adecuadas en el momento
oportuno, es posible que se produzcan dafios en las piezas, imprecisiones de
lectura o funcionamiento, o resultados incorrectos.

PRECAUCION: No utilice el instrumento si no se ha seguido el pian de mantenimiento
descrito en la Seccion 12.

PRECAUCION: Anies de iniciar los procedimientos de fimpieza o descontaminacion,
se debe refirar Ia tarjeta de gel Grifols del instrumento.

a4’

PRECAUCION: No utilice agentes quimicos causticos para limpiar la pantalla tactil.

I GR%?&”}LS}{\'GE?\%T%{% A
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Informacion ¢e Seguricad

2.1.40 Transporte y Almacenamiento

ﬁ ADVERTENCIA: E! instrumento se debe descontaminar antes de trangportario o
almacenarlo.

ﬁ PRECAUCION: Solo se debe usar el embalaje original para embalar el instrumento
cuando se vaya a transportar o almagenar.

24.41 Avisos de Desecho

ﬁ ADVERTENC!A: Se debe limpiar y descontaminar el instrumento por completo, asi
como eliminar todos los restos de muestras y reactivos, antes de desecharlo.

0 ADVERTENCIA: E! instrumento contiene elementos electronicos. Los aparatos
electronicos pueden contener material pefigroso. Deseche todos los elementos
electronicos respetando las normativas locales, estatales y federales.

n ADVERTENCIA: Este instrumento debe ser desmontado solo por un Técnico
Cualificado.

ﬁ PRECAUCION: Cuando un instrumento haya liegado al final de su vida (til, tenga
en cuenta que, para desecharlo, debera seguir 10s procedimientos de la legislacion &
local vigente.

2112 Avisos de Garantia

ﬁ PRECAUCION: Las reparaciones deben correr a cargo unica y exclusivamente de
personal autorizado.

c PRECAUCION: EI uso del instrumento para ofros procedimientos distintos a los
especificados por el fabricante invalidarad automaticamente cualquier tipo de
garantia.

MARG DI Cowa
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tnformacion de Seguridas

2.2 Marcado del Equipo

El equipo esta marcado con fas siguientes etiquetas:

(M
{2)
@)
(4)
(%)

Etiqueta de riesgo biologico.

Etiqueta de embalaje del equipo.

Etiqueta del producto.

Etiqueta de interruptor y conexion & red eléctrica.

radalny

Los siguientes simbolos se utilizan en las efiquetas:

o~ [ F

Namero de serie

Namero de catalogo

Rango de temperafura permitido durante su almacenamiento y fransporte

®
Rango de humedad relativa durante su almacenamiento y transporte
VD Producto sanitario para diagnostico in vifro
c € EI DG Reader Net cumple con los requisitos de a directiva 98/79/CE
@ Afio de fabricacion
indica que el DG Reader Net esta sujeto a recogida selectiva una vez se
' quiera desechar al llegar al final de su vida til, tat y como establece la
directiva 2012/19/UE sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos
{consuite la Seccion 15)
DG Reader Net Instrucriones de Utilizacion 4
N de pinza 3054743 e es .
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Infermacion de Seguridad

Fabricante

DataMatrix, que contiene la siguiente informacion:
01) Namero GTIN

—

(1) 6BLAT04AZ050%

(5 MDD {11} Afic de fabricacion
e X (21) Numero de serie del instrumento
SGS Marca de seguridad que certifica que el instrumento cumple ias normas de
b s Seguridad aplicables en EE. Ul. y Canada

[E Consultar las Instrucciones de Utilizacion

{1) Etiqueta de riesgo biologico @

Situada en la parte delantera del Soporte de lectura, advierte del riesgo biologico potencial
causado por sustancias residuales depositadas en la superficie de! instrumento.

M

Figura 1, Etiqueta de Riesgo Biologico

) o P L M,
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nformacion de Seguridad

(2) Etiqueta de embalaje del equipo

Etiqueta situada en la parte superior derecha de la parte frontal de la caja y en la parte superior
derecha de la parte trasera de la caja que contiene el DG Reader Net.

DG Reader Net

1 Reades for Grilols get cargs f 1 Lector pacs Yarjelas de gel Ginfols / L Leitor de cars de gol Grifels /
£ Lesagerst fir Gritaks- Gelkarten / 1 Letioce per stheding gel Grifols ¢ | Lecteus paut cartes gel Grifols

==

= [SA] 512:000KKK " m
£ [FEr) 210700 % ad

3 gme 5 ® 0 C €

M Blagnostic Grifols, S.A, Passeip Fuviat, 24 08150 Pareds el Valles - SPAIN

Figura 2. Etiqueta de Embalaje

(3) Etiqueta del producto

Etiqueta situada en la parte posterior del instrumento que contiene informagion técnica {voltaje,
frecuencia, potencia de entrada y especificaciones del fusible), asi como ef modelo, nimero de
serie, fecha de fabricacion, nombre y direccion del fabricante e informacion reglamentaria.

@riosserorizgeene |
{t1) YYMMDD

Figura 3. Etiqueta de Producto
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Indoemacion de Seguridad

(4) Etiqueta de interruptor y conexién a red eléctrica

Situada en la parte inferior derecha y posterior del instrumento, esta etiqueta indica la posicidn
del interruptor general y del conector para el cable de 1a red eléctrica.

Figura 4. Etiqueta de Interruptor y Conexion de Alimentacion

{5) Etiqueta de descargas electrostaticas (ESD)

Situada junto a las conexiones (RS 232, USBy LAN), esta etiqueta alerta del riesgo de descargas
electrostaticas que pueden dafiar el instrumento e indica que no deben tocarse los pines de
tales conexiones con la mano para evitar descargas forfuitas.

A
At :

Figura 5. Etiqueta de Descargas Electrostdticas {ESD)

2.3 Leer Antes de Usar

«  Utlice ¢l equipo tinicamente para el propdsito descrito en estas instrucciones de Utilizacion.

»  No introduzca objetos en ringuna aberiura del equipo, a menos que S¢ especifique en
estas Instrucciones de Utilizacion.

«  No utilice el equipo ni los accesorios si no funcionan correctamente o si han sufrido algun
dano. Ejemplos de defectos tipicos son:

- Darios visibles por caida.
Dafios visibles por derramamiento de liquidos.

- Dafos visibles por aimacenamiento en condiciones periudiciales y durante largo
periodo 0 por condiciones de transporte inadecuadas.

Dafios en el cable eléctrico o en su conector.

FRECOLA
SR ERADD
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trnformacion de Sequridad

«  No utlice el equipo en un entorno peligroso ¢ con materiales peligrosos para los que el
equipo no ha side disefiado.

«  No utilice el equipo si las cubiertas del instrumento no estan colocadas y protegidas
adecuadamente.

«  No utilice accesorios que no sean los suministrados o recomendados por el fabricante.

«  Nointroduzca en el equipo materiales inflamables, explosivos 0 quimicos que interaccionen
vigorosamente.

«+  FEireemplazo de fusibles debe corresponder Unica y exclusivamente al personal Tecnico
Cualificado.

« El desmontaje del instrumento debe corresponder inicamente al personal Técnico
Cualificado, ya sea para fines de limpieza intera o reparacion. Antes de proceder a
desmontar el equipo, desenchufelo de ia red electrica.

«  Desconecte a unidad o déjela en estado de inactividad después de su uso.

613 :‘LK‘( FOMT e B A
SARY .- e
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Informcion de Seguridad

DG Reader Net @
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Espesificaciones del 56 Reader Net

3 Especificaciones del DG Reader Net

Las siguientes secciones contienen informacion sobre las especificaciones técnicas y funcionales
del instrumento y sus accesorics.

3.1 Especificaciones Técnicas

Tabla 1. Especificaciones Técpicas

PRESTACION ESPECIFICACIONES TECNICAS
MODELC DG Reader Net
ALIMENTACION Tension: 100- 240V ~
Frecuencia: 50-60 Hz
Consumo maximo de 60 W
electricidad:
Consumo en estado de 15 VA @
inactividad:
Fusibles: 2xT2AL 250V, 5x20 mm
PROTECCION CONTRA | Clase: |
DESCARGAS ELECTRICAS
CATEGORIADE LA Categoria de sobretension Il (niveles locales, instrumentos,
INSTALAGION equipos portatiles, etc.)
DIMENSIONES 286 mm {profundidad) x 439 mm {anche) x 406 mm {alto)
PESO Apraximadamente 8,5 kg

AR DF COLA
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Espedificaciones del DG Reader Net

PRESTACION ESPECIFICACIONES TECNICAS
CONDICIONES DE Uso en interiores
FUNCIONAMIENTO
Temperatura: 15°C a30°C
Humedad relativa 85%
maxima sin

condensacién:

Altitud maxima: 3000 m

Grado de 2

contaminacion:

Fluctuaciones de +10% de Ia tensién nominal

tansién de red eléctrica

maximas:
CONDICIONES BE Temperatura: -29°Cad0°C
ALMACENAMIENTO Y
TRANSPORTE Humedad relativa 85%

maxima sin

condensacion: @

ADVERTENCIA: No use este aparato en las proximidades de fuentes de
radiaciones electromagnéticas intensas, dado que podrian interferir en su correcto
funcionamiento.

B

PRECAUCION: Las condiciones de funcionamiento recogidas en |a tabla anterior
hacen referencia exclusivamente al instrumento. Consuilte las Instrucciones de
Utliizacion de los reactivos que se van & usar juno con el DG Reader Nef para
obfener més informacion sobre sus condiciones de uso ambientales. No use el
DG Reader Net fuera de las condiciones de funcionamiento especificadas.

P>
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Espacificaciones del DG Reader Net

3.2 Especificaciones Funcionales

Tabla 2, Especificaciones Funcionales

MODULO ESPECIFICACION

SOPORTE DE LECTURA DE TARJETA DE GEL GRIFOLS

Capacidad de carga de iarjetas | 1 larjetas de gl Grifols

de gel Grifols

Sistema de carga de tarjetas de | Manual
gel Crifois

Numero de distintos tipos de Himitado

tarjetas de ge! Grifols

MODULO DE LECTURA
Sistema de lectura Leciura en color de alta resolucion mediante camara
CCD en color
OTROS @
Conectividad con SiL Si, unidireccional
Vida util 7 aflos
Material de desecho No
GRIFCLE ARGEMTEG 2
¥
K BAARTE: DY 100/
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Especificacionss del DG Reader Net

MODULO

ESPECIFICACION

Conectividad

Interfaces estandar:

»  3conexiones RS 232.
+ 4 puertos USB.

«  2conexiones LAN.

+  Wi-Fi,

+ 1 entrada de Microfono.
» 1 salida de Auriculares.
« 1VGA

*  HDMI.

«  1Raton PS2

« 1 Teclado PS2.

Nota: Solo se admiten los periférices disefiados para
conectarse a los tipos de conectores descritos.

Conexitn remota

Si. En configuracion, es posible para Operadores
autorizados mediante la aplicacion de software del

DG Reader Net de la pagina web. Permite acceder a:

« Resultados Pendientes.
+  Resuitados de Busqueda.
+  (Gestion de usuarios.

Para {os Técnicos Cualificados, mediante el
Visualizador de Equipos para:

+  Fines de mantenimiento y asistencia.

Tipo de codigo de barras de
muestras

«  2de5intercalado.

«  (Codigo3de9.

= Codebar.

+  Codigos 128 A, By C {ISBT 128).
» EANS/EAN13/JANS/ JAN13,

+  Otros con configuracion.

4
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Fepecificaciones del 56 Reader et

3.3 Especificaciones del Programa

El DG Reader Net cuenta con un ordenador integrado que contiene el software preinstalado.
Estas son las principales caracteristicas de! software del DG Reader Net:

«  Lectura de las tarjetas de gel Grifols.

»  Digttaiizacion y procesado de la imagen para obtener el nivel de la reaccion.

+  Valigacion y elaboracion de informes, incluida la exportacion de resultados al SIL.
+ Base de Dalos.

Otros servicios y caracteristicas que ofrece el sistema completo:

e Interfaz facil de usar con codificacion por colores que mejora y facilita la comprension de la
informacion y su analisis.

»  Validacion por perfiles de técnicas.

«  Exportacion de resultados a la Base de Datos ¢ al SIL.

«  Disponibilidad de algoritmos de alarma que permiten detectar incidencias en las lecturas.
«  Control de acceso de usuarios.

+  Trazabilidad total de resultados: Usuarios, instrumento, reactivos, etc.

«  Interfaz unidireccional con estandar de protocolo ASTM NCCLS LIS2-A20 NCCLS LIS1-A2
{compatible con SIL}.

«  Conexion remota mediante estandar HTTPS y el explorador web Google Chrome que @
permite el acceso a la Base de Datos 2 distancia.

[ Readsr Met instrucciones de Utiizacidn 36
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Especificaciones del DG Reader Net

DG Reader Net ®
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Dascripcion del DG Reader Met

4 Descripcion del DG Reader Net

En esta seccion se proporciona una descripcion del DG Reader Net, incluidos los Principios
pasicos de Funclonamiento, una vista general del instrumento y la descripcion de 10s
componentes del instrumento.

41 Principios Basicos de Funcionamiento

E1 DG Reader Net lee tarjetas de gel Grifols procesadas y lleva a cabo los siguientes pasos:
«  Identifica arjetas de gel Grifols automaticamente,

«  \dentifica e codige de barras de la muestra situ ado frente al lector de codigos de barras,

« Identifica el codigo de barras de reactivos y diluyentes situado frente a! lector de cadiges
de barras.

«  Lee el nivel de reaccidn en los microtubos de las tarjetas de gel Grifols.
« Interpreta los resuitados.

Los datos analizados se pueden guardar, visualizar, validar, imprimir y exportar si hay conexion
con el SIL.

4.2 Vista General del DG Reader Net

El DG Reader Net es una estacion de trabajo compacta con un software intuitivo que guia al
QOperador a través de la identificacion de Iz 1D de las muestras, la generacion de imagenes yla
interpretacion de los resultados. A continuacin se describen los componentes principales del
sistema,

421 Panel Frontal

Figura 6, Vista Frontal del DG Reader Net
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Dascripoion del DG Reader Net

(1) Pantalla tactil.

{2) Soporte de lectura.

(3) Lector de codigos de barras.
(4) Boton EncendidofApagado.

4211 Pantalia Tactil

E! DG Reader Net se entrega con una pantalla tactil integrada (Figura 6,n.° 1), La posicion de la
pantalla es ajustable. La pantalia tactil es un medio para introducir datos de enirada, visualizar
imagenes e interpretar los resultados.

4212 Soporte de Lectura

El DG Reader Net contiene un soporte de lectura {Figura 6, n.° 2) disefiado para alojar la tarjeta
de gel Grifols que se quiere leer.

4213 Lector de Codigos de Barras

El DG Reader Net contiene un lector de codigos de baras (Figura 6, n.° 3) para identificar as
muestras, 10s reactivos y €l diluyente utilizando sus codigos de barras, como se muestra en la
Figura 7 y en ja Figura 8.

Figura 7. Identificacion de 12 10 de la Murestra Figura 8. Identificacion de fa 10 de Reactivos
4214 Boton Encendido/Apagado
£} boton EncendidofApagado esta situado en la parte frontal izquierda del instrumento
(Figura 6, n.° 4) y es ¢! encargado de encender y apagar el instrumento. También permite dejar
ol instrumento en estado de inactividad (consulie la Seccion 6.4). Dispone de un indicador
luminoso c_jglgpl_qr_ azul que indica si el equipo est encendido o apagado {ON/OFF).
Gt AR Dt COLA
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Desengaidn dei DG Reader Net

n ADVERTENCIA: Para desconectar ¢ insirumento de la red eléctrica, desenchufe
el cable de alimentacién de la toma de corriente ¢ del conector situado en la parte
posterior del instrumento.

42.2 Panel Trasero

Figura 9. Vista de la Parte Trasera def DG Reader Net

(1) Interruptor de encendido/apagado.
{2) Conexion del cable de alimentacion.
) Etiqueta de interruptor y conexién a red eléctrica.
(4) Etiqueta de descargas electrostaticas {ESD).
Etiqueta de! producto.
3 conexiones RS 232.
(7) 2conexiones LAN.  Zriliz ) e GRIFGLE ARGINTINA S.A,
(8) 4 puerios USB. \ ’
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Dascripcion del DG Reader Net

4224 Interruptor de Encendido/Apagado y Conexidn del Cable de
Alimentacion

Elinterruptor general esta situado en la parte posterior derecha {Figura 9, n.° 1) del instrumento
y es el encargado de proporcionar alimentacion eléctrica. Tiene dos posiciones:

1. | Encendido
2. 0 Apagado

4.2.22 Etiquetas
Las etiquetas situadas en ia parte frasera del instrumento (Figura 9, n.° 3,4, 5) son las siguientes:

»  Etiqueta de interruptor y conexion a red eléctrica. Esta efiqueta indica la posicion del
interruptor general y del conector para el cable de |a red eléctrica. Consulte la Seccion 2.2
para obtener més informacion.

»  Efigueta de descargas electrostaticas (ESD) situada junte a las conexiones (RS 232, USB
y LAN). Esta etiqueta alerta del riesge de descargas electrostaticas que pueden dafiar el
instrumento e indica que no deben tocarse los pines de tales conexiones con la mano para
evilar descargas fortuitas. Consulte la Seccion 2.2 para obtener mas informacion.

«  Etiqueta de producto: Esta etiqueta contiene a informacion técnica del DG Reader Net, asi
como el modelo, nimero de serie, fecha de fabricacion, nombre y direccion del fabricante &
informacion normativa, Consulte la Seccion 2.2 para obtener mas informacién.

4223 Conexiones a Periféricos

E| DG Reader Net cuenta con 4 puertos USB (Figura 9, n.° 8}, 3 conexiones RS 232 (Figura 9,
n.°6) y 2 conexiones LAN (Figura @, n.° 7).

43 Traslado del Instrumento para Reubicarlo o Almacenario

n ADVERTENGIA: E desembalaje, embalaje y fransporte de! DG Reader Net queda
exclusivamente a cargo de su representante focal de servicio de Grifols.

n ADVERTENCIA: El instrumento se debe descontaminar antes de fransportarlo o
almacenarlo.

C PRECAUCION: Solo se debe usar el embalaje original para embalar ¢l instrumento
cuando se vaya a transportar o almacenar. Parareubicar o almacenar ¢linstrumenito,
pongase en contacto con su representante local de servicio de Grifols.

