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DISPOSICION N° ~'t02 , q

BUENOSAIRES 2 6 NOV. 2015

VISTO, el expediente nO 1-47-3110-2052/15-3 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médic~Y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones

autorización para la venta a laboratorios de

la firma BIOSYSTEMSS.A. solicita

análisis clínicos del ProdJcto para
I

diagnóstico de uso "in Vitro" denominado hybriSpot 24 (VIT-HS24) / pl.taforma

automática basada en la metodología DNA-Flow, permitiendo una U~iónmuy

rápida entre el producto PCR y su sonda especifica en un ambiente tridi~enSional

poroso.
I

Que a fs. 127 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagnóstico que establece que el producto reúnen las condiciones

de aptitud requeridas para su autorización.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecén la Ley

16.463, Resolución Ministerial NO145/98 Y Disposición ANMATN° 2674/99.,

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto NO

u/

1490/92, por el Decreto N° 1886/14 Y el Decreto N° 1368/15. ¡
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Por ello;

DISPOSICláN N0 • t 02 t 9

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACION NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIAMÉDICA

DI S P O N E:

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto

para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado hybriSpot 24 (VIT-HS24) I

plataforma automática basada en la metodología DNA-Flow, permitiendo una

unión muy rápida entre el producto PCR y su sonda especifica en un ambiente

tridimensional poroso que será elaborado por VITRO S.A., calle Luis Fuentes

Bejarano 60, Puerta 3, 41020 Seviila (ESPAÑA) para Master Diagnostica S.L.,

avenida del Conocimiento N° 100, P.T. Ciencias de [a Salud, 18016 Granada

(ESPAÑA) e importado por BIOSYSTEMS S.A.; cuya composición se detalla a

fojas 18.

ARTICULO 20.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantes a fojas

8 a 16 y 20 a 109, desglosándose las fojas 8 a 10 y 20 a 49 debiendo constar en

los mismos que la fecha de vencimiento es [a declarada por el elaborador

impreso en los rótulos de cada partida.

ARTICULO 3°.- Extiéndase e[ Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar [os

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando [as circunstancias así [o

determinen.
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Certificado correspondiente.Cumplido, archívese.-

ARTICULO5°.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información Técnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición
i

junto con la copia de los proyectos de rótulos, manual de instrucciones y el
I
I

Expediente na: 1-47-3110-2052{15-3

DISPOSICIÓN NO: I I 02 I 9
av.

t:: )N'RDO VERNA
bU6'J,~1 ,8 ~,OOR NACIONAL

DeCRETO N- 1368/201&
A.N.M:.A.T.
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PROYECTOS DKROTULO

Av. Dorrego 673
1414. Buenos Aires

Te!.: 54-11-4854-7775
Fax: 54-11-4857-0884

e-mail: info@biosystems.com.ar

26 NOV. 2015

~ PROYECTO DE ROTULO EXTERNO

1 - Nombre del producto:

~ hybriSpot 24

2 - Nombre del establecimiento elaborador:

_VITRO S.A, calle Luis Fuentes Bejarano 60, Puerta 3, 41020 Sevilla (España), para MASTER
DIAGNÓSTICA Avda. Conocimiento 100. P. T. Ciencias de la Salud 18016-Granada (España).

2a - Nombre del establecimiento importador:

Biosystems S.A.
Av. Dorrego 673
CKB1414- Buenos Aires
Argentina

3 - Leyenda "Autorizado por el MS y AS": AUTORIZADO POR ANMAT Certificado N°;

4 - Número de lote o partida:

5 - Fecha de Vencimiento:

6 - Constitución del equipo:

7 - Unidades métricas:

8 - Leyenda "Uso in vitro"

9 - Finalidad o uso al que está destinado: "Ver Instrucciones de Uso"

lO-Precauciones: "Ver Instrucciones de Uso"

11- Condiciones dc conservación, almacenamiento y transporte: "ver instrucéiones de uso"

~
/ J

'.\ej~~
Apoderado

BIOsys1ems S.A:.
~

' , '

;¡. ILVI A ZANELA
JRESTORA TECNICA

MN 14 421
alOSYSTEMS S.A

mailto:info@biosystems.com.ar
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Rótulos Externos

....!. VITRO, S.A.
_ G/Luis Fuentes Bejarano, 60.