4-4 DG Reader Net instrucciones de Utiizacion
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5 Instalacion

Las siguientes secciones contienen informacién acerca de la instalacion del DG Reader Net.
El equipo debe ser instalado por un representante de servicio de Grifols.

51 Requisitos para la Instalacion

ADVERTENCIA: No deje que el equipo o su cable de afimentacién entren en
contacto con superficies calientes.

ADVERTENCIA: Para evitar riesgos de descarga eléctrica, et instrumento debe
conectarse a una foma de corriente congctada a fierra.

PRECAUCION: No utilice €l Instrumento fuera de las condiciones de trabajo
especificadas.

PRECAUCION: No sitte el equipo en exteriores,

PRECAUCION: La instalacion y la configuracion det DG Reader Net solo debe
realizarias personal Técnico Cualificado.

Hdldldldle

PRECAUGION: No coloque ¢l instrumento en un lugar donde resuite dificil accionar
¢l interruptor de encendido y asegrese de que sea facil acceder al acoplador o al
enchufe del dispositivo.

PRECAUCION: No coloque & instrumento cerca de una fuente de vibracion que
pudiera interferir con su funcionamiento.

P

PRECAUCION: No cologue el instrumento en un lugar que dificulte su acceso para
fines de mantenimiento o tareas de Servicio Técnico.

Los requisitos de instalacion para el DG Reader Net son los siguientes:

«  Condiciones de funcionamiento que cumplan con las especificaciones enumeradas en las
Especificaciones Técnicas de la Seccion 3.1

*  Unespacio minimo de 286 mm (profundidad) x 439 mm (ancho) x 406 mm (alto) que pueda
soportar al menos 8,5 kg.

« Una fuente de alimentacion que cumpla con los requisitos enumerados en fas
Especificaciones Técnicas de la Seccion 3.1 (incluida la proteccion de! suelo).

+  Una superficie plana, horizontal y estable.

B
Iy
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Descripcion del Soffware del DG Reader Met

6 Descripcion del Software del DG Reader Net

Esta seccion describe el software del DG Reader Net, incluidas sus funciones y caracteristicas.

Funciones y Caracteristicas del Software

1
EI DG Reader Net lleva un sistema informatico integrado con el software preinstalado. Estas son
tas principales funciones del software del DG Reader Net:
¢ Lectura de tarjetas de gel Grifols.
+  Validacion y elaboracion de informes, incluida la exportacion de resultados al SIL.
«  Almacenamiento de los resultados de las técnicas en una Base de Datos.
El software presenta las siguientes caracteristicas:

+  Unainterfaz con codificacion por colores que contribuye ala comprension de la informacion
y su analisis.

ﬁ PRECAWUCION: Los perfiles, reactivos y resultados que aparecen en las capturas de
pantalla de estas Instrucciones de Utilizacion se muestran Unica y exclusivamente

a modo de ejemplo.
® @

NOTA: La informacién contenida en estas Instrucciones de Utilizacion se
corresponde con la version del programa del DG Reader Net 1.0 o versiones
posteriores.

6.2 Regiones de la Interfaz de Usuario e Software

£l software se ha disefiado a partir de |a estructura que se muesfraen la Figura 10. La estructura
confiene lo siguiente:

«  Unabarra de Estado permanente, que contiene iconos de notificacion y dei sistema,

« La barra de herramientas General permanente, que es un tipo especial de barra que se
utlliza para acciones de marcado, navegacion y basqueda, entre ofras. Los iconos del
lado derecho de la barra de heramientas General, que son acciones relacionadas con
la apiicacion. E! titulo de la barra de herramientas General, que refleja la pagina actual,
Puede ser el titulo de una aplicacion, el titulo de una pégina o el fiitro de una pagina.

«  Elcuadro de Contenido, que es la pantalta principal de la aplicacion. E cuadro de Contenido
puede tener sus propias barras de herramientas Secundarias para las pestafias, paletas
o acciones secundarias.

+  Se puede afiadir una bara Inferior para disponer de mas funciones ¢ cuando hay un
exceso de acciones.

DG Reader Net instrucciones de Utiizacion 31
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Descripsion del Software det D0 Reader Nat

+  Los botones de Acciones, que pueden ser botones flotantes circulares
botones elevados ( s ) independientes de una barra de herramientas
o botones planos (§ de |a barra Inferior. Estos bofones representan una accion
promocionada individual.

«  LaBarra Lateral, que se superpone a todos los demas elementos estructurales y se puede
acceder a ella temporaimente, o anclarla para que esté siempre visibie.

Figura 10. Estructura de Ia Interfaz de Software
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Descrineion del Software del DG Reader Net

6.3 Descripcion de los Médulos del Software

Después de la inicializacion del DG Reader Net, aparece la pantalla Menu Principal
(Figura 11).

Figura 1. Pantalla Mend Principal

(1) Botén Lectura (para acceder a la funcion de Lectura).
(2) Botén Resultados Pendientes (para acceder a la funcion de Resultados Pendientes).
{3) Botén Resultados de Bisqueda (para acceder a la funcién de Base de Datos).

(4) Boton Lectura de Aglutinacién.

Barra de Estado.

Barra de herramientas General.

Menu Ajustes {para acceder a las opciones de Configuracion; ment de ia Barra Lateral).
Boton Cerrar Sesion,

AT e e e A
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Deseripcion del Software det DG Reader Net

La pantalla Menil Principal permite acceder a las tres funciones principales del software:

e Funcion de Lectura: Es la parte del software que se encarga de gestionar el proceso de
lectura de las tarjetas de ge! Grifols. También incluye la identificacién de la ID de la muesira
y la ID de los reactivos, vinculandolas ala fectura de la tarjeta de gel Grifols especifica.

«  Funcién de Resultados Pendientes: Es la parte del software que se encarga de gestionar
los resultados pendientes de exportacion {al SlL o la Base de Datos interna). En la esquina
superior derecha del boton, se indica el numero de resultados pendientes en rojo.

[ PR TR Y

e Funcion de Resultados de Biisqueda: Es la parle del software que se encarga de
proporcionar un extenso servicio de blsqueda para encontrar resultados archivados en
el DG Reader Net. Se pueden revisar detalladamente los resultados, en forma impresa o
enviarlos al SIL.

Ademés, permite acceder a lo siguiente:

+  Opoién Lectura de Aglutinacion: Permite leef el nivel de aglutinacion de la tarjeta de gel
Grifols, sin vincular la ID de la muestra y los reactivos ni interpretaria.

«  Men( Ajustes: Situado en la barra de herramientas General, permite acceder a la gestion
y configuracion del DG Reader Net.

«  Botén Cerrar Sesion; Esta opcion se utiliza para cerrar la sesion del usuario conectado.
Resulta il cuando el usuario deja de utilizar el DG Reader Net, pero quiere dejarlo abierto,
Esto significa que el programa volvera a pedir un nombre de usuaric y una contrasefia para
sequir trabajando con el DG Reader Net. @

« Bara de Estado: Esta barra contiene informacién general sobre el DG Reader Net y el
usuario que ha iniciado sesion.

6.3.1 Barra de Estado

La barra de Estado contiene lo siguiente:

»  Usuario que ha iniciado sesidn y tiempo.
*  Horaactual,

+  Conexion Wi-Fi.

+  Conexion SIL (si se ha configurado).

-4 06 Reader Net instruccicnes de Utiizacion
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Descripian del Software del DG Reader Nel

Tabla 3. Informacién de la Barra de Estado

Usuario que ha iniciado sesion

(tima hora de inicio de sesitn

Conexidn Wi-Fi

Hora actual

indica que la conexion con el SIL esta habilitada, pero
no esta disponible. En tal caso, la barra de Estado se
muestra en reojo

6.4 Modo de Inactividad

El DG Reader Net dispone de un medo de inactividad para periodos de pausa; s decir, un
estado de ahorro de energia del ordenador del instrumento.

Para entrar en el modo de inactividad, proceda como sigue: 1)

1. Descargue la tarjeta de gel Grifols de! Soporte de lectura (en caso de que haya una).
2. Puise el boton Encendido/Apagado (Figura 6, n.° 4).
3. Seleccione el botdn inactividad para confirmar.

Se puede restablecer el modo normal pulsando &l boton EncendidofApagado o tocando la
pantalla tactil, pero sera necesario introducir los datos de usuario y confrasefia.

6.5 Teclado Virtual

El software muestra automaticamente un teclado virtual que se usara para introducir caracteres
alfanumeéricos en los campos de la interfaz del software a fin de identificar manualmente una
muestra o de que el Operador se identifique. Para visualizar el teclado virtual, puise un campo
editable en la pantalla tactil.

i
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DG Reader Net @
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7 Procedimiento de Trabajo

Las siguientes secciones contienen informacion sobre el funcionamiento de! DG Reader Net.

7.1 Inicio del DG Reader Net

Confirme que el fector esté conectado alared general y que el interruptor de encendido/apagado

esté accionado (Figura 8, n.° 1),

1. Pulse el boton Puesta en Marcha {Figura 8, n.° 4).

9 Se encendera la uz azu} del boton Puesta en Marcha y se cargara el sistema operativo
Windows.

3. Una vez que se abra la ventana Control de Acceso, especifique el Nombre de Usuario
y la Contrasefia.

4. Pulse Inicio de Sesién para acceder a la aplicacion.

El DG Reader Net se inicializa y ejecuta automéaticamente el Autodiagnostico. Si e
Autodiagnéstico finaliza sin incidencias, aparece la pantalia Mend Principal {Figura 11). A
continuacién, el DG Reader Net estaré listo para empezar & funcionar.

NOTA: Cada Operador solo podra acceder alas opciones configuradas para el nivel @
del perfii de ese usuario. Para obtener mas informacion, consulte {a Seccion 11.3.

NOTA: Consulte fa Seccion 13 si el resuitado del Autodiagnéstico inicial es No Pasa.
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Procedimiento de Trabajo

7.2 Realizacion de la Lectura
Para iniciar |a lectura de la tarjeta de gel Grifols, siga los pasos que se muestran en la pantalla:

1. introduzca la tarjeta de gel Grifols en el Soporte de lectura (Figura 8, n.° 2) orientada tal
como se muesira en la Figura 12. Tenga en cuenta que Ja efiqueta frontal de la tarjeta de gel
Grifols debe estar visible una vez infroducida en el Soporte de lectura. También se deben
observar dos lineas blancas impresas en el Soporte de lectura sila tarjeta de gel Grifols
esia bien introducida.

Figura 12. Posicionamiento de fa Tarjeta de Gel Grifols en el Soporte de Lectura

2 Puise el boton Leer en ia pantalia Mena Principal (Figura 11, n.° 1) o pulse el Soporte de
lectura en la direccion indicada en la Figura 12 para iniciar 1a lectura.

El DG Reader Net captura y procesa las imagenes de los pocillos de la tarjeta de gel Grifols.
Esto permite al lector determinar €l nivel de reaccion de la aglutinacion y aplicar los algoritmos
necesarios para garantizar un resultado correcto.

Tras la adquisicion de la imagen, el software del DG Reader Net asiste en las efapas de
asignacion de perfil e identificacion de muestra y reactivo, manteniendo i tarjeta de gel Grifols
en la posicion de asignacion (Figura 13), hasta que el proceso de asignacion termine.

3. Seleccione el perfil que desee asignar a los pocilios de la tarjeta de gel Grifols. Solo se
mostraran los perfles disponibies para ia tarjeta leida. Consulte 1a Seccidn 8 para obtener
informacion detallada.

NOTA: Ei perfll sera asignado directamente si es el unico disponible para la tarjeta
de gel Grifols leida. Pongase en contacto con el representante de servicio de Grifols
_ para obtener més informacion sobre los perfiles digpaniples
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Precedimiento de Trabajo

4. Sitie el codigo de barras de la muestra en el haz del escaner del lector de codigos de
harras exiemo (Figura 8, n.° 3) como se muestra en la interfaz del software (Figura 7).

El DG Reader Net emitira un pitido una vez que la muestra se haya identificado y procedera con
el siguiente paso.

Si ef lector no puede identificar autométicamente la muestra, esta se debe identificar
manualmente. Consulte la Seccion 8.2.1 para identificar la muestra utilizando el teclado.

5. Sitte el codigo de barras de los reactivos en el haz del escaner del lector de codigos de

barras como 8¢ muastra en la Figura 8.

Una vez que se hayan identificado los reactivos por primera vez, el DG Reader Net permite
mantener los reactives introducidos previamente o introducir un nuevo ote.

«  Pulse ¢l boton Mantener Viales si la informacion del lote de reactivos que aparece en la
pantalla coincide con la que se ha utilizado para procesar fa tarjeta de gel Grifols.

+  Introduzca la informacion sobre los reactivos tal como se detalla en el paso 5 si esta usando
reactives que no coinciden con los anteriores.

c PRECAUCION: Para trabajar con trazabilidad completa, la opcion Trazabilidad
de Reactivos debe estar activada. Es responsabilidad del usuaric identificar
comrectamente el lote de reactivos utilizado en cada proceso de lectura.

NOTA: Se puede desactivar la opcion Trazabilidad de los Reactivos. Consulte la @
Seccion 11.2.1.3,

Revise ¢ Resumen y seleccione el boton HECHO para terminar el proceso de asignacion
(consulte la Seccion 8 para mas informacién). Por el contrario, si desearechazar las asignaciones
de la tarjeta sin guardarlas, pulse €l botén Rechazar en la barra Inferior.

NOTA: Si se selecciona la opcion Rechazar:
»  La asignacién de la tarjeta de gel Grifols no se guardaré,

. La asociacion de la muesira y los reactivos con !a tarjeta de gel Grifols se
perdera.

%A CRIFOUS ARGENTHNA S.A

AFODERADD

DG Reader Net instricciones de Utiizacion 73
N.° de pieza 30654743

3054743 DG Reader Net SW v.1.0 ES AR1indd 3 @ | F'2020'55748474-A PNE,B/GA%AN M AT

Pégina 57 de 147



Procedimiente de Trabaio

{Una vez que se haya pulsado e! boton HECHO, ¢! DG Reader Net:
+  Libera la tarjeta de gel Grifols.

»  Muestra la pantalia Resultado del Perfil det perfi asignado.
6. Revise y valide los resultados:

En la parte inferior de cada pocillo, el DG Reader Net da una propuesta del nivel de
aglutinacion, La feciura se puede clasificar en estas categorias:

«  Resultados normales: Resultades que el software del DG Reader Net puede leer
aportando un nivel de aglutinacion y una Interpretacion.

«  Resultados excepcionales: Resultados para los que el DG Reader Net no puede dar
directamente un nive! de aglutinacion o que no puede interpretar.

Consulte la Seccion 9 para obtener informacion detallada.

NOTA: Los Resultados Excepcionales solo puede aceptarlos un Operador con
los derechos apropiados. Consulte la Seccién 11.3 para obtener mas informacion.

NOTA: Es posible modificar e} nivel de aglutinacion obtenido por el DG Reader Net.
Consulte la Seccién 9.4 para obtener mas informacion.

724 Realizacion de una Lectura de Aglutinacion

La opcion de Lectura de Agiutinacion permite obtener el nivel de aglutinacion de cada
microtubo leido sin flevar a cabo un proceso de asignacion.

Para iniciar |a lectura de la aglutinacion de la tarjeta de gel Grifols, siga los pasos que se
muestran en la pantalla:

1. introduzca la tarieta de ge! Grifols en el Soporte de lectura (Figura B, n.2 2) con el codigo
de barras orientade tal como se muestra en la Figura 12, Tenga en cuenta que la efiqueta
frontal de la tarjeta de gel Grifols debe estar visible una vez infroducida en el Soporte de
leciura. También se deben observar dos lineas blancas impresas en el Soporte de lectura
si la tarjeta de ge! Grifols esta bien introducida.

2 Pulse el boton Lectura de Aglutinacion en la pantalla Mend Principal (Figura 1,n°4)
para iniciar 1a lectura.

El DG Reader Net captura y procesa las imagenes de los pocilios de la tarjeta de gef Grifols.
Esto permite al lector determinar el nivel de reaccién de aglufinacion.
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Procedimiento de Trabajo

NOTA: La opcién Lectura de Agiutinacion no permite guardar (a iectura ni asignar
perfiles, muestras o reactivos, Si desea guardar ta lectura, utilice Ja opcion Lectura
{consulte la Seccion 7.2).

7.3 Apagado del instrumento

Para apagar e DG Reader Net, proceda como se describe a continuacion:

1. Descargue la tarjeta de gel Grifols del Soporte de lectura {en caso de que haya una).
2. Pulse el boton EncendidofApagado {Figura 6,n.° 4),

3. Seleccione el botan Apagado para confirmar.

4, Espere a que el instrumento se apague completamente.

NOTA: Procure revisar las tarjetas de gel Grifols que tengan asociados resultados
especiales (consulte la Seccién 9.2).
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8 Asignacion de Tarjetas de Gel Grifols

Esta seccion aporta una descripcion del proceso de asignacion del perfi, la iD de la muestra y
la 1D de los reactivos a una tarjeta de ge! Grifois,

8.1 Asignacion de Perfil

oducir una tarjeta de gel Grifols en el DG Reader Net para iniciar el proceso de lectura
(consutte la Seccion 7.2), el DG Reader Net identifica la tarjeta de gel Grifols con su codigo
de barras, lee ei nivel de aglutinacion de cada microtubo y coloca ia tarjeta de gel Grifols en ia
posicion de Asignacion (Figura 13).

Al
AL D

Figura 13. Posicion de Asignacion del Soporte de Lectura

NOTA: Cuando una tarjeta de gel Grifols esta en posicion de Asignacion, no se
puede sacar, pues indica que hay pasos pendientes para completar su asignacion
de técnica.
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Asignasion de Tarjetes de Gel Grifols

Figura 14. Pantalia Asignacion de Perfil

1. Enla Barra lateral, aparece la ista de perfiles disponibles de la tarjeta de gel Grifols leida
{Figura 14).

2. Por defecto, la asignacion de perfil empezara en el primer miicrotubo vacio {consuite la
Figura 14). Tras seleccionar el perfll, se asignaran consecutivamente todos los microtubos
contenidos en el perfil,

NOTA: En algunas tarjetas de gel Grifols, se pueden modificar los microtubos
asignados por defecto. Para eflo, seleccione el primer pocilio det perfii por asignar.

3. Ei software det DG Reader Net mostrara el siguiente paso, la identificacion de la ID de la
muestra {para mas informacion, consulte la Seccion 8.2).

Grifols Argariin
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Asignacién de Tarjetas de Gei Grifols

NOTA: Si algin perfil no esté disponible, péngase en contacto con su representante
local de servicio de Grifols.

NOTA: Si la tarjeta de gel Crifols introducida solo permite un perfil, este sera
asignado por defecto.

NOTA: £l software de! DG Reader Net asignara consecutivamente todas las
técnicas contenidas en un perfil,

NOTA: Siexisten microtubos pendientes de asignar, el software seguiraen lapantalia
Asignacion hasta que se pulse el boton Liberar Tarjeta, Una vez seleccionada, se
mostraré la pantalla resumen (consulte la Seccidn 8.4},

[ | ) | ) |

8.1.1 Estado de los Microtubos

Al aparecer en la pantalla Asignacion de Perfil (Figura 14), los microtubos leidos con el
DG Reader Net se indicaran de manera diferente segin su estado.

Tabia 4. Estado de fos Microfubos

AHG AHG AHG S AWG

(1) EIDG Reader Netno ha podido captar este microtubo. No hay ninguna imagen disponible.
(2) Microfubo.asignade-a una lectura previa.

T
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Asignacion de Tagetas de Gel Gefols

(3) Proceso de asignacion en curso.
{4) Microtubo pendiente de asignar.
Faltan microtubos necesarios para completar e! perfil asignado.

=
h=2]

No es posible asignar el perfil seleccionado a este microtubo {consulte la Seccién 18).

8.1.2 Perfiles de Pruebas Cruzadas
ara asignar un perfil de prueba cruzada, proceda como se describe a continuacion:

0

1. Seleccione el perfil Xmaich en la Barra lateral de la pantalla Asignacion de Perfil
(Figura 14).

2 Introduzca e numero de donantes que ha sido procesado con el mismo Receptor, en 1a
Barra lateral (Figura 15},
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Asignacion de Tarjetas de Ge! Grifols

El DG Reader Net destacara los microtubos asignados al perfil de prueba cruzada segin el
numero de donantes introducido (Figura 16).

3. Sitde el codigo de barras del receptor en el haz del escéner del lector de codigos de barras
externo {Figura 6, n.° 3) como se muestra en la interfaz del software (Figura 7). La D del
Receptor asignada se muestra en la parte superior de los microtubos asignados.

4. Situe los codigos de barras de los donantes en el haz del escaner del lector de codigos de
barras externo (Figura 6, n.° 3) consecutivamente (en el mismo orden que el utilizado para
fa técnica de prueba cruzada de la farjeta de gel Grifols) fal como se muestra en la interfaz
del software. Las ID de los donantes asignadas se muestran en la Barra lateral (Figura 16).

Una vez terminada la identificacion de la ID del donante, se mostrara el paso de identificacion
de la 1D de los reactivos, permitiendo asi que continle el proceso de lectura (consulte la
Seccion 8.3).

profile

Figura 16, Asignacién de Donantes en Perfites de Pruebas Cruzadas
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Asignacion de Tarjetas de Gel Grifals

813 Utilizacion de Mas de una Tarjeta de Gel Grifols para un Perfil

Si no hay microtubos consecutivos suficientes para asignar e} perfil seleccionado, el software

del DG Reader Net permite leer mas tarjetas de gel Grifols y completar 1a asignacion de perfil:

1. Una vez seleccionado el perfil, el software del DG Reader Net muestra los microtubos de
una nueva tarjeta de gel Grifols necesarios para completar el perfil.

9 Introduzca la identificacion de fa 1D de la muestra (consulte la Seccion 8.2).

3 Introduzea la identificacion de reactivos (consulte fa Seccion 8.3).

EI DG Reader Netpermite la introduccién de la nueva tarjeta de gel Grifols, indicando sy posicitn

en el Soporte de lectura en |a Barra lateral (Figura 17).

4. Introduzcala nueva tarjeta de gel Grifols en el Soporte de lectura seleccione el boton Leer
de |a Barra lateral o presione el Soporte de lectura en la direccion indicada en la Figura 12
para iniciar la lectura.

5. Vuelva a introducir 1a ID de fa muestra. EI DG Reader Net verificara que se trata de la
misma infroducida anteriormente.

El proceso de asignacion puede continuar tal como se indica en la Seccion 8.1.

Figura 17. Perfil Asignado en Dos Torjetas de Gel Grifols
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Asignacion de Tarjetas de Get Grilols

8.2 ldentificacion de Muestra
Para introducir 1a D de la muesira, proceda como se describe a confinuacion:

1. Sitle el codigo de barras de la muestra en el haz del escaner del lector de codigos de
barras externo (Figura 6, n.° 3) como se muestra en la interfaz del software (Figura 7).

2. EIDG Reader Net emitira un pitido una vez que lamuesira se haya identificado y procedera
con el siguiente paso, que es la identificacion de Reactivos.

NOTA: Una vez introducida fa ID de fa muestra, el perfil asignado no se puede
modificar.

NOTA: Si ha introducido una |D de muestra incorrecta, pulse DESHACER para
rechazar la D de la muestra infroducida e identificar Ja correcta.

Si el lector no puede identificar automaticamente la muestra, esta se debe identificar
manualmente. Consulte la Seccion 8.2.1 para identificar la muestra utilizando el tectado.

c PRECAUCION: Es responsabilidad del usuario asociar correctamente la muestra
a los pocillos correspondientes de la tarjeta de ge! Grifols. No hay identificacion @
positiva.

é PRECAUCION: El uso de las siguienies muestras podria conllevar lecturas
incorrectas durante su analisis. No use estos tipos de muestras:

+  Muestras hemolizadas, lipémicas o ictéricas.
«  Muestras turbias.
+  Muestras con coagulos, fibrina ¢ particulas.

A PRECAUCION: La fiabilidad de un resultado de laboratorio y su interpretacion

dependen en gran parte de la calidad de las muestras. Por este mofivo, es

importante que las muestras se gesfionen adecuadamente desde su obtencion

hasta e procesamiento. Siga las directrices indicadas en las Instrucciones de
Utilizacion de las tarjetas de gel Grifols.

s
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Asignacion de Tarjetas de Gel Grifols

PRECAUCION: Para garantizar fa méxima fiabilidad en la identificacion de la 1D de
la muestra, se recomienda utifizar codiges de barras que contengan un digito de
control {checksum) como los codigos de barras Code 128.

codigos de barras.

NOTA: El proceso se puede cancelar durante el paso de identificacion de laID de la
muestra puisando el botén Rechazar en la parte inferior de la pantalla. En ese caso,
la captura de la tarjeta de ge! Grifols no se guardara y los resuitadcs no apareceran
en la pantalla Resultados Pendientes.

ﬁ PRECAUCION: No cubra el codigo de barras cuando fo vaya a leer con el lector de
=
=l

821 |dentificacién Manual de Muestras

Si el DG Reader Net no puede identificar la muestra utilizando el lector de codigos de barras, el
software ofrece la posibiiidad de introducir manualmente ID de la muestra utilizando el teclado
virtual,

Para identificar manuaimente ia muestra, proceda como se describe a continuacion:
1. Pulse o durante el paso de identificacion de Ja iD de la muestra.

9 infroduzca la ID de la muestra utilizando el teclado (Gue aparece automéaticamente después
de tocar el cuadro de texto). )

Pulse Aceptar para continuar,
4. Confirme la identificacion manual infreduciendo de nuevo la iD de 1a muestra,

A PRECAUCION: Si se comete un error humano al asignar el codigo de barras de la
muestra a la tarjeta de ge! Grifols o &l introducir manualmente e! codigo de barras
ufilizando el teclado virtual, los resultados se podrian asignar incorrectamente a la
ID de la muestra incorrecta. El usuario es responsable de garantizar que los datos

de codigos de barras infroducidos sean correctos.

c PRECAUCION: La identificacion manual de muestras incrementa e riesgo de que
se identifiquen erréneamente.

8.3 Identificacién de Reactivos
Para introducir la informacion sobre los reactivos, proceda como se describe a continuacion:

1. Situe el codigo de barras de los reactivos en el haz del escaner del lector de codigos de
barras externc (Figura 6, n.° 3} como se muestra en la interfaz del software (Figura 8).
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Asignacian de Tarjetas de Gel Grifols

9 EIDG Reader Net emitira un pitido cuando se haya identificado cada vial. Cuando se hayan
introducido todos los reactivos, el software pasara al siguiente paso, que es ¢l resumen de
Asignacion (consulte la Seccion 8.4).

Una vez que se han identificado los reactivos por primera vez, ef DG Reader Net permite
consefvar informacion de viales o introducir nuevos en las lecturas siguientes:

«  Pulse el boton Mantener Viales en la Barra lateral si la informacion de trazabilidad de fos
reactivos coincide con la utilizada para procesar la tarjeta de gel Grifols.

« identifique los reactivos a través del procedimiento indicado anteriormente si son diferentes
a los usados anteriormente.

é PRECAUCION: Para manipular tarjetas de gel Grifols, diluyentes y reactivos,
aseglirese de que no ha pasado su fecha de caducidad y siga fas Instrucciones de
Utilizacion correspendientes.

PRECAUCION: E! diluyente y los reactivos deben estar completamente $ecos y
a efiqueta del codigo de barras en buen estado para que la identifique el lector
extemno de codigos de barras,

PRECAUCION: Grifols no asume ninguna responsabilidad si se utilizan reactivos
que no sean Grifols en el sistema.

PRECAUCION: Para trabajar con trazabilidad completa, 1a opcion Trazabilidad
de Reactivos debe estar activada. Es responsabilidad del usuario identificar
comrectamente el lote de reactivos utilizado en cada proceso de lectura.

PRECAUCION: No cubra el codigo de barras cuando lo vaya a leer con el lector de
codigos de barras.

NOTA: Pulse el boton DESHACER si quiere rechazar el proceso de asignacion de
perfil en curso.

W > B> P

11
7

NOTA: E! proceso se puede cancelar durante el paso de identificacion de los
reactivos puisando el botén Rechazar en la parte inferior de fa pantalla. En ese
caso, la captura de la tarjeta de gel Grifols no se guardara y los resultados no
apareceran en fa pantalla Resultados Pendientes.

il

Si el lector no puede identificar los codigos de barras de los reactivos automéaticamente, se
puede hacer manualmente seleccionando el vial en |a Barra lateral. Se mostrara el teclado para
intraducir el codigo de barras.
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Asignacion de Taretes de Gel Grifels

A PRECAUCION: Se puede dar informacion de trazabilidad incorrecta cuando se
cometen errores al introducir manualmente los codigos de barras. El usyario es
responsable de garantizar que los codigos de barras intreducidos manualmente

sean correctos.

8.4 Resumen de Asignacion
Guando i proceso de asignacitn haya terminado
asignados en la Barra lateral (Figura 18).

&

Antes de terminar el proceso de asignacion:

1. Compruebe que las ID de la muestra asignadas son correctas.

2. Compruebe que la informacién sobre fos reactivos asignados es correcta.
3. Pulse HECHO para completar el proceso de asignacion,

Tras realizar estos pasos, el DG Reader Net iibera fa tarjeta de gel Grifols de la posicion de
Asignacion y va a la pantalla Resultado del Perfil,

Sarmple 16 7EISIE19GAEN L 15449 5

il

Figura 18. Resumen de Asignacion
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Asignacién de Tarjetas de Gel Grifcts

Si alguna ID de muestra o reactivos es incorrecta, e} software permite su modificacion

1D
seleccionado el boton & , situado junto alos codigos de barras, y contintia con el proceso de
dentificacion de fa (D de muestra y los reactivos {consulte las Secciones 8.2y 8.3).

g
La informagion modificada se indicara con el icono L

A PRECAUCION: Se puede dar informacion de frazabiiidad incorrecta cuando se
cometen errores al introducir manualmente los codigos de barras. El usuario es
responsable de garantizar que los codigos de barras introducidos manualmente

sean correctos,

NOTA: Ya en la pantalla Resultados del Perfil, no se puede modificar el perfil, 1a iD
de la muestra ni la informacion de los reactivos asignados a la tarjeta de gel Grifols.
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visualizacian y Validacion de Resuliados

9 Visualizacion y Validacion de Resultados

En esta seccion se proporciona una descripcion de fa pantalla Resultados Pendientes, que
permite revisar, validar, medificar, rechazar, exportar, imprimir y guardar los resultados.

01 Vista General de la Pantalla Resuitados Pendientes

o P ST

El software proporciona un analisis
visualizar las imagenes de cada técni

ormenarizado de los resultados de la técnica y permite
a, los niveles de reaccidn y las interpretaciones.

o 3

Combina los resultades de cada microtubo que forma parte de una interpretacion de fenotipo
{grupo directo, grupo inverso, fenotipo, etc.) para ofrecer una interpretacion de estos.

Para ver la pantalia Resultados Pendientes (Figura 19), en ia que se recogen todos los perfiles
que se han ejecutado, pero que todavia no se han exportado, pulse el boton Resultados
Pendientes, que se encuentra en la pantalia Mend Principal (Figura 11, n.° 2).

Figura 19, Pantalfa Resultados Pendientes
(1) Boton Seleccionar Todo: Selscciona todos los resultados de la fista de Resultados

Pendientes. Los resultados también se pueden seleccionar individualmente. A

continuacién, se pueden llevar a cabo las siguientes acciones sobre los resultados

seleccionados: Revisar Informacion de Resultados, Validar, imprimir y Exportar.
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Yisuaiizacion y validacion de Resultados

{2} \dentificacién de las muestras:

Elicono ID Manual indica que la identificacion se ha introducido manualmente
mediante el teclado virtual,

El icono Resultados Modificados indica que uno o mas resultados de la
f técnica contenidos en un perfit se han modificado.

Ei icono 1D del Donante indica que ia 1D de la muestra correlativa corresponde
ala ID del donante en el perfit Xmaich.

(3) Perfil: Conjunto de tecnicas ejecutadas en las muestras.

(4) Resultados: Resultados con significado clinico que s¢ oblienen combinando el nivel de
reaccion de los microtubos que forman parte de ia téonica ejecutada.

(5) Estado: Estado Pendiente de Validacién o Validado. Para obtener méas informacion,
consulte la Seccion 9.2.1.1.

(6) Fecha: Fechay hora de lectura de la técnica del perfil.
(7) Botones de accién: Consuite la siguiente tabla.

La tabia siguiente describe el significado de los iconos:

Botén Descripcion

Exportar Todo: Una vez validados los resultados, es posible exportarlos al SIL
o 2 la Base de Datos del software del DG Reader Net. Una vez exportados 108
resultados, estos se eliminan de Resultados Pendientes. Se pueden visualizar
en la funcion de Resultados de Busqueda {consuite la Seccién 10). Este icono
aparece una vez que s han seleccionado los resultados.

imprimir Todo: Imprime un informe de los resuitados seleccionados. Hay
dispenibles tres tipos diferentes de informe. Para obtener mas informacién, consulte
ta Seccion 9.7. Este icono aparece una vez que se han seleccionado los resuitados.

validar Todo: La validacién confirma la aceptacion por parte de un usyario {con
los privilegios necesarios) de TODOS los resultados seleccionados y se realiza
después de la confirmacion del mensaje que aparece en pantalla. Solamente se
validaran los Resultados que aparecen en gris (resultados pendientes de validar,
no resultados excepcionales). Este icono aparece una vez que sé han selecgionado
los resuftados.

Cancelacion de Resultados Validados: Opcion para deshacer la validacién de
los resultados seleccionados. Este icono aparece una vez que se han seleccionado
fos resultados.
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Visializacian y Yalidacion de Resuitadaos

Revisar: Boton para acceder 2 la pantalla Resultado del Perfil. Para obtener més
informacion, consulte la Seccion 9.2. Aparece una vez que se han seleccionado os
resultados.

9.2 Revisién de Resultados
Los resultados se clasifican en dos categorias:

« Resultados Normales: Resultados que el software puede interpretar para oftecer un
resultado final, Consulte la Seccion 9.3.1.

« Resultados Excepcionales: Cuando el software no puede proporcionar una interpretacion.
Consulte la Seccion 9.3.2.

A PRECAUCION: Cuando acepte los resultados durante la etapa de vaiidacion,

tenga en cuenta, ademas de los propios resultados, cualquier incidencia derivada

del estado de la muestra, asi como cualquier informacién clinica adicional. Estas
incidencias requieren de su aceptacion antes de fa validacion del resultado.

. NOTA: Solo un Operador con los derechos adecuados puede aceptar los Resuitados
% Excepcionales (resultados especiales, con incidencias © con inconsistencias}.
Consulte la Seccidn 11.3.2 para obtener mas informacion. &

921 Visualizacién de Informacién Detallada del Resuitado del Perfil
Para visualizar informacion detallada sobre los resultados, pulse directamente en el resultado,

en la pantalla Resultados Pendientes, o pulse ¢l botén Seleccionar Q y el botén Revisar
B

(Figura 19, n.° 8).

Aparecera la pantalla Resultado del Perfil {Figura 20), que muestra toda la informacion relativa
a las técnicas del perfil, como las imagenes de los microtubos asociados a cada técnica, la
interpretacion y los posibles errores ¢ incidencias relacionadas.

)
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linFlena Ll

Figura 20, Pantafla Resultado del Perfil {Ejemplo)

Y
(8)
()

Botones de Navegacion: Permite fa navegacion entre diferentes Resuitados del Perfil. &
Estado: Consulte la Seccién 9.2.1.1.

Botén Trazabilidad.

Botén Imprimir.

Informacion de la 1D de la muestra.

Imagenes de los microtubos de la tarjeta de ge! asociada a la técnica seleccionada,
informacién del nive! de reaccion junto ala interpretacion de los resultados.

Botones Rechazar y Validar,
Observaciones.
Boton Cerrar.

10) Hora y fecha de lectura.

(
{11) Informacion det perfit y técnicas que lo componen.
(

12) Resultados de las técnicas.

Debajo de la fotografia de cada microtubo, aparece escrito el nivel de reaccion gue proporciona
ol software de! DG Reader Net (Figura 20, n.° ). Consulte la Tabla 5 y ta Figura 21 para ver una
imagen de gjemplo de niveles de reaccion.

g4 CTiog Semanting © DG Readqe Metiashuciones.dedfiizacon.
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Tahia 5. Niveles de Reaccitn

RESULTADO | NIVELDE | DESCRIPCION
REACCION

Negativo 0 Sedimento bien definido de hematies no aglutinados
en e} fondo de la columna de gel y ausencia de celulas
aglutinadas visibles en el resto de fa columna de gel.