41020 - Sevilla (SPAIN)
www.vnroweb.com

~!'vitro
group

I

I
I

I
hybriSpót 24

I REF I VIT-HS24 ISNI100105 100-240 VAG 7A

EAN: 8435421202641

(01 )8435421202641 (10)1001 05

Importado por:
BloSystems S.A
Domldlio: Av. Dorrego 673
Te!. 54-011-4854-7775
Directora Técnica: Farm. Silvlna zanela
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
AUTORIZADO POR ANMAT Certificado N°:

Lf< . ~1/ODléZ/rtd~
~ BloSys'ems S.A.

o ~tj
D~VINAZANELA

~~~O"A TECNleA
MN 14.421 I

BIOSYSTEMS sr

http://www.vnroweb.com


•...t0219
Rotulo interno

••• 11 VITRO, S.A.
_ C/Luis Fuentes Bejarano. 60.

41020 - Sevilla (SPAI N)
www.vitroweb.com

hybriSpot 24

~lI'vitro
group

EAN:8435421202641

(01 )8435421202641 (1O)1001 05

IREF 1VIT-HS24

~
J7,} r oiéz

~po~
~ B'oSVS'ems S.A.

ISN 1100105 100-240 VAC 7A

CE
I¡VD I
&

http://www.vitroweb.com
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MANUAL DE USUARIO
hybriSpot24
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group

,-
¡

VITROS,A
Calle Lurs Fuentes Be¡'arano. Edificio Nudo Norte (Local 3)
41020 Sevilla (SPAIN
www.vltroweb.com
T. +34 902 366 974
F. +34 902 366 977
e-mail: vitro@vitroweb.com

~ ~

J~Y.briSPot24 SystemManualde Usuario-Rey! (11/12/2014)y'~ r Diez
Apoderado

BloSystems S.A.
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Nuestra Empresa declina toda responsabilidad por los daños que puedan ser causados por cualqUl

tipo de modificaciones que se realicen sobre el hardware y software debido a conexiones realizada~ a,
otros instrumentos y que no sean llevadas a cabo por nuestro personal cualificado o no hayan sido

autorizadas previamente por nuestra empresa. l
En caso de que el aparato esté dañado, no lo ponga en marcha hasta que haya sido reparado por n•técnico de nuestra empresa. Cualquier tipo de instalación eléctrica necesaria para instalar o reparar el,
instrumento, debe llevarse a cabo por nuestro personal; absténgase a proceder de cualquier otra

forma. I
Para garantizar que los resultados obtenidos sean equivalentes a los descritos en las especificaciones

técnicas, el instrumento debe ser utilizado bajo las condiciones ambientales y de seguridad confonhe

a las normas detalladas en los apartados 2 y 3 del capítulo siguiente.

Utilice este aparato solo después de leer este manual.

2 PRECAUCIONES DE SEGURIDAD
Aunque el instrumento hybriSpot24 no supone ningún riesgo para el operador, debe ser usado s610

por personal debidamente capacitado y exclusivamente para su uso previsto. las instrucciones de Jso

deben aplicarse simultáneamente junto con las normas de prevención de riesgos y proteccibn
I

ambiental vigentes en el país en el que el instrumento haya sido instalado y siguiendo las siguientes

indicaciones:

instrumento.

De acuerdo con la norma internacional EN 61010-2-101, el sistema eléctrico debe

equipado con una parada de seguridad en caso de emergencia.

la instalación eléctrica de la ubicación del instrumento debe cumplir con las normas lEC.

hybriSpot24 no se debe utilizar en áreas con riesgo de explosiones .

hybriSpot24 no se debe utilizar en presencia de:

o Materiales explosivos;

Instalar en una superficie firme y limpia .

De acuerdo con las Normas de Aislamiento y Seguridad para Instrumentos Electrónicos (lEC

1010-2-2), se debe prever una zona de seguridad de 300 mm alrededor del instrumento J
El área de seguridad debe estar libre de sustancias peligrosas durante el funcionamiento el

I
estar

•

•

•

•

•

•

•

•

o Materiales que, en contacto con otros, puedan provocar la liberación de grandes

cantidades de energía.' I