Dudoso &7 Ei aigoritmo de lectura no es capaz de decidirenfre "y
“+/-" Se considera un Resultado Especial (consulte a
continuacion) y se debe revisar y asignar manuaimente
como un resultado valido. Esto puede deberse a niveles
muy escasos de hematies en la columna de geloa
pequefios artefactos como particulas o burbujas en el gel.

+- Pequefias acumulaciones, apenas visibles, de células
aglutinadas en la parte inferior de la columna de gel

y un sedimento de células sin aglutinar en el fondo.

Se considera un Resultado Especial (consulte a
continuacion) y se debe revisar y asignar manualmente
como un resultado valido.

Positivo 1+ Pequefias acumulaciones de células aglutinadas, @
principalimente, en |a mitad inferior de la columna de gel.
También podria observarse un pequeiio sedimento en el
fondo de la columna de ge!.

2+ Acumulaciones de tamafio mediano o pequefio de células
aglutinadas a lo largo de la columna de gel. También
podrian observarse algunas pequefias células sin
aglufinar af fondo de la columna de gel.

3+ Acumulaciones de tamafio mediano de celulas
aglutinadas en la mitad superior de la columna de gel.

4+ Una banda bien definida de hematies aglutinados en la
parte superior de Ia columna de gel. También podrian
observarse algunas células aglutinadas por debajo de la
banda.

Doble DP Una banda de hematies en la parte superior def gel o
Poblacién dispersos a lo largo de 1a columna de gel y un sedimento
al fondo como resultado negativo.
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et b

4

— 4.}‘-

Figura 21. Imagen de un Ejemplo de Niveles de Reaccion

NOTA: En el caso de que e! software no pueda asignar ninguno de los resultados
anteriores al microtubo, se proporcionaré un Resultado No Determinado {NR).

Una vez clasificado el nivel de reaccion de los distintos microtubos que forman parte de Ia
técnica, el software de! DG Reader Net aplica un algoritmo matematico para interpretar 1os
resultados y efectuar una determinacion.

9.21.1 Estado de ia Lectura

La pantalla Resultado del Perfil (Figura 20) actualiza el estado en tiempo real y resalfa la @
informagion con un color asignado. Las lecturas evoiucionan hasta los siguientes estados:

COLOR ESTADO DESCRIPCION

Gris e ha ferminado Ia lectura y los resuitados

estan pendientes de validacion.

Verde Se ha terminado la lectura, se han
validado los resultados y estén pendientes
de su exportacion al SIL o ala Base de
Datos.

Gris Claro El usuario ha rechazado la lectura.

GR%?:Z}?»E}.\F;RG&\&T% NADA
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visuatizacion v Validacion e Resullados

COLOR ESTADO DESCRIPCION

Resultado con resuitados
excepcionales. La lectura ha terminado,
pero el soffware no s capaz de
proporcionar una interprefacion debido

a incidencias durante el proceso de
lectura, resultados con inconsistencias o
resultados especiales que requicren la
revision, aceptacion o modificacion de Ia
incidencia. Consulte la Seccién 9.3.2 para
obtener mas informacion.

Rojo

922 Visualizacion de Informacion de Trazabilidad
Para visualizar toda 1a informacion sobre fa trazabilidad de la técnica y de la muestra ejecutada,

pulse ¢! botén Trazabilidad en la pantalla Resultado del Perfil. Apareceréa |a ventana
Informacion de Trazabilidad de la Técnica {Figura 22) con toda la informacion relacionada
con la trazabilidad de la técnica:

de Tra big{da_y del Resultado {Ejempio}

= DI A

Figura 22, {nfgrmacid
[C P
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Visualizacidn y Validacion: de Resuitades

(1) Botdn Atras: Permite volver a la pantalla Resultado del Perfil.
{2)  Informacion de la 1D de la muestra.

(3) Informacion de la ejecucion de la técnica: En esta seccion se recoge la siguiente
informacion: Fecha y hora y Usuario implicado en la ejecucion.

(4) Trazabilidad de reactivos: Esta seccion contiene informacion sobre los reactivos empleados
en la ejecucion de la técnica, incluidos el cadigo de barras, el nimero de lote y la fecha
de caducidad.

f..

{5) Botén imprimir: Al puisar este botdn, se imprime la informacion de trazabilidad r

con los cambios de estado.
(6) Perfl gjecutado y estado actual.

(7) Trazabilidad de resultados: Esta seccion contiene informacién scbre los microtubos
cuyos resultados se han modificado. También se incluyen Ja trazabilidad de! resuitade del
instrumento, 1a hora de 1a modificacion y el usuario responsable del cambio.

(8) Trazabllidad de las tarjetas de gel Grifols: Esta seccion confiene informacion sobre fa
tarjeta de gel empleada en la ejecucion de la técnica, incluidos el codigo de barras, el
numero de lote y la fecha de caducidad.

9.3 Validacion de Resultados

9.3.1 Validacién de Resultados Normales ®

La validacion de los resultados confima su aceptacion y se puede llevar a cabo de forma
individual, por muestra o por perfil, o bien de manera miltiple, siempre que no implique
resultados excepcionales.

PRECAUCION: Un Operador con los derechos apropiados debe revisar y validar
jos resultados.

Los resultados que no fienen resultados excepcionales no necesitan ser aceptados para
validarse. Para validar resultados normales:

1. En la pantalla Resultados Pendientes, seleccione los resultados que se van a validar,
Para ¢llo, puede seleccionar resultados individuales o ufilizar el boton Seleccionar

Todos Ej

2. Pulse el boton Valida
Aparecera una ventana para confirmar la validacién.
3. Pulse CONTINUAR para confirmar la accion.

93 TELRATE AL DG Reader Net Insfucciones de Utiizacion
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Visualizacidn y Valigacion de Resukados

Desde la pantalla Resultado del Perfil, seleccione el botén Validar & (Figura 20, n.7)

para validar el resultado.

Los resultados validados ahora apareceran en verde en la pantalia Resultados Pendientes y
reflejaran el estado “Validado™, Tras ia validacion, los resultados se pueden exportar.

9.3.2 Revision y Validacion de Resultados Excepcionales

Existen algunas situaciones en las que el software del DG Reader Net no puede ofrecer

una interpretacion; estos casos se muestran en rojo en la pantalla Resultados Pendientes
{Figura 19).

En la siguiente tabla se recogen los tipos de resuitados que se consideran excepcionales y su
categoria correspondiente:

Tabla 6. Tipo de Resuffados

ICONO { RESULTADO DESCRIPCION

Inconsistencias * Inconsistencia con un resultado previo.

Interpretaciones +  Resultados No interpretables (NI).
Especiales R

Autoconirol no negativo.
»  Técnicas de Antiglobulina Directa no negativa.
*  Control no negativo.

«  Discrepancias {Dis): Cuando el resultado de
combinar ¢! subgrupo (s decir, directo & inverso)
de interpretaciones de fenofipo posibles de
la técnica no permite al software obtener un
resultado clinico porque es discordante,

Nivel de Microtubo | »  Doble Poblacidn (DP).
Especial *  Nivel de reaccion dudoso (37).

*  Nivel de reaccidn positivo dudoso (+-).
*  Resultados No Determinados (NR).

«  Cualguier resultado ¢ nivel de reaccion
configurado previamente como un resultado
especial en el software.

DG Reéwdér Netogtreesiones o8 Ulizacion cxtree o .9
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visualizacion y Validacion de Resuitados

ICONO | RESULTADO DESCRIPCION

Incidencias Incidenctas que pueden afectar al nivel de reaccion.
* Hematies insuficientes,

»  Exceso de hematles.

»  Hemodlisis por Fibrina.

+  Hemdlisis.

*  Error de lectura.

»  No Clasificable {NC).

NOTA: Para configurar el Resuftado Especial en el software del DG Reader Net,
péngase en contacto con su representante local de servicio de Grifols.

Los resultados indicados con anterioridad se deben revisar y confirmar de forma individual para
poder validarlos.

Para revisar y confirmar los resultados, siga estos pasos:

1. Seleccione el resultado y pulse el botdon Revisar en {a pantalia Resultados Pendientes &
(Figura 19, n.°8) para abrir la pantalla Resultado del Perfil (Figura 20), donde hay
disponible informacién mas especifica sobre el nivel del microtubo o los resultados
especiales.

2. Recupere |a tarjeta de gel procesada con el resultado excepcional que se ha leido y efectle
las acciones descritas en las siguientes secciones, segun proceda.

3. Pulse el boton Aceptar Resultados ¥ para aceptar los resultados de ese perfil de
ja muestra. Este boton acepta todos los resultados excepcionales del perfil, incluides los
resultados del nivel de reaccidn de los microtubos. Una vez aceptados los resultados, el

9
botén Deshacer Aceptacién de Resultados 4 e permite deshacer su aceptacion.

NOTA: Para rechazar los resultados, pulse a . La peticién y los resultados se
eliminan de la pantalla Resultados Pendientes y se archivan en |a Base de Datos.

Aparecera una ventana para confirmar la aceptacion.
4, Pulse para confirmar.

gqp SRR ST DG Reagder Net Ingtrucciones de Utiizacion
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Visuglizacion y Validacion de Resultados

5. Sisele solicila, introduzca la Confrasena del usuario y pulse el boton ACEPTAR,
El color de los iconos de Resultado Excepcional cambiara de rojo a verde:

6. Afada una observacion {silo desea) pulsando Infroducir observaciones (Figura 20, n.° 8).
introduzca la observacion con el teclado virtual.

7. Para validar el perfil completo, pulse el botén Validar

NOTA: Pulse M ara volver a la pantallz Resultados Pendientes, donde
este perfil se podra validar individual o conjuntamente con ofros resuitados.

=,  NOTA: Si se ha activado ia opcion Reidentificacién {consulte la Seccion 11.2.2.2),
=1 el software solicitar al usuario que vuelva a idenfificarse (contrasefia).

ARGENTING BA

L
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Visualizacion y Validacion de Resultados

9,3.2.1 Revision y Aceptacion de Resultados Especiales

9.3.21.1 Revisién y Aceptacion de Resultados de Nivel de Microtubo Especial

En a siguiente tabla se describen las distintas aglutinaciones del nivel de microtubo especial
que puede indicar el instrumento y se detallan las acciones més habituales que puede realizar
el Operador:

Tabla 7. Resultados de Nivel de Microtubo Especial

DESCRIPCION RESOLUCION DE PROBLEMAS

DP Elinstrumento ha detectade una banda de hematies en (a
(Dable Poblacion) parte superior def gel ¢ dispersos a lo largo de Ja columna de
gel y un sedimento al fondo come resultado negativo. Se debe
tener precaucion en la interpretacion de fos resultados de doble
poblacion.

1. Recupere |a tarjeta de gel Grifols del Soporte de lectura e
inspecciénela visualmente. Para revisarla, lea las Instrucciones
de Ulilizacién del producto a fin de determinar el volumen
necesario para 1a técnica realizada. A continuacion, compare el
volumen de Ia tarjeta procesada con el patron de DP esperado
para la téenica. Los siguientes son ejemplos del patrén de OP @
esperado aproximado fras la centrifugacion para cada técnica:

750l 100uL

GaiIP RS ARG e S
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Visualizacitin y Validacior: de Resulados

DESCRIPCION RESOLUCION DE PROBLEMAS

2. Compruebe que no haya fibrina de acuerdo con las
instrucciones descritas en la Seccién 9.3.2.3.1.

Si se desecha la fibrina y se confirma el patron de DP.

Lea detenidamente las Instrucciones de Utilizacion de la tarjeta
de gel.

PR PO Sy S

Consulte informacion adicional sobi
en relacidn con subgrupos, transfusiones

il Alal mamaia
1al USi paviciie

trasplantes.

(&3
<
{0

8. Siga las directrices correspondientes.
Realice otras técnicas si fuera necesario.
8. Con esta informacién:
»  Acepte el resuitado del microtubo con el boton Aceptar

Resultados ", Sise acepta el resultado de DP, el
instrumento indicara un resultado No Interpretable (NI)
en ¢l nivel de interpretacion de resultados (Figura 20,
n.? 6} fras combinar los microtubos correspondientes
que formen parte de dicha interpretacion. El resuitado
esta fisto para su validacion y exportacion {obtenga mas @
informacion en la Seccidn 9.3).

+  Modifique €l resultado segin ia lectura visual. Consulte
la Seccion 9.4 para obtener mas informacion. Después,
valide y exporie el resultado.
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Visuaiizacion y Validacion de Resuitados

DESCRIPCION RESOLUCION DE PROBLEMAS

Nive} de reaccion Elinstrumento ha defectado un patron de reaccion muy débil de
dudoso (;?) “;7" en ese microtubo, inferior al nivel de aglutinacion “+/-". Dado
que esta reaccion puede encontrarse en el limite de la sensibitidad
del lector, el usuatio debe confirmar el resuitado. Siga este
procedimiento:

1. Recupere la tarjeta de gel Grifols del Soporte de lectura e
inspeccidnela visualmente:

+  Acepte el resultado del microtubo con ef boton Aceptar

Resultados . Si se acepta el resultado de "¢ 7", el
instrumento indicaré un resuitado No Interpretable {NI)
en el nivel de interpretacion de resuitados (Figura 20,
n.° 6) tras combinar los microtubos correspondientes
que formen parte de dicha interpretacion. El resultado
esta listo para su validacién y exportacion {obtenga mas
informacidn en la Seccién 9.3).

«  Modifique el resultado segn Ja lectura visual asignando
uno valido como se indica en la Seccion 9.4. Después,
valide y experte el resultado. &

Srlas Ao ien DA GRIFOLS
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Visualizacién y Validacion de Resuftados

DESCRIPCION RESOLUCION DE PROBLEMAS

Nivel de reaccion Elinstrumento ha defectado un patrén de reaccion débil en ese
dudoso (+/-) microtubo, correspondiente a un nivel de aglutinacion “+/-". Dado
que esta reaccion puede encontrarse en ! limite de fa sensibilidad
del lector, el usuario debe confirmar el resulfado. Siga este

procedimiento:
1. Recupere la tarjeta de gel Grifols del Soporte de lectura e
inspeccicnela visuaimente.

2. Actie de conformidad con las directrices del laboratorio:
«  Acepte el resultado del microtubo con €l boton Aceptar

Resultados 7. Si se acepta el resultado de “+/-", el
instrumento indicara un resultado No Interpretable (NI)
en el nivel de interpretacion de resultados (Figura 20,
n.® 8} fras combinar los microtubos correspondientes
que formen parte de dicha interprefacion. El resultado
esta listo para su validacion y exportacién {obtenga mas
informacion en la Seccion 9.3).

«  Modifique el resultado segun la lectura visual asignando
uno vélido comg se indica en la Seccion 9.4. Después, @&
valide y exporte el resultado.

Jo @Ramj;ﬁ(&gmz;\;'z’ewaS.A.
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Visuaiizacivn y Validacion: de Resultados

DESCRIPCION

RESOLUCION DE PROBLEMAS

Cualquier
resultado que se
haya configurado
previamente
como especial en
Configuracion

Elinstrumento ha detectado un patrén de reaccién que se
corresponde con una aglutinacion que se debe revisar por
peticion del cliente (obtenga mas informacion al respecto en la
Seccion 9.3.2). Siga este procedimiento:

1.

Recupere la tarjeta de ge! Grifols del Soporte de leclura e
inspecciénela visualmente.

Confirme el resultado gue indica el lector.
Actie de conformidad con las direcirices del laboraterio:
»  Acepte el resultado del microtubo con el botén Aceptar

Resultados * . Si se acepta una aglutinacién normal
{de - a 4+), el instrumento combina el resultado de los
microtubos definidos para proporcionar la interpretacion
de los resultados. El resuitado esta listo para su
validacion y exportacion (obtenga mas informacitn en la
Seccion 9.3).

*  Modifique e! resultado, si procede (obtenga més
informacion en fa Seccién 9.4). Después, valide y exporte @
el resultado.

NR

{Resultados No
Determinados)

La reaccion muestra un patron que el fector no reconoce. Siga este
procedimiento:

1,

Recupere la tarjeta de gel Grifols del Soporte de lectura e
inspeccidnela visualmente.

Modifique los resultados segun la lectura visual. Consulte 2
Seccion 9.4 para obtener mas informacién.

Si se ha introducido una aglutinacion normal {de - a 4+), el
Jector combina el resultado de los microtubos definidos para
proporcionar Ia interpretacion de los resultados. El resultado
esta listo para su vafidacion (obtenga mas informacion en la
Seccion 9.3).

SR T A TN T A
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Yisualizacion y Validacion de Resuladas

9.3.21.2 Revision y Aceptacién de Resuitados de Interpretacion Especial

En fa sigulente tabla se describen los distintos resultados especiales que puede indicar el
instrumento y se detalian las acciones mas habituales que puede realizar el Operador:

Tabla 8. Resultados de Interprefacion Especial

DESCRIPCION RESOLUCION DE PROBLEMAS

NI El software del DG Reader Net no ha logrado obiener una

(No Interpretable) interpretacion esperada al combinar los resultades de cada
microtubo que forma parte de una interpretacion de fenotipo {grupo
directo, grupo inverso, grupo, fenofipo, etc.). Siga estos pasos para
resolver esta incidencia:

1. Recupere la tarjeta de gel Grifols del Soporte de lectura e
ingpeccionela visualmente.

2. Identifique ia causa de los resultados Ni:

«  Sisedebe a unaincidencia de procesamiento, siga el
procedimiento descrito en la Seccion 9.3.2.3.

«  Sise debe a un nivel de microtube especial, siga el
procedimiento descrito en la Seccion 9.3.2.1.1, ®

« S se debe a un resultado discrepante, siga el
procedimiento descrito en la Seccion 9.3.2.1.2.

»  Sise debe aun microtubo de control Positivo, siga
tas Instrucciones de Utifizacion de la tarjeta de gel
correspondiente. Repita la técnica si fuera necesario.,

CRIFOLY ﬁ/@sﬁei\mm TA.
-
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Yisuatizacidn y Vaidacion de Resuitades

DESCRIPCION

RESOLUCION DE PROBLEMAS

AUTOCONTROL
NO NEG
{Autocontrol No
Negativo)

El software del DG Reader Net detecta que el autocontrol no es
negativo. Siga estos pasos para resolver esta incidencia:

1. Recupere !a tarjeta de gel Grifols del Soporte de lectura e
inspeccionela visualmente.

2. Silalectura visual confirma los resultados obtenidos por el

usuario, siga estos pasos:

*  Lea defenidamente las Instrucciones de Utilizacién de la
tarjeta de gel empleada.

+  Consulte informacién adicional sobre el historial de los
pacientes.

«  Siga las directrices correspondientes para resolver la
incidencia.

»  Realice otras técnicas si fuera necesario.

3. Acepte los resultados (si procede) siguiendo el procedimiento
descrito en ta Seccion 9.3 o repita la técnica,

TAD NO NEG
(Técnica de
Antiglobulina
Directa No
Negativa)

El software del DG Reader Net detecta que la téenica de
antiglobufina directa positiva no es negativa. Siga estos pasos para @
resolver esta incidencia:

1, Recupere |a tarjeta de gel Grifols del Soporte de lectura e
inspeccidnela visuaimente.

2. Silalectura visual confirma los resultados obtenidos por el
usuario, siga estos pasos:

+  Leadetenidamente ias Instrucciones de Ulilizacion de la
tarjeta de gei empleada.

«  Consulte informacion adicional sobre el historial de 10s
pacientes.

»  Siga las directrices correspondientes para resolver la
incidencia.

*  Realice otras técnicas si fuera necesario.

3. Acepte los resultados {si procede) siguiendo el procedimiento
descrito en la Seccion 9.3 o repita la técnica.

3064742 DG Reader Net SW v, 1.0 ES ARLindg 18
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Visualizacion v Validacion de Resultados

DESCRIPCION RESOLUCION DE PROBLEMAS
Discrepancias Es posible que se observen discrepancias entre (0s grupos directos
einversos. Siga este procedimiento:
1. Recupere la tarjeta de gel Grifols del Soporte de lecfurae
inspeccionela visualmente.
2. Silalectura visual confirma los resultados obtenidos por el
usuaria, siga esios pasos:

*  Lea detenidamente las Instrucciones de Ulilizacion de la
tarieta de gel empleada.

«  Consulte informacion adicional scbre el historial de los
pacientes. Es posible que se observen discrepancias
entre los grupos directos e inversos en pacientes con
concentraciones bajas o inexistentes de isoaglutininas:
Recién nacidos de entre 4 y 6 meses de edad, personas
mayores, pacientes con inmunodeficiencia o con
anticuerpos muy diluidos debido a pracedimientos de
intercambio plasmatico.

»  Siga las directrices correspondientes para resolver la
incidencia. &

+  Realice otras técnicas si fuera necesario.

»  Acepte el resultado def microtubo (si procede) con el
boton Aceptar Resultados

Si se acepta el resultado discrepante, el instrumento
indicara un resultado No Interpretable (N1} en ¢! nivel
de interpretacién de resultados (Figura 20, n.° 6) tras
combinar los microtubos correspondientes que formen
parte de dicha interpretacion.
El resultado esté listo para su validacidn {obtenga més
informacion en |la Seccion 9.3).

3. De Io contrario, modifique los resultados segin la lectura

visual, Consulte ia Seccion 9.4 para obtener mas informacion.

Si se ha introducido una aglutinacién normal {de - a 44), el

lectar combina &l resuliado de los microtubos definidos para

proporcionar la interpretacion de los resuitados. El resultado
esta listo para su validacion {obtenga mas informacion en la

Seccién 9.3).
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Yisualizacion y Validacion de Resuitados

8.3.2.2 Revision de Resultados con Inconsistencias

Se entiende por inconsistencia la discrepancia entre dos resultados relativos a muestras que
fienen el mismo codigo de barras de muestra, E! software del DG Reader Net se puede configurar
de forma que detecte inconsistencias después de haber obtenide un resultado.

NOTA: Se puede activar esta comprobacion de inconsistencias y definir el periode
de tiempo a partir del cual se debe empezar a revisar inconsistencias. Consulte ia
Seccion 11.2.2.1 para obtener informacion detallada.

Una vez configurado todo esto, el sistema busca inconsistencias entre los resultados con estado
Pendiente de Validacién y cualquier otro resultado con el mismo codigo de barras de muestra
que presente uno de los sigulentes estades: “Pendiente de Validacion®, “Validado™ 0 *Exportado”.

En Ja Barra lateral de fa pantalla Resultados del Perfil, aparece una tabla de Inconsistencias
{Figura 23) que muestra informacion sobre los resultados de inconsistencias obtenidos
previamente en otras ejecuciones de ia misma muestra (consulte la Figura 24).

inconsistencies

@ AbScr § @
Profile Results Date

3 Screen (Neutrsl) Pas 09-11-20718

Figura 23. Tabla de Inconsistencias en la Pantalla Resulfados de/ Perfil {Ejemplo)

Para revisar la inconsistencia y validar el resultado:

1. Vaya a la pantalia Resuitado del Perfil, seleccione el resultado y pulse el botén Revisar
(Figura 19, n.° 8).

Se mostrara la pantalla Resultado del Perfil.
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Visualizacién y Validacion de Resultados
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Figura 24. Resuftado del Perfil con Inconsistencias Pendientes de Revision

Tras revisar la inconsistencia, acepte los resuitados (si procede) pulsando el botén Aceptar

Resultados

9.3.2.3 Revisién y Aceptacion de Resultados con Incidencias durante el
Procesamiento de la Ejecucidn

Durante 1a eiecucion de la técnica, pueden ocurrir incidencias que afecten al nive! de reaccitn.
El software marca el microtubo afectado con el icono de Incidencia del Microtubo &
A continuacion, se describen las posibles incidencias que pueden aparecer en l0s resultados.
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Visuaiizasion y validacién de Resuitadoes

9.3.2.34 Incidencias Durante la Lectura de la Tarieta

En la siguiente tabla se describen ias distintas anomalias que puede detectar ef instrumento
durante el paso de lectura, los resultados proporcionados y la advertencia correspondiente
para los microtubos afectados. También se proporciona una descripcion de las acciones més
habituales que puede realizar g Operador:

Tabia 9. incidencias Durante fa Lectura de fa Tarjeta

e

ENCiA | RESULTADO PRO- | DESCRIPCE

PORCIONADO

Hematies NR El instrumento ha detectado que la cantidad de
insuficientes hematies del microtubo esté por debajo del intervaio
esperado. Siga este procedimiento:

1. Inspeccione la tarjeta de gel Grifols
visualmente.

2. Confirme a ausencia o la baja cantidad de
hematies.

3. Sise confirma la incidencia, rechace el

resultado con el botén Rechazar X y repita &
la técnica.

Exceso de NR Elinstrumento ha detectado que la cantidad
hematies de hematies del microtubo supera el intervalo
esperado. Siga este procedimiento:

1. Inspeccione la tarfeta de gel Grifols
visualmente,

2. Confirme el exceso de hematies.
3. Estaincidencia no invalida la técnica:

»  Silacantidad de hematies es aceptabie
de acuerdo con la lectura visual, modifique
&l resultado como se describe en la
Seccion 9.4 y acéptelo puisando el boton

Aceptar Resultado
valide y exporte el resultado.

»  Silacantidad de hematies no es
aceptable, rechace el resultado con ef

botdn Rechazar X y repita la técnica.
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Visualizacian y Validacion de Resuliados

ADVERTENCIA | RESULTADO PRO- | DESCRIPCION Y RESOLUCION DE LA INCIDENCIA
PORCIONADO

Hemolisis por | NR Elinstrumento ha defectado ia presencia de fibrina

fibrina en la parte superior del microtubo, Siga este

procedimiento:

1. Inspeccione la tarjeta de gel Grifols
visualmente,

Confirme la presencia de fibrina,
Identifique el tubo de muestra.

Inspeccione el tubo de muestra y compruebe ia
presencia de fibrina.

5. Solo en jos casos en los gue el hilo de fibrina
se vea claramente en la imagen del microtubo
y se pueda distinguir del patrén de la reaccion,
modifique el resultado NR a uno vélido como se
describe en la Seccion 9.4 y acéptelo pulsando

el boton Aceptar Resultados ®
valide y exporte el resultado. &
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Yisuglizacion y Validacion de Resultados

ADVERTENCIA | RESULTADO PRO-
PORCIONADO

DESCRIPCION Y RESOLUCION DE LA INCIDENCIA

Hemdlisis Resultado
original

Elinstrumento ha detectado hemdlisis en [a camara
de incubacion de los microtubos o la zona superior
de la columna de gel. Siga este procedimiento:

1. Inspeccione la tarjeta de gel Grifols
visualmente.

Confirme la presencia de hemalisis.
Identifique el fubo de muestra,

inspeccione el tubo de muestra y compruebe si
hay ¢ no presencia de hemdlisis en el tubo.

»  Encaso afimativo, siga estos pasos:

- Consuite el historial de! paciente
para confirmar o descartar [a
presencia de posibles anticuerpos,

- Confirme que las muestras
de sangre se hayan recogido
de acuerdo con las directrices
estandares de toma de muestras &
de sangre y se hayan almacenado
en las condiciones apropiadas y la
fecha de extraccion corespondiente.

- Compruebe las condiciones de
almacenamiento y centrifugado de la
muestra.

Después, si procede, acepte el resultado
del microtubo con el boton Aceptar

Resultados < , validelo y expdrtelo.

*  Sino defecta ninguna presencia de
hemdlisis, rechace el resultado con &l

botén Rechazar x y repita la técnica,
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isuakizacion y Validacion de Resultados

ADVERTENCIA

RESULTABQ PRO-
PORCIONADG

DESCRIPCION Y RESOLUCION DE LA INCIDENCIA

No
clasificable

NR

El patrén de aglutinacion que presenta el microtubo
no ceincide con hinguno de los patrones de
aglutinacién conocidos que utiice el instrumento.
Siga este procedimiento:

1. Inspeccione Ja tarjeta de gel Grifols
visualmente.

2. Consuite el resultado que proporcicna el
instrumento y medifiquelo de acuerdo con la
lectura visual.

3. Acepte el resultado del microtubo con el botén

Aceptar Resultado ¥ Después, validelo

y exportelo.

Error de
lectura

NR

Una anomalia durante el proceso de digitalizacion
de imagenes de la tarjeta imposibiiita la obiencion
de los resuitados.

Siga este procedimiento:
1. Inspeccione ia tarjeta de gel Grifols
visuaimente.

2. Modifique el resultado segun la lectura visual
de la tarjeta de gel.

3. Acepte el resultado del microtubo con €l boton

Aceptar Resultados

Si se trata de una incidencia recurrente, pongase en
contacto con su representante local de servicio de
Grifols,

Para revisar y aceptar incidencias, pulse el icono de Incidencia del Microtubo @ de la
pantalla Resultado del Perfil situado en laimagen del microtubo para obtener mas informacién
sobre laincidencia.
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Visualizaeidn y Validacién de Resuitades

84 WModificacién del Nivel de Reaccion

Es posible modificar el nivel de reaccion que obtiene el instrumento. E! software del
DG Reader Net interpretard el resultado autométicamente con el nuevo nivel de reaccion.

Para modificar el nivel de reaccidn, siga estos pasos:
1. Pulse en ei microtubo (Figura 20, n.° 6).
2. Seleccione el nivel de reaccion adecuado.

Aparecera un mensaje de confirmacién.

NOTA: Pulse el botén Cancelar en el mensaje de confirmacion para cancelar la
accion.

Si se le soliita, introduzea la Contrasefia del usuario y pulse el boton MODIFICAR.
Afiada una observacion, st lo deses, pulsando Introducir observaciones (Figura 20, n.° 8).

Las modificaciones se aciualizan y fos nuevos resultados de interpretacion se muestran en
el nivel de Resultados de Interpretacién (Figura 26, n.° 6).

5. Valide los resultados (consulte mas informacion en la Seccién 9.3).

Elicono 4 se muestra junto a cualquier resultado de interpretacion para €l que se haya
modificado el nivel de reaccién del microtubo implicado.

NOTA: Cualquier modificacion realizada en ¢l nivel de reaccién queda registrada y
se muestra en la pantalla Trazabilidad.

NOTA: La modificacion de un nivel de reaccion puede cambiar la interpretacion de
un perfil,

9.5 Rechazo de Resultados
Para rechazar un resultado, siga estos pasos:

1. Vaya ala pantalla Resuitado del Perfil, seleccione el resultado y pulse el botén Revisar
{Figura 19, n.° 8).

Se mostrara la pantafla Resultado del Perfil.

2. Pulse el boton Rechazar ® . Aparecera un mensaje de confirmacion.

Tras aceptarlo, [os resultados se eliminan de la pantalla Resultados Pendientes y se archivan
en |la Base de Datos del software del DG Reader Net.
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Visuatizacion y Yalidasion de Resultados

9.6 Exportacion de los Resultados al SIL

Una vez que se hayan validado los Resultados {consulte la Seccion 9.3), se podrén enviar al SIL
si hay alguno configurado.

Para exportar resultados, siga estos pasos:

1. En la pantalia Resultados Pendientes (Figura 19), seleccione los resultados que va
a exportar tocando cada uno de ellos o pulsando el botén Seleccionar Todos para
seleccionar todos los resultados de dicha pantalla.

%

2. Pulse el botén Exportar
3. Pulse el boton Continuar para confirmar la accion.
Los resultados seleccionados se envian al SIL (si se ha configurado) y a la Base de Datos.

Es posible configurar que fos resultados normales se validen y exporten automaticamente,
Consulte la Seccion 11.2.2.2 para obtener informacion detallada.

9.7 Impresién y Almacenamiento de Informes de Resultados

9.7.1 Impresion de Informes

El software del DG Reader Net proporciona informes de diversa indole que el Operador puede <
ver e imprimir en cualquier momento tras la generacion de los resultados.

Para imprimir los resultados que aparecen en la pantalla Resuitados Pendientes (Figura 18).

1. Enla pantalla Resultados Pendientes, seleccicne los resultados que desee incluir en el
informe. Para ello, puede seleccionar resultados individuales o utilizar el botén Seleccionar
Todos.

Pulse el boton Imprimir .
Seleccione uno de los fres tipos de informe disponibles:

«  Pulse el boton Informe de Resultados para obtener el Informe de Lectura con todos
los resultados de los perfiles de las muestras seleccionados, en el que se incluye
la interpretacion de los resultados de cada técnica del perfil, asi como el nivel de
reaccion asociado a cada microtubo.

«  Pulse el boton Lista de Resultados para obtener el Informe de Lista de Resultados
con fos resultados de los perfiles de las muestras seleccionados, en &l que se incluye
Unicamente |a inferpretacion final del resultado de cada técnica del perfil.
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Vigualizacitn y Validacion de Resulladas

* Pulse Informe de Trazabilidad de Resultados para obtener el Informe de
Trazabilidad, quecontiene los resultados de los perfiles de las muestras seleccionados,
en el que se incluyen la imagen de los microtubos de tarjeta procesados y su nivel
de reaccion.

NOTA: Para imprimir una informacién mas detallada de un determinado perfi
aplicado a una determinada muestra, vaya a la pantalla Resultado del Perfil e

imprima desde glla.

NOTA: Es posible afiadir el logotipo del laboratorio para que aparezca en los
informes de impresion, Consulte la Seccion 11.2.1.4.

NOTA: Cuando se crea un nuevo informe, el procese de generacion puede llevar
ungs minutos, segun los resultados seleccionados.

4. Pulse el botdon Imprimi ue encontrara en la parte superior derecha de la pantalia,
para obtener una copia impresa del informe.

5. Pulse &l boton Cerra

d para cerrar el informe y seguir trabajando con el lector.

@

9.7.2 Almacenamiento de los Datos de Informes
Para guardar los informes, siga estos pasos:
1. Siga los pasos del 1 al 3 descritos en la Seccion 9.7.1 para mostrar el informe con e

intervalo de resultados deseado.

Pulse el boton Guardar & e la parte superior derecha de la pantalla.

Seleccione el directorio del USB conectado en el que desea guardar el informe y especifique

un nombre para ¢l fichero.
4. Pulse el botén Guardar.

El informe se guardara en el directorio seleccionado.
8.28 DG Reader Net Instucciones de Utilizacion
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Bizsqueda de Resultados en la Bass de Datos

10 Busqueda de Resultados en la Base de Datos

El software del DG Reader Net cuenta con una Base de Datos (independiente de la Base de
Datos de cualquier SIL conectado) en la que se almacenan todos los resultados, incluidas
las imégenes. El Operador puede acceder a todos estos resultados e imagenes en cualquier
momento.

10.1 Busqueda y Visualizacion de Resultados en la Base de
Datos

Para buscar y ver los resultados que estén almacenados en la Base de Datos, siga estos pases:
1. Pulse el botdn Resultados de Busqueda (Figura 11, n.° 3).

Se mostrara la pantalla Resultados de Busqueda (Figura 26). Permite visualizar los
resultados presentes en la Base de Datos.
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B{squeda de Resuliados en la Base de Datos

2. Seleccione uno o varios de los filiros de criterios de bisqueda de la primera categoria:

* Intervalo de Fechas: El software del DG Reader Net mosfrara los resultados
obtenidos durante &! intervalo de fiempo comprendido entre los vaiores de los campos
Desde y Hasta. Para facilitar (a introduccion de la fecha, puede acceder a un pequefio
calendario puisando en las fechas.

«  Perfil: El software de! DG Reader Net permitira filtrar los resultados que se mostraran
por perfii seleccionando la(s) opcién(es) deseada(s) en el mend desplegable. En el
men( desplegable solo estaran disponibles los perfiles con resultados ejecutados.

o Estado del Perfil: El software del DG Reader Net permitira filtrar los resultados
que se mostraran por el estado del perfil {"Pendiente de Validacion®, “Validado® o
“Exportado”) seleccionando la opcion deseada en el mend desplegable. Obtenga mas
informacion sobre ¢l estade de los perfiles en la Seccion 9.2.1.1.

»  Usuario: Ei software del DG Reader Net permitira filtrar el usuario que ha llevado a
¢cabo la lectura.

» Codigo de Barras de la Muestra: El software del DG Reader Net mosirara los
resultados cbtenidos en la muestra con el cadigo de barras que se haya especificado
en el campo Cddigo de Barras de la Muestra.