El usuario debe manejar las muestras conforme a los protocolos de laboratorio descritos para

materiales biológicos que contienen patógenos.

g; . JO o Dle:l
A d'

. 10Sys1emS S. . ~

II 3/43
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•
•

• y reparación debe ser realizada por el personal autorizado por el

ADVERTENCIA:

I,
I

y el espacio necesario .para su colocación se indican en las

1

DISPOSICiÓN DE ESPACIO V CONEXiÓN ELÉCTRICA

No se aplicará la Garantía a aquellos instrumentos para los que no se hayan respetado las indicaciones

anteriores.

las dimensiones del instrumento,
especificaciones técnicas.

3

I

1

1
I

2 x T6.3A

1 fase, neutro y tierra

FUSIBLE

DISTRIBUCiÓN

o Asegurar que hay suficiente ventilación
o Garantizar que el voltaje, la frecuencia y el valor de los fusibles son correctos (leer información

en etiqueta). ,

o El instrumento hybriSpot24 se tiene que conectar a su fuente de alimentación. La fuente de

alimentación tiene que estar conectada a un enchufe estándar de toma de tierra mediante el
cable proporcionado en el kit de partida. I

ALIMENTACiÓN 100/240 VAC, 50/60 Hz

. Je¡al aDiez-/~J~~
BloSystems S.A.

hybriSpot24 System Manual de Usuario 4/43
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TABLA DE S[MBOLOS

I_::~~

•••., 02 f Q

Terminal de tierra

Corriente alterna

_L2

1

1--~-----------------------------
I

3

4

5

6

7

8

9

10

o
On (encendido)

Off (apagado)

Fusible

Precaución: riesgo de descarga eléctrica

Precaución: consulte documentación adjunta

Peligro biológico

Marcado CE

Diagnóstico In Vitro

I

I
I

. J

I
•

j

I

~

lei/dfOD~
o~

ioSystems S.A.
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4. DESCRIPCiÓN GENERAL

4.1 INTRODUCCiÓN
El hybriSpot24 es una nueva plataforma automática que reúne todas las cualidades necesarias para

facilitar el trabajo al cliente y obtener un alto grado de satisfacción. hybriSpot24 es fácil y cómodo de

usar y su precio es muy competitivo.

la plataforma se basa en la metodologla DNA.Flow. Esta tecnología permite una unión muy rápida

entre el producto de PCRy su sonda especifica en un ambiente tridimensional poroso en contraste con

la hibridación en superficie convencional.

: \
\,

.--~---..,.•. --

•
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[~-- .~,
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O, ILV¡NA ZANELA I
DIRECTORA tECNICA

MN '4.421 6/43
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4.2 ESPECIFICACIONEST~CNICAS
MODELO

CÓDIGO

TENSiÓN

. MAX. NÚMERO DE MUESTRAS

RENDIMIENTO(MUESTRASjH)

'TEMPERATURA DE FUNCIONAMIENTO

HUMEDAD RELATIVA

DIMENSIONES

PESO

4.3 ACCESORIOSY KIT DEPARTIDA

hvbrlSpot24

100/240 VAC,50/60 Hz

24

24/h

máx. 80% no condensación

800xGOOx5S0 mm

40 kB

'VIT-hybriSpot24
VIT.240021

VIT.240030

VIT.240037

VIT-120021

VIT-Z40035

VIT.240047

VIT.120032

VII-l2aOS7

VIT-240060

l'VIT-240061
VIT-Z40062

IVII-240069
VII-24/27067382

POWERCHORO I hybriSpot24
ROBOTle ARM POWER CHORO

usa CABLE

REACTlON CHAMBER caVER

SENSOR lEVEl CABLEI WASTE TANK 10 PANEL

RACK FOR 24 REAGENTS

CAPSSET

GRIDS SET (12 pce) - _..-
PROBE CLEANING aOTIlE

____ ClEANING"BOTILE KIT / hybriSpot24

WA$TEaOTIlE KIT / hybriSpot24
PORTABLE SAMPLE HOLDER

PROBE,221x2.0x.8MM BEV 1.5 TIP GROOVE SP

1pce

1pce

1pce

1pce
'2 pce

1pce

1pce
12 pce

12 pce

1 KIT

1 KIT

1 KIT

1pce----
1pce

J

.; ~

-f-~ hybriSpot24 System Manual de Usuario
lej IOOIez

.. de
.. BloSystems S.A.

Ora. S.llVINAZANELA
DIRECTORA TECNICA

MN 14 .• 21
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S INSTALACiÓN f 02 f 9
5.1.1 Superficie
El equipo debe ser instalado sobre una superficie plana.

5.1,2 Conexiones eléctricas
El equipo debe instalarse cerca de un enchufe de 110-230V.

5.1.3 Espaciorequerido

Alrededor del equipo debe haber el siguiente espacio:

I
.. ]..

'- ,... ....

I

I
i

FRONTSIDE

5.1.4 Conexiónuse
El equipo debe colocarse cerca del ordenador. Se incluye un cable U5B de 2 m de longitud.

6 PROCEDIMIENTOOPERATIVO

6.1 INICIARHYBRISOFT
Abrimos el software hybriSoft. Nos aparece la pantalla de inicio.

~)i. iJ roDil"
\A d~
Bosystems S.A.

hybriSpot24 System Manual de Usuario

Dra. ILVIN ZANELA
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Nombre de usuario:

c ••• __ ~

Clave:

~~vitro
group

--
Para iniciar la aplicación se introduce el nombre de usuario y la clave y se pulsa sobre el icono:

6.1.1 PANTALLA PRINCIPAL
Se mostrará la pantalla principal "Gestión de Muestras":

•

"

hybriSpot24 System Manual de Usuario

Dra. SILVlN ZANELA
DIRECTORA TECNICA

MN 104.421
BIOSYSTEMS S.A.
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(il'lN"dOMT todo 1 (O of O) (if¡j,
ti

6.1.1.1 ESTRUCTURADE LA PANTALLA "GESTiÓN DE MUESTRAS"

Esta pantalla está dividida en las siguientes partes:

BOTONES DE ACCIONES:

/O Tino ••••••••••• [

x
15i
J Conf9-

• En la esquina derecha botones de: Minimización, pantalla completa y cerrar.

• Botón "ID Tira": Importa las muestras pendientes de técnicas relacionadas con el hybriSpot24

desde el LIS.
• Botón "Procesar": Va a pantalla de "Parámetros de proceso", si hay seleccionada alguna

muestra en estado "Pendiente".

• Botón "Contn;)I":

• Botón "Capturar.": Va a pantalla "Parámetros de lectura".

• Botón "Validar": Va a pantalla de "Parámetros de Validación", si hay alguna muestra en estado

"finalizado". 1
• Botón "Informes": Va a pantalla de "Informes de parámetros" si hay alguna muestra en estado

"Validado" seleccionada.

~~ hybriSpot24 System Manual de Usuario
,ej ro Diez
o e

foSystems S.

Dra. lV/NA ZANELA
01 crORÁ rECN1CA

~MN 1•. 421
BIOSYSTEMS S.A.
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Botón "Exportar": Exporta los resultados de las muestras procesadas a un Excel esta Cl?,:.:~... .JJ
(No implementado) ':1 ~'$],'1

Botón l/Almacenado". Va a pantalla de "Confirmación de almacenam,iento" SIhay selecciona 9fj PR~

alguna muestra validada.
Botón "Contig.": Va a pantalla "Configuración" .

Panel"Estado". Va apareciendo la información sobre las acciones que se están realizando .

FILTROS Y BOTONES DE SELECCiÓN:

Instrumento',~e.".

El resto de los botones seleccionables son:

Campo desplegable "Instrumentos": Nos permite filtrar las muestras asignadas"a un
determinado instrumento. 1
Campo desplegable "Tests": Nos permite mostrar las muestras en función del test que se le ha
aplicado (o se le aplicará). I
Botón "Pendiente": Nos permite mostrar las muestras en estado "Pendiente". I
Botón "Procesándose": Nos permite mostrar las muestras en estado "Procesándose" .
Botón "Finalizado": Nos permite mostrar las muestras en estado "Finalizado". I
Botón "Cancelado": Nos permite mostrar las muestras en estado "Cancelado". I
Botón "Almacenado": Nos permite mostrar las muestras en estado "Almacenado" .
Campo desplegable "Filtros": Nos permite mostrar las muestras que cumplen una determinada

condición;
o IDde Muestra: Filtra las muestras que coincidan con el id introducido en el campo de,

texto. Según vamos tecleando el identificador, la pantalla irá mostrando las muestras
cuya raíz de su identificador coincida con la entrada.

o Fecha de recibido: Filtra las muestras en función de la fecha de recepción de las