+  Cédigo de Barras de Tarjeta de Gel Grifols: El software del DG Reader Net
mostrara los resultados obtenidos mediante 1a farjeta de gel con el codigo de barras
que se haya especificado en este campo. @

+ Codigo de Barras del Reactivo: El software del DG Reader Net mostrara los
resultados obtenidos mediante el reactivo con el codigo de barras que se haya
especificade en este campo.

- Resultados Modificados: El software del DG Reader Net mostrara unicamente los
resultados que el usuario haya modificado.

«  Resultados Normales: Si se selecciona, solo se mostraran los resultados normales.

+ Resultados Excepcionales: Si se selecciona, sclo se mostrarén los resultados
excepcionales,
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Busgueda de Resultados en |a Base de Datos

La siguiente tabla contiene otros filtros que se pueden afiadir a esta primera categoria:

Tabla 10. Filtros de Criterios de Buisqueda Adicionales

CRITERIO DE BUSQUEDA

DESCRIPCION

Resultados especiales

Apartir de la busqueda descrita en la tabla anterior,
el software aplicara un filtro adicional y mostraré
unicamente los resultados especiales. Consulte ia

O3 Tesuliadies ool

Seccion 9.3.2.1 para obtener mas informacidn.

También se puede aplicar un fiitro mas para mostrar
especificamente lo siguiente:

«  Nivel de microtubo especial .
[ e

»  Interpretaciones especiaies
- Autocontrol no negativo.

- Técnicas de Antiglobulina Direcia no
negativa.

- Confrol no negativo.
- Discrepancias.

Resultados con Incidencias ,&

A partir de la busqueda descrita en la tabla anterior,
el software aplicara un fiitro adicional y mostrara
Gnicamente los resultados con incidencias durante
el procesamiento de la ejecucion. Consulte la
Seccion 8.3.2.3 para obtener méas informacién.

Resultados con

Inconsistencias %4

Apartir de la busqueda descrita en la tabla anterior,
el software aplicara un filtro adicionai y mostrard
{nicamente los resuitades con inconsistencias.
Constlte la Seccién 9.3.2.2 para obtener méas
informacion.
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Bisqueda de Resultados en j2 Base de Datos

En lo que respecta a los resuttados excepcionales, la siguiente tabla contiene filtros que se

pueden afiadir:

Tabla 1. Filtros de Criterios de Brisqueda

CRITERIO DE BUSQUEDA

DESCRIPCION

Aceptado

E! software del DG Reader Net mostrara cualquier
resultado con incidencias que el Operador haya

resuiiaco con INCIger g 200

aceptado.

Aceptacion pendiente

E! software del DG Reader Net mostrara cualquier
resultado sin incidencias.

3. Pulse

' para aplicar los filtros seleccionados. El software del DG Reader Net mostrara

fos resultados que coincidan con los filtros seleccionados.

La informacién aparece en la pantalia en formato de tabla (Figura 26) con los siguientes

datos:
* |dentificacién de muestras.

«  Perfil.
»  Resultados.
«  Estado.

«  Fecha.

10-4
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Busqueda de Resultados en ia Base de Datos
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Figura 26. Pantalia Resultados de Bisqueda con Resultados Filtrados

) Nimero de resultados filtrados con los filtros seleccionados.
2) Boton Eliminar Filtros.

)} Filtros aplicados en la basqueda actual.
) Resultados filtrados,
) Boton Cerrar,

Todos fos resultados filtrados con !as opcicnes Resulfados de Bisqueda se pueden

seleccionar mediante el botdn Seleccionar ( D )- Todas las acciones disponibles en fa pantalla
Resultados Pendientes (Figura 19) también estan disponibles desde la opcion Resultados de
Bdsqueda {consulte la Seccién 9.1).

Para realizar una nueva bisqueda, borre el filtro pulsando €l botén Eliminar Filtros = 0

quitando los filiros uno por uno, seleccionando en los filiros aplicados (Figura 26, n.° 3}
e introduciendo los nuevoes ctiterios de bisqueda en el filtro.
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Bisqueda de Restdtados en la Base de Datos

10.2 Impresion de Resultados de Bisqueda

Para imprimir fos resultados que aparecen en la pantalla Resultados de Busqueda
{Figura 26).

1. Seleccione los resultados que desee incluir en el informe. Para ello, puede seleccionar
resultados individuales o ufilizar e! boion Sefeccionar Todos.

2. Pulse el boton Imprimir

El software permite escoger enire distintos formatos de informes: Para obtener mas informacion,
consulte fa Seccién 9.7.1.

10.3 Almacenamiento de los Resultados de Bisqueda

Para guardar los resultados de busqueda en formato electronico, siga ¢l procedimiento descrito
en la Seccion 9.7.2.

10.4 Reenvio de Resultados a SIL.

Si los resuitados no se envian al SIL correctamente debido a un problema de conexion, vuelva
a enviarlos; para ello, siga estos pasos:

1. Busque los resultados que desee reenviar a SIL. Consulte la Seccién 10.1 para cbiener &
mas informacién.

9. Seleccione los resuftados deseados pulsando el boton Seleccionar Todo o
seleccionandoles individualmente.

3. Pulse el botdn Exportar > de la pantalia Resultados de Blsqueda.
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Configuracion del 133 Reader Nel

11 Configuracion del DG Reader Net

11.1 Vista General del Ment Ajustes
Para acceder al menl de ajustes, siga tos siguientes pasos:

1. Pulse en el lado izquierdo de la barra General (Figura 11, n.°7) en la pantalla Mend
Principal.

2. Lapantaila Meni Ajustes (Figura 27) se superpone a |2 pantalta Men(l Principal.
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Conliguracién dat DG Reader Net

Existen las siguientes opciones:

»  Autodiagnostico: Esta opcion permite evaluar el estado general del DG Reader Net. Para
obtener mas informacién, consulte la Seccion 13,

+  Configuracién: Es fa parte del software que se encarga de configurar el DG Reader Net.
Para obtener més informacion, consulte la Seccion 11.2.

»  Copia de seguridad: Es |a parte del software que se encarga de hacer copias de seguridad
y restablecer determinados datos almacenados. Para obtener mas informacion, consulte
la Seccion 12.5.

+  Gestién de usuarios: Es la parte del software que se encarga de gestionar los grupos
de usuarios y sus permisos en toda la interfaz del DG Reader Net. Para obtener mas
informacion, consulte la Seccion 11.3.

» Cambiar contrasefia: Es la parte del software que se encarga de permitir al usuario
cambiar la contrasefia. Para obtener més informacion, consulte la Seccion 11.4.

« Registro de auditoria: Es la parte del software que se encarga de registrar el acceso
del usuario al software del DG Reader Net. Para obtener més informacion, consulte la
Seccion 11.5.

»  Acercade: Es ia parte del software que se encarga de informar &l usuario sobre la version
det software del DG Reader Net. Para obtener mas informacion, consulte la Seccion 11.6.

NOTA: Algunas de las opciones que se describen anteriormente estén disponibles
unicamente para el usuario Supervisor. Consulte la Seccién 11.3.2 para obtener
mas informacién.

Para cerrar la pantalla MenG Ajustes, deslice a pantalia Mend Ajustes (de derecha a izquierda)
0 pulse 1a pantalla fuera de |a Barra Lateral.
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Configuracian def G Reader Nej

11.2 Vista General de Configuracion
Para acceder a la pantalla Configuracién, proceda como sigue a continuacion:
1. Seleccione la opcidn Configuracién en la pantalla Mend Ajustes.

Se mostrara la pantalia Configuracion (Figura 28).

General
Results v
Inconsestensies e .
English (GB) -
Qtiers
.. Reagents \radeatiliyy
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Figura 28. Pantalla Configuracion

Esta disponible la configuracion de los siguientes elementos;
»  General

+ Resultados.

+  Seguridad.
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Corfiguracion del DG Reader Met

11.2.1 Ceneral

Esta opcion permite personalizar ef DG Reader Net segan las necesidades del laboratorio. Se
pueden configurar fos elementos siguientes (Figura 28):

*  Nombre del instrumento.
» |dioma.

»  Trazabilidad de reactivos.
+ Logotipo.

11.2.1.4  Nombre del Instrumento

Para incluir el nombre del instrumento en todos los informes, proceda come se describe a
continuacion:

1. En la pantalla Menu Ajustes {Figura 27), pulse Configuracion > General.
2. Pulse en ef campo Nombre del Instrumento.

Aparecera el teclado virtual.
3. Infroduzca el nombre.

El nombre se guardara al cerrar la pantalla Configuracién.

1.2.1.2 Idioma &

Para seleccionar ¢l idioma de la interfaz del DG Reader Net, proceda como se describe a
continuacién:

1. Enla pantalla Menit Ajustes (Figura 27}, pulse Configuracion > General.
2. Pulse W en el campo Idioma.
3. Seleccione el idioma en el ¢ajon de navegacion ampliada,
El idioma seleccionade aparece en el campo {dioma.
La configuracion de Idioma se guardar al cerrar la pantalla Configuracién.

11.2.1.3 Trazahilidad de Reactivos

Al trabajar con esta opcion activada, el software del DG Reader Net le pedira que identifique los
reactivos en todas las lecturas para mantener |a trazabilidad. Si esta opcién esté activada, el
software del DG Reader Net recuerda el tltimo lote de reactivos. Consulte la Seccion 8.3 para
obtener mas informacion sobre la identificacion de reactivos.

Para trabajar con una fotal trazabilidad de los reactivos, proceda como se describe a continuacion:
1. Enlapantalla Menu Ajustes (Figura 27}, pulse Configuracién > General.

2. Pulse la casilia de verificacion Trazabilidad de Reactivos.

Esta opcion se guardara ai cerrar la pantalla Configuracién.
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11.2.1.4 Logotipo

Para incluir un logotipc en los informes, dicho logotipo debe estar guardado en el software del
DG Reader Net. Para ello, proceda como se describe a confinuacion:

1. Enlapantalla Menu Ajustes (Figura 27), pulse Configuracién > General.
2. Pulse el botén Importar Logotipo.
£} software del DG Reader Net le solicitara que inserte el dispositive de almacenamiento
en el puerto USB (Figura 9, n.° 8). E! DG Reader Net escaneara ¢! dispositivo de
almacenamiento y mostrara los archivos que se encuentran en el directorio raiz y las
carpetas disponibles.
Seleccione la carpeta de almacenamiento del togotipo.
4. Seleccione el nombre de archivo del logotipo.
Ef logotipo se visualizara en la pantalla Configuracién General, junto al boton Logotipo.
El logotipo se guardaré af cerrar fa pantalla Configuracién General.

Para eliminar el logotipo incluido, seleccione el icono ot que aparece junio a este, en la
seccion General de la pantalia Configuracién.

11.2.2 Resultados

11.2.2.1 Inconsistencias ®

Para activar la opcion Delta Check para borrar inconsistencias, proceda como se describe a
continuacion:

1. Enla pantaila Meni Ajustes (Figura 27), pulse Configuracién > Resultados.
2. Seleccione la seccidn Inconsistencias,

3. Active Delta check por muestras seleccionado el boton Ry
Aparecera disponible 1a opcion de elegir el historial de deita check que se va a comparar.
4. Seleccione el rango histérico:

»  Todas: Todos los resultados de la Base de Datos se consideraran,

»  Desde fecha: Los resultados obtenidos antes de esta fecha se borraran.

«  Dias antes de la fecha actual; Solo el numero de dias seleccionados antes de la fecha
actual se consideraran.

La configuracién de inconsistencias se guardara al cerrar la pantalla Configuracion.
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11.2.2.2 Otros

Hay disponibles otras cuatro opciones configurables en el software del DG Reader Net respecto
a los resultados:

»  Reidentificacion: Siests activada, se solicitaré 1a contrasefia al llevar a cabo determinadas
acciones en la pantalla Resultado del Perfif (consulte la Seccién 11.3.2).

» Deshabilitar botén Validacion en Resultados Pendientes: Si est4 activado, el boton de
validacion en Resultados Pendientes se deshabilitara. A continuacion, se deben validar

« Validacién automatica y exportacién de resultados: Si estd activada, se validaran y
exportaran automaticamente todos los resultades nomales. Los resultados excepcionales
s& mantendran en |la pantalla Resultados Pendientes para que puedan ser revisados y
aceptados.

*  Mostrar mensaje de confirmacion al modificar el nivel de reaccién: Si esta activado,
aparecera un mensaie de confirmacién al modificar el nivel de reaccion.

Para activar o desactivar estas opciones, proceda como se describe a continuacion.

1. Enla pantalia Meni Ajustes {Figura 27), pulse Configuracién > Resultados.

2. Seleccione la seccion Otros.

3. Pulse la casilla de verificacién correspondiente.

La configuracion se guardara al cerrar la pantafla Configuracion. @

11.2.3 Seguridad

11.2.3.1 QOpciones de Conirasefia

La politica de contrasefias se puede configurar en el software del DG Reader Net. Se pueden
configurar los siguientes parametros:

» Incluir nmeros en la contrasefia: Si estd seleccionade, se requeriran nimeros en fas
contrasefias de usuario.

» Longitud minima de la confrasefa.
+ Longitud maxima de la contrasefia.

*  Periodo de expiracion de la contrasefia: Frecuencia con la que ! sistema solicita a los
usuarios que cambien sus contrasefias. Después del tiempo programado, se requerira el
cambio de contrasefia,

Para activar el requisito de incluir nimeros en 1a contrasefia, proceda como se describe a
continuacion:

1. Enlapantalla Men( Ajustes (Figura 27}, pulse Configuracién > Seguridad.
2. Seleccione la seccion Opciones de Contraseiia.
3. Pulse la casilla de verificacién Incluir NGmeros en la Contrasefa,
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Esta opcién se guardara al cerrar 1a pantalla Configuracion.

Para configurar una jongitud minima y maxima de la contrasefia y un periodo de expiracion,
proceda como se describe a continuacion:

1. En la pantalla Menu Ajustes {Figura 27), pulse Configuracion > Seguridad.
2. Seleccione la seccién Opciones de Contrasefia.

3. Pulse el campo correspondiente.

Aparecera un teclado virtual,

4, Escriba la informacion correspondiente en cada campo.

Esta opcion se guardarz al cerrar la pantalla Configuracion,

NOTA: Por motivos de confidencialidad de los datos, se recomienda configurar
una politica de contrasefias seguras.

11.2.3.2 Opciones de Acceso

Algunas opciones refativas al acceso de los usuarios se pueden configurar en €l software del
DG Reader Net:

» Nueva contrasefia diferente de las Gltimas N contrasefias: Si se activa esta opcidn, se @
le pedira que introduzca una contrasefia diferente de la(s) dltima(s) al cambiarla. Se tiene
que infroducir el namero de confrasefias previas diferentes.

»  N(mero de intentos de inicio de sesion fallidos antes de! bloguec del usuario: Indica
¢l nimero de intentos a la hora de introducir informacion de usuario y contrasefia erréneos
antes de bloguearse.

= Tiempo de blogueo de usuario tras intento de inicio de sesién fallido: Periodo de
tiempo durante el que &l usuario estara blogueado tras un intento de inicio de sesién failido.

+ Tiempo de cierre de sesién automatico: Se trata del tiempo de inactividad después
del cual se bloqueara la pantalla. Después del tiempo programado, el DG Reader Net se
bloqueara y se necesitara el Usuario y la Gontrasefia para volver a iniciar sesion.

Para activar el requisito de introducir una contrasefia diferente de las Glitimas N contrasefas,
proceda como se describe a continuacion:

1. Enla pantalla Menu Ajustes (Figura 27), pulse Configuracion > Seguridad.
2, Seleccione la seccion Opciones de Acceso.

3. Active la opcion seleccionado
Esta opcion se guardara al cerrar la pantalla Configuracién.

Para configurar estos parametros:

1. Enlapantaila Menu Ajustes (Figura 27), pulse Configuracion > Seguridad.
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2. Seleccione la seccién Opciones de Acceso.

3. Pulse el campo correspondiente.

Aparecera un teclado virtual.

4, Escriba la informacion correspondiente en cada campo.
Esta opcion se guardara al cerrar la pantalla Configuracién.

11.3 Gestion de Usuarios

En esta seccidn se ofrece una descripcion de la configuracion y gestion de usuarios en et
instrumento.

11.3.1 Vista General de Configuracion de Usuarios

El software del DG Reader Net permite gestionar de forma rapida y eficaz los grupos de usuarios
¥ sus permisos de acceso a la interfaz del lector. El programa incluye un sistema de contrasefas
muttinivel, multifuncional y multiusuario. Es decir, a cada usuario registrado se le da acceso a
distintas opciones del sistema def DG Reader Net.

Se deben configurar usuarios para trabajar con el instrumento.

NOTA: La opcion Gestion de Usuarios solo esta disponible para la funcion &
Supervisor. El supervisor es el responsable de configurar el resto de Operadores.

NOTA: Aparte de los roles descritos en esta seccion que define el Supervisor,
existe personal autorizado que goza de distinfos derechos de acceso al software
del DG Reader Net. Si desea obtener mas informacion sobre los programas de
configuracion, €l personal autorizado y sus privilegios, péngase en contacto con su
representante local de servicio de Grifols.

NOTA: Se proporciona acceso a cada usuario registrado segan su funcion.
Cada funcién tiene acceso a deferminadas opciones. L.as restantes opciones se
deshabilitaran.

NOTA: Para configurar la frecuencia con la que el sistema exige a los usuarios
que cambien sus contrasefias, asi como 1as acciones especificas que requieren
contrasefias para acceder, consulte fa Seccidn 11.2.3.
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Para configurar las opciones relacionadas con el usuario, proceda como se describe a
continuacion;

r [ 3 " 2 " .
. En el Mend Ajustes (Figura 11, n.° 7) pulse < en el boton Gestion de Usuarios.

Aparecera la pantalla Gestidn de Usuarios (Figura 29). Todos los usuarios creados en é!
sistema se muestran en esta pantalla, Los usuarios se pueden habilitar o deshabilitar deslizando

el boton Activacion de Usuario %3 hacia la derecha 0 |a izquierda, respectivamente.

LnRInAme Firstnamg zastrame e Inafled
LoEd s Hen spialneraty . -|
i it Rt R el Ba b ]

R ERAI0E prceey T o Tgmrater =

|

PE T S il G GpacaE
1 W it L Yo gl Seevice o
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Figura 29, Pantalla Gestion de Usuarios

{1}  Usuarios.
(2) Crear nuevos usuarios.
(3) Botdn Cerrar.
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11.3.2 Grupos de Usuario y Permisos de Acceso
Existen cuatro grupos de usuarios o funciones predeterminados con distintos permises de

acceso:
»  Supervisor,

»  Qperador PLUS.

*  Operador.

»  Operador BASICO.
La Tabla 12 muestra un resumen de las acciones permitidas dentro de cada nivel de acceso:

Tabla 12, Accfones Permitidas para cada Nive! de Acceso

OPERADOR OPERADOR OPERADOR PLUS SUPERVISOR
BASICO
Realizar un proceso de | Si Si Si Si
lectura
Visualizacion de Si Si 8l Si
resultados
Imprimir los resultadas | Si Si Si Si
Modificar resultados No No Si + identificacion Si +identificacion
requerida requetida
{configurable) {configurable)
Validacion de No Si Si Si
resuitados
Rechazo de resultados | No No Si Si
Aceptar resultados No Ng St +identificacion Si +identificacidn
excepcionales requerida requetida
{configurable) {configurable)
Validar resultados con | No No No Si
reactivos caducados
Exportar resultados No Si St Si
introducir Si Si Si Si
obsetvaciones
Configuracion No No No 8l
Gestién de usuarios No No No Si
RECERG DG Reader Net Insicoiongs deUlizacny v, 5. -
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OPERADOR OPERADOR QPERADOR PLUS SUPERVISOR
BASICO

Copia de seguridad No No St Si

Ver e imprimir el No No No S

Registro de Audltoria

11.3.3 Creacion de Nuevos Usuarios
Para crear un nuevo usuario en &l DG Reader Net, proceda como se describe a continuacion:

—

1. Seleccione el boton Nuevo Usuari
Usuarios.

Figura 29, n.% 2} en la pantalla Gestion de

Aparecera una Barra lateral con los elementos relacionados con el usuaric que se deben
definir {Figura 30).

New user Username st name Lagt eatee Aolgh Fratied @
ek Spia S Fecte o2t
Uset John ractlam Reie Gresstol Bad py

: SUPERVISGR LperIsar SREBET Foie Supervsir
SPECLRLIST Apeialla agsealist Re® Specslst

s % i i3 o febrarsd Servine %

Selectrole -

T : AL adralt 2Efn Weis Admlest at)

CARCTL

\
MARICAD! COLA
APSDERADD
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2. Reliene los campos teniendo en cuenta las siguientes restricciones:

+  Nombre de usuario: Nimeros ¢ letras que identifican al usuario en el sistema. Debe
tener una longitud menor de 15 caracteres. Si selecciona un usuario que ya esta en
uso, el sistema mostrard un mensaje de error donde se solicitard un nuevo usuario.

«  Nombyre: Nombre def usuario. Este campo no puede dejarse vacio.
»  Apellidos: Apellidos del usuario. Este campo no puede dejarse vacio.
3. Establezca la funcion de! usuario:

¢ Supervisor.
+  QOperador PLUS.
»  Qperador.

»  Operador BASICO.
Consulie la Tabla 12 para obtener més informacidn sobre las funciones.
4. Pulse el boton Afiadir para guardar el nuevo usuario.

Después de crear un usuario, €! software genera una contrasefia temporal que coincide con
el nombre del usuario. Tras elio, el software solicitara una nueva contrasefia, que se deberd
introducir dos veces para confirmaria,

NOTA: Tras intentar introducir la contrasefia de forma incorrecta en varias ocasiones, ®
el sistema bloqueara automaticamente el usuario durante unos minutos. El nimero
de ocastones es configurable. Consulte la Seccitn 11.2.3.2.

[

NOTA: Cuando el nueve usuario se conecte al software por ptimera vez, debe usar
st nombre de usuario como contrasefia.

NOTA: Se recomienda crear al menos dos usuarios Supervisores distintos para
contar con un segundo en el case de que el primero quede blogqueado por introducir
la contrasefia de forma incorrecta.

) | o)

NOTA: Mieniras se crean nuevos usuarios, no es posible habilitar ni deshabilitar el
resto de usuarios.

[
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11.3.4 Modificacion de Datos de Usuatrio
Para modificar los datos de usuarios en el software, siga estos pasos:

1. Seleccione el usuario cuyos datos vaya a modificar en la pantalla Gestién de Usuarios
{Figura 29, n.* 2).

Aparecera una Barra lateral con el elemento relacionado con el usuario que se quiere editar
(Figura 31).

2. Modifique los datos que desee cambiar.

3. Después de completar los cambios, puise el boton Guardar para confirmarios o el boton
Cancelar para cancelarlos.

User niyahagemel

Edit user

Userarme Fisst hams Lo oenie Releg Cratiod
Uzert Raah Bata Rk Operalar
Lkt dod e fole Doerator Basit. i
SR visn:
’ SUPERVISOR SUDETMS0! supeylsor R5i® SUDEnEsoy
SUDETVIZe! SPESIALIST goeclalist EREERE e Specialist - @
S T3 3 i Fgig Tl Al Servize
Hole Supasyi -
) Alhsik Acimin acmin Focler Adrarastratorn

(N

LANGEL

Figura 31. Opcion Editar en Ia Pantalfa Gestion de Usuarios

o M et
EFIFD

HANE Rl Wil

DG Reader Net insirucciones de Utiizacion 11-13
N.° de pieza 3054743

3054743 OG Header Net SW v.1.0 ES ARLindd 13 @ | F-2020-55748474-A PREAFCAS: A NMAT

Pégina 119 de 147



Configuracién del DG Reader Net

NOTA: El campo Nombre de Usuario no podrd modificarse.

NOTA: Mientras se edifa un usuario, no es posible habilitar ni deshabilitar e resto
de usuarios.

La opcion Editar de la pantalla Gestion de Usuarios (Figura 31} también incluye el botén
Restabiecer Contrasena.

En e! primer inicio de sesion después de su seleccion, sera necesario infroducir el usuario en los
campos Usuario y Contrasefa. Tras ello, el software solicitard una nueva contrasefia, que se
debera introducir dos veces para confirmarla.

11.4 Cambio de Contrasefias

Los usuarios pueden modificar su contrasefia desde el software del DG Reader Net. Para
cambiar |z contrasefia:

1. Pulse el botén Cambiar Contraseia en el men( Ajustes (Figura 11, n.° 7).
2. Escribaen el campo Contrasefia Actual fa contraseiia actual.

3. Escriba en el campo Nueva Contrasefia la nueva contrasefia conforme a los requisitos
del software (s& deben cumplir fos requisitos configurados, Consulte la Seccion 11.2.3.2). )

4. Vuelva a introducir la misma contrasefia en el campo Confirmar Contraseda.

NOTA: En el caso de que los dafos introducidos no sean comecios (la nueva
conirasedia no coincide con su confirmacion, 1a contraseiia no cumple fos requisitos
del sisterng, etc.), el software informara al usuarie en la pantalla y no guardar los
cambios realizados.

NOTA: Por motivos de confidencialidad de los datos, se recomienda configurar una
politica de contraseftas seguras (consulte la Seccion 11.2.3).

11.5 Registro de Auditoria

El registro de auditoria es donde queda constancia de las acciones de! usuario y esté disponible
en la ment Ajustes (Figura 27), seleccionando el boton Registro de Auditoria.

Se registra 1a accién del usuario, junto con la fecha y la hora del evento y la funcion dei usuario.

El registro se puede imprimir {pulsando el toton Imprimi
tiempo que se desea imprimir) o guardar en un USB.

¥ y seleccionando el periedo de
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11.6 Acercade

La pantalla Acerca de es la parte del software que se encarga de proporcionar la informacion
del sistema del DG Reader Net:

»  Nimero de serie del lector.
*  Version software.

«  Version firmware.

+  Sistema operativo.

*  Pack de reactivos.

Para acceder a la pantalia Acerca de, seleccione el boton Acerca de en la pantalla MenG
Ajustes (Figura 27).
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12 Mantenimiento

Esta seccién describe el Mantenimienio del instrumento, las copias de seguridad, ef Plan de
Mantenimiento, el Mantenimiento Semanal, el Mantenimiento Mensual y el Mantenimiento
Preventivo,

12.1 Plan de Mantenimiento

El Plan de Mantenimiento es un conjunto de operaciones que se realiza a intervalos reguiares
para preservar la funcionalidad del DG Reader Net. Como norma general, siga el plan de
mantenimiento descrito en la siguiente tabla para asegurar el correcto funcionamiento del
instrumento.

Tabla 13. Plan de Mantenimiento

PERIODO ACTIVIDAD HECHO POR &
Cuando se derramen gotas de | Limpiar la zona afectada Supervisor/Operador
muestras u ofras sustancias {consulte la Seccion 12.2)

sobre del instrumente

Cada semana Limpiar las superficies Supervisor/Operador
(consulte la Seccion 12.3)

Apagar el DG Reader Net

Cada mes Descontaminar el instrumento | Supervisor/Operador
{consulte fa Seccién 12.4)

Cada afio Revisar ¢l estado general Técnico Cualificado
del DG Reader Net (consulte
la Seccibn 12.4.1)

R
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Si el instrumento se utiliza constantemente, se recomienda apagarlo cada siete dias para
garantizar el correcto funcionamiento del sistema operativo Windows.

Las operaciones de mantenimiento efectuadas en el instrumento deben registrarse en la
Seccion 19.

Su representante local de servicio de Grifols puede prestar la asistencia técnica.

A\ PRECAUCION: No use el instrumento si no se ha seguido el Plan de Mantenimiento.

12.2 Deteccion de Vertidos
Se deben lievar a cabo las siguientes tareas de mantenimiento si se detectan vertidos o fugas:
+  Limpiarlas con cuidado con un trapo humedecide, como se describe en la Seccion 12.3.1.

Si observa liquidos derramados a los que no puede acceder ¢ si e problema se vuelve a
producir, pongase en contacto con su representante local de Grifols.

12.3 Mantenimiento Semanal: Limpieza de las Superficies del
DG Reader Net

A ADVERTENC!A: No desmonte ¢l instrumento en ningln caso. Si hubiera penetrado
liquido en su interior, desenchifelo de fa red eléctrica y seque el liquido. Si se ha
derramado liquido en una zona inaccesible del instrumento, péngase en contacto

con su representante local de Grifols.

ADVERTENCIA: Los materiales de desecho se deben eliminar segin la legistacion
local,

debe llevar ! equipo de proteccién personal apropiado.

PRECAUCION: Antes de iniciar los procedimientos de limpieza o descontaminacion,

n ADVERTENCIA: Durante los procesos de limpieza y descontaminacion, el Operador
A se debe retirar la tarjeta de gel Grifols del instrumento.

e Tin A B4
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12.3.1 Limpieza de Superficies

Para limpiar el DG Reader Net, limpie periodicamente las superficies externas con un pafio
humedecido con jabdn suave.

n ADVERTENCIA: Antes de proceder a limpiar las superficies externas del
instrumento, desconéctelo de la red eléctrica.

12.3.2 Limpieza de la Pantalla Tactil

Limpie la pantalla tactil con regularidad con un pafic que no deje pelusas y humedecide con una
solucion de alcohol desnaturalizado al 50% {v/v) o de alcohol isopropifico al 50% (v/v).

0 ADVERTENCIA: No frote directamente la pantalla con agentes de limpieza, ya
que correra el riesgo de que se filfren hacia el interior y provoquen una descarga
eléctrica en ef Operador, asi como deterioros en la pantalla tactil.

n ADVERTENCIA: E! alcoho! desnaturalizado y el alcchol isopropilico son muy
inflamables e iritantes. Lea atentamente la Ficha de Datos de Seguridad {SDS)
antes de ufilizarlo y siga las precauciones adecuadas. @

Q PRECAUCION: No utilice agentes quimicos causticos para limpiar la pantalla tacti.

12.4 Mantenimiento Mensual: Descontaminacion del
DG Reader Net

A fin de evitar riesgos para la salud, descontamine el instrumento cada mes o cuando se
produzcan |as siguientes situaciones:

«  Después de vertidos, fugas, etc. de liquidos potenciaimente contaminantes.
» Al preparar el equipo para su transporte ¢ almacenamiento.

«  Antes de la intervencion de un Técnico Cualificado.

s Antes de desechar &l instrumento.

Se deben descontaminar las superficies en contacto con liquidos potencialmente contaminantes.

e oA
IR

DG Reader Net Instrucciones de Utilizacién 123
N.¢ de pieza 3054743
3054743 DG Reader Net SW v.1.0 €3 ARt.indd 3 - |F-2020-55748474-A F’NIWA“#A NMAT

Pégina 125 de 147



ianienimients

ADVERTENCIA: Los materiales de desecho se deben eliminar segun fa legislacion
local.

ADVERTENCIA: Elinstrumento debera descontaminarse antes de realizar cualquier
accion de mantenimiento preventivo o correctivo,

ADVERTENCIA: Durante la manipuiacion de liquidos descontaminantes, respete
las siguientes recomendaciones:

2l <

+  Las correspondienies instrucciones de Utiiizacion.
< Normas de seguridad del laboratorio.
»  Legislacion local vigente en materia de prevencion de riesgos.

A ADVERTENCIA: Algunos productos de limpieza o descontaminacion (como la
solucién de hipoclorito sédico) pueden ser corrosivos, irritantes para la piel y los
ojos o téxicos si se inhalan, absorben o ingieren. Lea atentamente la Ficha de Datos

de Seguridad (SDS) antes de utilizarlo y siga las precauciones adecuadas.

c PRECAUCION: Antes de utilizar cualquier medio de limpieza o descontaminacion
diferente a los recomendados por el fabricante, el Supervisor debera verificar con ¢
fabricante que los métodos propuestos no van a dafiar el instrumento.

NOTA: Se recomienda llevar un registro de las aclividades de descontaminacion &
después de realizarlas utiizando el documento adjunto a estas Instrucciones de
Utilizacién (Seccion 19).

Para descontaminar el instrumento, proceda como se indica a continuacion:
1. Apague el instrumento y desconéctelo de la red eléctrica.

2. En caso de derrame, absorba el liquido vertido con material absorbente (es decir, toallitas
de papel, un pufiado de gasas o pafiuelos de papel).

3. Descontamine las superficies con una sclucion de hipociorito sédico al 0,5% (viv). Paraello,
limpie la superficie con bastoncillos o toallitas desechables empapados en desinfectante
para que queden totalmente mojados.

Absorba Ia solucion desinfectante con un material desechable.

Enjuague la superficie con detergente suave mezclado con agua a fin de eliminar los
componentes quimicos nocivos residuales.

Seque la superficie.

Deseche todos los materigles contaminados utilizados durante el procese de
descontaminacion en un contenedor para resiguos biologicos.

&
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12.4.1 Mantenimiento Preventivo

Un Técnico Cualificado debe realizar un mantenimiento preventivo del DG Reader Net al menos
una vez al afio.

c PRECAUCION: Extraiga la tarjeta de gel Grifols del soporte, en caso de que haya
una, antes de que un Técnico Cualificado realice una tarea de manienimiento
preventivo o correctivo,

NOTA: Se recomienda llevar un registro de las actividades de descontaminacion
después de realizarlas ufiiizando el documento adjunto a estas Instrucciones de
Utilizacion (Seccion 19).

NOTA: Pdngase en contacto con su representante local de Grifols para programar
el mantenimiento preventive.

Este mantenimiento preventivo incluye las siguientes tareas, enire otras:
«  Revision mecanica.

+  Revision de! lector y sus componentes,

«  Revision del sistema informético.

12.5 Realizacién de una Copia de Seguridad
Para hacer una copia de seguridad manual de fos datos del sistema:

1. Enlapantalla Ment Ajustes (Figura 27), pulse Copia de Seguridad. Aparecera la pantalla
Copia de Seguridad (Figura 32).

Las copias de seguridad se pueden guardar en dos destinos disponibles: en la red o en
dispositivo USB.

NOTA: Para configurar el destino de la copla de seguridad, péngase en contacto
con su representante local de servicio de Grifols.
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2. Seleccione el dispositivo USB (si esta configurado como destino) y pulse el botén Copia de
Seguridad. Aparecera un mensgje de confirmacion, Pulse el boton COPIADE SEGURIDAD
para iniciar ta ejecucion de la copia de seguridad o el botén CANCELAR para regresar a

{a pantalla Menq Principal.

ﬁ PRECAUCION: Con objeto de evitar la pérdida de datos por una corrupcion
temporal del sistema, haga una copia de seguridad de los resultados almacenados

en la Base de Datos dol DG Reader Net de forma periddica.

T I3 LGoT UT wdiUS U W W YU AUl

ﬁ PRECAUCION: En el caso de que se produzca un error durante la ejecucion de
una copia de seguridad, aparecera un mensaje de error en pantalla. Si el problema
continGia, péngase en contacto con su representante local de servicio de Grifols.

L i
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Figtira 32. Pantalla Copia de Seguridad v
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13 Autodiagnostico

Ei proceso de Autodiagndstico permite comprobar el correcto funcionamiento del DG Reader Net.

NQTA: Si el resultado del Autodiagnéstico es No Pasa, la opcion de Lectura se
deshabilitara hasta que se resuelva el problema.

NOTA: Si el resultado del Autodiagnéstico es No Pasa, tome medidas de inmediato
para restablecer las condiciones de funcionamiento correcto del sistema. Consulte
la Seccion 18.

Para ello, proceda como se describe a confinuacion:
Seleccione Autodiagnostico en la pantalla Ment Ajustes (Figura 27).

Se testaran diferentes madulos del lector, come los sensores de posicion del Soporte de lectura,
el lector de codigos de barras intemo y exierno o &l sistema de procesamiento de imagenes.
Una vez finalizado, dispone de un informe de Autodiagnostico donde se muestran los resultados

de la comprobacion, Pasa ../} o No Pasa (<),
El Autodiagndstico también se lleva a caboe cada vez que se enciende el lector, @

E! informe de Aufodiagnostico se puede imprimir pulsando el bofdn Imprimir
(Figura 33, n.° 1}.
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Figura 33. Pantalla Autodiagnéstico

) Boton Imprimir Informe.
(2} Repetir el Autodiagndstico.
(3) Parametros verificados en el proceso de Autodiagnostico.
(4) Boton Cerrar.
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14 Transporte y Aimacenamiento

Si el DG Reader Net debe ser almacenado por un periodo de tiempo large, se recomienda que
se empagquete como para su fransporte,

Las condiciones ambientales del almacenamiento deben corresponderse con las especificadas
en la Seccién 3.1,

Los requisitos para almacenar el instrumento son las siguientes:
* 359 mm (profundidad) x 585 mm (ancho) x 323 mm (alto}.
s Peso: 9,6 kg.

n ADVERTENCIA: Elinstrumento debe ser descontaminado antes de ser transportado.

c PRECAUCION: Utilice solo el embalaje original para el transporte del instrumento.
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15 Desecho del Equipo

Al término de su vida (til, o en caso de que querer deshacerse del instrumento, extraiga la tarjeta
de ge! Grifols, si esta presente y, después, limpielo y descontaminelo. Cuande acabe, deseche
el instrumento como residuo electrdnico (de conformidad con (a legistacion local y estatal) y
envielo a un centro habilitado para desechar este tipo de residuos.

ADVERTENCIA: Se debe limpiar y descontaminar el instrumento por completo, asi
como eliminar todos los restos de muestras y reactivos, antes de desecharlo.

ADVERTENCIA: E! instrumento contiene elementos electrénicos. Los aparaios
electronicos pueden contener material peligroso. Deseche todos los aparatos
electrénicos respetando fas normativas locales, estatales y federales.

ADVERTENCIA: Este instrumento debe ser desmontado solo por un Técnico
Cualificado.

PRECAUCION: Cuando un instrumento haya llegado al final de su vida Utl, tenga
en cuenta que, para desecharlo, debera seguir los procedimientos de la legislacion
local vigente.

2l 4 A8 4

Se debe tener en cuenia antes de su eliminacion que el dispositivo ha tenido acceso a
informacion potencialmente confidencial y valiosa, la ha procesado y almacenado. Antes de la
eliminacion del dispositivo, se debe borrar de manera segura fa informacion que ya no se utiliza
contenida en su software, de forma que no pueda ser leida ni recuperada.

El lector se considera residuo electronico. Los aparatos electronicos pueden contener material
peligroso. Deseche todos los aparatos electrénicos respetando la legislacion local y estatal.

Si tiene aiguna duda sobre como desechar el dispositivo, pongase en contacto con su
representante local de servicio de Grifols.
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16 Ciberseguridad y Proteccion de Datos

16.1 Ciberseguridad

Diagnostic Grifols, $.A. ha implementado protecciones técnicas {es decir, medidas de seguridad)
en el DG Reader Net con e fin de mantener una buena ciberhigiene y reducir las amenazas
relacionadas con ia ciberseguridad a un nivel de riesgo residual aceptable. Con €l objetivo de
facilitar el trabajo de los distribuidores de productos sanitarios ala hora de mantener programas de

ard Afamby
sequridad efectivos y de cumplir con todas las exigencias legales y normas relevantes, se puede

facilitar a peticion una Declaracion del Fabricante en materia de Seguridad de los Dispositivos
Médicos {MDS). Este documento aporta informacién importante para que los proveedores de
suministros sanitarios puedan evaluar la vulnerabilidad y los riesgos asociados a la proteccion
de los datos personales transmitidos © mantenidos por el instrumento DG Reader Net.

16.2 Privacidad

El DG Reader Net se ha disefiado partiendo de los principios de “Privacidad por defecto” y

"Privacidad desde el disefio”. Con el objetive de facilitar el trabajo de los distribuidores de

productos sanitarios a |a hora de mantener programas de proteccion de datos y de cumplir

con todas |as normas relevantes, se puede facilitar a peticién una Evaluacion de! Impacto en

la Privacidad del DG Reader Net. Este documento aporta informacion importante para que los

proveedores de suministros sanitarios puedan evaluar la privacidad y los riesgos asociados ala &
gestién de los datos personales por ¢! instrumento DG Reader Net.

,.
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17 Garantia

Las condiciones de la garantia quedan establecidas en un documento aparte. Para obtener mas
informacion, péngase en contacto con su representante local de servicio de Grifols.

Las siguientes partes quedan excluidas de la garantia:
+  Cable de RS 232 y cable de red.

= Cualquler pieza qu

personal autorizado.

PRECAUCION: El uso del instrumento para otros procedimientos distintos a los
especificados por el fabricante invalidara automaticamente cualquier fipo de
garantia.

Q PRECAUCION: Las reparaciones deben correr a cargo tinica y exclusivamente de

rerg . -
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18 Resolucion de Problemas

Durante ef funcionamiento normal del DG Reader Net, pueden aparecer algunos mensajes
de error y producirse algunas ingidencias. Algunos de elios los puede resolver el Operador
directamente.

Las incidencias aparecen en pantalla como mensajes de error, junto con un ¢bdigo de cuatro
digitos de color rojo, en la parie superior derecha del mensaje de error.

Esta informacion se debera facilitar a su representante local de servicio de Grifols si la incidencia
requiere ponerse en contacto con él.

Tabla 14, Mensajes de Error y Descripcion

MENSAJE

DESCRIPCION

LECTURA

La tarjeta Grifols no se ha
detectado. Compruebe que la
tarjeta Grifols esta orientada
correctamente en et Soporte de
lectura.

El lector no ha leido el codigo de barras de la tarjeta
de gel Grifols. Compruebe que la tarjeta de gel
Grifols esta correctamente posicionada en el Soporte
de lectura (consulte la Figura 12).

El cadige de barras de la tarjeta
detectada no es correcto.

El cédigo de barras leido en 1a tarjeta de gel Grifols
no es el esperado. Esta farjeta no se puede leer.

El Soporte de lectura no puede
terminar el desplazamiento de la
tarjeta correctamente.

El sistema ha detectado un error de movimienio del
Soporte de lectura. Seleccione Volver a intentar para
repetir el desplazamiento.

La tarjeta de gel Grifols ya ha sido
leida.

Una vez que se ha asignado completamente una
tarjeta de gei Grifols, no puede voiver a leerse
siguiendo la opcion Leer.

No hay microtubos consecutivos

suficientes para asignar este perfil.

Sclo se pueden asignar microtubos consecutivos a
un perfil.

No hay perfiles asociados a esta
tarjeta de gel Grifols. Pdngase en
contacto con su representante
iocal de servicio de Grifols para
obtener mas informacion.

La tarjeta de gel Grifols leida no tiene perfiles
activos gue asignar, Pongase en contacto con
su representante local de servicio de Grifols para
obtener mas informacion.
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Resolucion de Progiemas

MENSAJE

DESCRIPCION

La tarjeta de gel Grifols introducida
no es la esperada. Introduzca la
tarjeta de gel Grifols esperada para
completar ia asignacion del perfil,

Aparece cuando se asigna un perfil a mas de una
tarjeta, El instrumento espera el mismo tipo de
tarjeta de gel Grifols que la primera.

Se ha alcanzado el limite de
tarietas de gel Grifols que pueden
asignarse juntas. Libere la tarjeta y
vuelva a iniciar un nuevo proceso
de lectura para continuar con la

asignacion,

Hay un aGimero maximo de farjetas que se puede

inicie una nueva para continuar.

La ID de la muestra no coincide
con la 1D de la muestra introducida
en la tarjeta anterior para este
perfil. Introduzca la misma 1D de

la muestra para comprobar la
asignacion perfilkmuestra,

Al asignar un perfil a mas de una tarjeta, es
necesario confimar {a 1D de fa muestra. Debe
coincidir con la asignada a la primera tarjeta.

El vial tiene un nimero de [ote

Aparece cuando se introduce un segundo vial de un

diferente respecto a los viales kit de reactivos y el lote es diferente af primer vial @
ya identificados. Si continua, introducide. Si se selecciona Continuar, se perdera
Ias identificaciones previas se la identificacién del primer vial.
perderan.
Esta ID no corresponde con el Aparece cuando se lee un codigo de barras de un
reactivo esperado. ; Desea seguir | reactivo con el lector de cddigos de barras externo y
utilizandola para trazar este este no corresponde con ef cédigo de barras de los
reactivo? reactivos Grifols esperade. Seleccione Sl si desea
usarlo como 1D def reactivo.
Esta ID no corresponde con el Al leer un codigo de barras de un reactivo con
reactivo esperado. Seleccione el el lector de codigos de barras externo y este no
vial para frazar esta ID antes de fa | corresponde con el cddigo de barras de los reactivos
identificacion del vial, Grifols esperado.
Seleccione el campo en el que la ID del reactivo
debe introducirse para usarlo come 1D del reactivo.
l.a ID del donante ya ha sido Solo se puede asignar una a un donante para cada
asignada. proceso de asignacion.
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MENSAJE

DESCRIPCION

Esta ID ha sido asociada al
Receptor. ldentifique fa D del
donante.

Alintroducir la [D de! donante, el sistema ha
detectado que fa ID introducida ha sido asociada
previamente al receptor.

GESTION DE USUARIOS

Nombre de usuario o contrasefia
incorrecto.

E{ usuario o la contrasena infroducido no es
correcto. Vuelva a introducirlo.

Espere unos minutos y vuelva a
intentarlo.

Usuario temporalmente bloqueado.

El usuario ha sido blogueado debido a un ndmere de
intentos incorrectos de iniciar sesién. Tras esperar
unos minutos (configurable), vuelva a intentarlo.

Usuario deshabilitado.

El usuario esta deshabilitado. Para habilitarlo, vaya a
la pantalla Gestidn de Usuarios.

Contrasefia actual introducida
incorrecta al cambiar la
contrasefia.

La contrasefa actual introducida al cambiar de
contrasefia no es correcta, Vuelva a introducirla.

GENERAL

Error de la aplicacién. Reinicie

el sistema. Si el error continua,
péngase en contacto con su
representante local de servicio de
Grifols.

El sistema ha detectado un error de aplicacion. Si
el error continia, reinicie el sistema y pongase en
contacto con su representante local de servicio de
Grifols.

Error en la operacion de apagado.
Si el error continta, apague el
instrumento pulsando el botén
Encendido/Apagado durante

5 sequndos.

El sistema ha detectado un error al intentar apagar
el instrumento. Apague el instrumento pulsando el
hoton Encendido/Apagado durante 5 segundos.

Error al almacenar el resultado.
Si el error contintia, péngase en
contacto con su representante
local de servicio de Grifols.

£ sistema ha detectado un error al aimacenar el
resultado. Si el error continda, pongase en contacto
con su representante local de servicio de Grifols.

GRIFOL
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MENSAJE

DESCRIPCION

HARDWARE

Error en la camara. Yuelva
aintentar Ja lectura. Si el
error contin(a, realice un
Autodiagnéstice y pongase en
contacto con su representante

local de servicio de Grifols.

E{ sistema ha detectado un error en la cdmara. Si el
error confinla, realice un Autodiagnéstico y pongase
en contacto con su representante local de servicio
de Grifols.

El lector de codigos de barras
externo no esta disponible.
Péngase en contacto con su
representante local de servicio de
Grifols.

El sistema ha detectado que el lector de codigos de
barras externo no funciona. Pongase en contacto
con su representante local de servicio de Grifols.

El lector de codigos de barras
externe no esta disponible.
Péngase en contacto con su
representante local de servicio de
Grifols.

Ei sistema ha detectado que el lector de codigos de
barras interno no funciona. Pangase en contacto con
su representante local de servicio de Grifols.

COPIADE SEGURIDAD

No se encuentra el destino de fa
copia de seguridad. Compruebe
que las unidades o los cables
estan conectados.

Compruebe que el destino de la copia de seguridad
esta disponible e inténtelo de nuevo.

SIL

Error de SIL: No se puede
iniciglizar la Base de Datos Host.
Padngase en contfacto con su
representante local de servicio de
Grifols.

E! sistema no ha podido inicializar la Base de
Datos Host. Deberia ponerse en contacto con su
representante local de servicio de Grifols.

Error de SiL: No se puede
inicializar el fichero “Pocillos.
def”. Péngase en contacto con su
representante local de servicio de
Grifols.

£l sistema no ha podido inicializar los ficheros
“Pocillos.def’. Deberia ponerse en contacto con su
representante local de servicio de Grifols.
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Resolucién de Problemas

MENSAJE

DESCRIPCION

Error de SIL: No se puede
inicializar e fichero “Interp.def™.
Péngase en contacto con su
representante local de servicio de
Grifols.

El sistema no ha podido inicializar el fichero
"Interp.def'. Deberia ponerse en contacto con su
representante local de servicio de Grifols.

Error de SIL: No se puede
inicializar el fichero “Alias.def".
Pangase en contacto con su
representante local de servicio de

Grifols,

“Alias.def", Deberia ponerse en contacto con su
representante local de servicio de Grifols.

El sistema no ha podido inicializar el fichera

Eror de SIL: No se puede
inicializar ¢l fichero “Idioma_|.
def". Pangase en contacto con su
representante iccal de servicio de
Grifols.

El sistema no ha podido inicializar el fichero
“Idioma_l.def". Deberia ponerse en contacto con su
representante local de servicio de Grifols,

Error de SIL: No se puede
inicializar el fichero ‘DSC.def".
Péngase en contacto con su
representante local de servicio de
Grifols.

El sistema no ha podido inicializar ¢l fichero
“WadianaConnection.def’. Deberia ponerse en
contacto con su representante local de servicio de
Grifols.

Error de 8iL: No se encuentra la
variable de entorno “erytra_data’.
Pongase en contacto con su
representante local de servicio de
Grifols.

El sistema no ha podido encontrar {a variable de
entorno “erytra_data’. Deberla ponerse en contaclo
con su representante local de servicio de Grifols.

Error de SIL: Se ha excedido el
tiempo de comunicacion con el
DianaServer. Pongase en contacto
con su representante local de
servicio de Grifols.

El sistema ha detectado un exceso en el tiempo de
comunicacidn con ¢l DianaServer, Deberia ponerse
en contacto con su representante local de servicio
de Grifals.

Error de comunicacién con
DianaServer. Pongase en contacto
con su representante local de
servicio de Grifols.

E{ sistema ha detectado un error de comunicacion
con el DianaServer. Deberia ponerse en contacto
con su representante local de servicio de Grifols.

i
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Resolucién de Problemas

MENSAJE

DESCRIPCION

Error de programa: Error al
eliminar el lote. Pongase en
contacto con su representante
local de servicio de Grifols.

El sistema ha detectado un error al eliminar el lote.
Péngase en contacto con su representante local de
servicio de Grifols.

Error al exportar al SIL.,

El sistema ha detectado un error al exportar al SIL.
Pongase en contacto con su representante local de

servicio de Grifals.

Error al importar del SIL.

El sistema ha detectado un error al importar al SIL.
Péngase en contacto con su representante local de
servicio de Grifols.

Error de conexion al SIL. £} SiL
no estara disponible hasta que se
reinicie el sistema. Si el problema
continlia, péngase en contacto con
su representante local de servicio
de Grifols.

El sistema ha detectado un error en la conexion al
SIL. Si, tras reiniciar ! software de DG Reader Net,
el problema persiste, pongase en confacto con su
representante locat de servicio de Grifols.

Error de programa: Imagen de
pocillo no encontrada. Pongase
en contacto con su representante
local de servicio de Grifols.

El sistema ha detectado que no se encuentra fa
imagen de pocillo. Pongase en contacto con su
representante local de servicio de Grifols.

INFORMES

Se ha producido un error al tratar
de imprimir un informe.

Elinforme no se imprime debido a un error. Vuelva a
intentar la impresion y, si el error continlia, pongase
en contacto con su representante local de servicio
de Grifois.

RESULTADOS DE BUSQUEDA

La mascara del codigo de barras
de la tarjeta no es corresta.

El codige de barras de la tarjeta introducida no
corresponde con la mascara del codigo de barras
de las tarjetas de gel Grifols. Reviselo y vuelva a
infroducirla.
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Resokicion de Probiemas
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Servicios de Manteririenio

19 Servicios de Mantenimiento

Modelo:
Namero de serie:
Fecha de instalacion:

SERVICIOS DE MANTENIMIENTO REALIZADQS
FECHA | ACCION REALIZADA | REALIZADO POR SUPERVISORY
Y FECHA FECHA DE REVISION
@
;\\
DG Reader Net irstrucciones de Utiizacién GREGLE )E" GENTI®A & .
NEda pieze 3054743 .
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Sesvicies de Mantenimiento

19.1 Certificado de Descontaminacion

Es necesario rellenar el siguiente Certificado de Descontaminacién cada vez que se
descontamine el instrumento, Este Certificado de Descontaminacion se debera facilitar a su
representante local de servicio de Grifols antes de lievar a cabo cualquier intervencién,

CERTIFICADO DE DESCONTAMINACION DEL DG READER NET

Numero de serie

Centro

Descontaminacion efectuada
satisfactoriamente segun el
procedimiento descrito en la
Seccion 12.4

PASA

NO PASA

Comentarios:

Fecha

Nombre y puesto

Firma

Direccidn de correo electrdnico
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Certificado - Redaccion libre
NUmero: CE-2022-39445502-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Abril de 2022

Referencia: EX-2020-55750872-APN-DGA#ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

N° EX-2020-55750872-APN-DGA#ANMAT

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por la firma GRIFOLS ARGENTINA SA. se autoriza la inscripcion en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto médico para
diagndstico de uso in vitro con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

NOMBRE COMERCIAL: DG Reader Net.-------------=-=-=-m-mmmmmm e

INDICACION DE USO: Instrumento disefiado para leer, interpretar e informar de los resultados de |as tarjetas
Grifols procesadas. El instrumento identifica las tarjetas de gel Grifols leyendo sus codigos de barras. También
automatiza los requisitos de gestion de datos mediante tarjetas de gel Grifols y procesamiento digital de
IMAQENES.~-=====m=mmmmmmmmemmee e cm e oo

FORMA DE PRESENTACION: Envases conteniendo 1 analizador.----------------

PERIODO DE VIDA UTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACION: 7 (SIETE) afios, conservado entre -
7L VL 0 o —

NOMBRE Y DIRECCION DEL FABRICANTE: Diagnostic Grifols S.A., Passeig Fluvial 24, 08150, Parets
del Vallés, Barcelona (ESPANA).

CONDICION DE VENTA/CATEGORIA: Venta a Laboratorios de andlisis clinicos. USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO-----==mmmm e




Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO
IN VITRO PM N° 238-68. -------------==--==---

N° EX-2021-55750872-APN-DGA#ANMAT

AM
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Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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