mismas.

•
•
•
•

•

•
•

•

Nos permite seleccionar qué elementos se mostrarán en la pagina de "Gestión de Muestras" ..
Inicialmente, se muestran en azul (activos) los botones "Pendiente", "Procesándose" y "Finalizado". I
Los filtros son acumulativos y se aplican todos los activados.

j

mismas.

o
o

Fecha de iniciado: Filtra las muestras en función de la fecha de inicio de las mismas.
Fecha de finalizado: Filtra las muestras en función de la fecha de finalización de las,
Fecha de validado: Filtra las muestras en función de la fecha de validación de laso
mismas.

Li¿~¿!~roODíOZ
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LISTADO DE MUESTRAS:

~~vitro
group
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En la tabla de muestras aparecen listadas las muestras que cumplen los filtros activados en la zona de

filtros.

Los campos que deben aparecer son:

• ID Muestra: Identificador de la muestra
• Instr.: Identificador del dispositivo al cual se enviará la muestra para ser procesada
• Pos.: Posición que ocupará la muestra en el instrumento cuando se envíe a procesar.
• Test: Test a aplicar a la muestra en cuestión
• Prioridad: Prioridad de la muestra (Alta o Normal):
• Recibido: Fecha de creación de la muestra
• Estado: Estado actual de la muestra
• Resultado: Resumen del resultado del análisis de la muestra
• Validado: Fecha de Validación de la muestra.

Para seleccionar todas las muestras de la vista actual de la tabla de muestras hay que pulsar el botón

"Seleccionar todo".

~.

i!~hybriSpot24 System Manual de Usuario
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El botórBará de la aplicación todas las muestras seleccionadas que en estén en estado
"pendiente". En el caso de que estén en un estado diferente a "pendiente" quedadan en estado
"cancelado" .

El botón ~vuelve a la pantallade login.

El botón r!!Imuestra ayuda sobre la pantalla de muestras. (No implementado)

lilIiiEn el lado derecho de cada muestra tenemos el botón ~ . Al pulsarlo, se abrirá la pantalla "Datos de

la muestra", la cual nos da la posibilidad de cumplimentar datos más detallados de la muestra y no
permitirá consultar y modificar algunos de estos datos en cualquier momento V estado de la muestra.

6.1.1.2 REGISTRODEMUESTRAS:
En la zona "ID Muestra" vamos introduciendo la identificación de las muestras que vamos a analizar.

x
lfEi
i ton!lg.e

:
'Estado L~

---------"
,•..•.

pv. Normal S14:0039 Ptndlente-

HI'V. NonnlIl 610172015H:0039 PO'llllenlt

HI'V. NOm'WII -&i01ñ01S 1.&3&-' P'tni:Htnlt
HI'V. NOrmlII 1/201514:00.37 PC'nditnlt

HI'V • NOl'IT1iI lI101S14:00-.:38- P~-;e¡;lt

Test 'PIiOrldad 'Rtdbldo_. ~-_.
,HPV. NOl'lT1~ 1/201S1.:OO.3S

lnstf.

Gestión de muntras

iie1~~eJ~íi~
IDllta Pro<nIo' 0'''-,,, """" •• v__ ~ __

\ftMImrnIo!I. lHt1. Pft>cI;",:.Pro<~ fltlW_ vorolodo

;IOMuest1~'IOT~~
~ •• 32! -,r "329--.

;~~~~330

: 31

•...•- 332
L,.......")33--

6 Seleccionar lodoJ (O01 6)~}
L1~lbiO hy:~ot24 System Manual de Usuario

¿;=~sS.A.

W'N ZANELA
ECTORÁ TECNICA

MN 1'.fl.• 21
810SYSTEMS S.A.

13/43



Automáticamente aparece la fecha y hora a la que fue recibida y el estado de "Pendiente".

Una vez que hayamos introducido todas las muestras pulsamos el botón "Seleccionar todo":

•..•.f 02 I 9
~t;)vitro

group

~

~e!:donar todo j (O016)

~--------------------------------
Las muestras seleccionadas se ponen en color azul.

.,,',,-,",', . ." " , Iti~r;~~~[Il~~- r:=o,.- ---,--- c==:;;=:w __ .. ,_.
--~~~!'-~_?¥~

_.
~J~~

. 1) •••••••.• ID'.' _ ...... '''' --- ,- -~-1--1. _
_.- "__ o. --. - -- 1••••• -..,j.-
_.- • .~,- -•

_.- '_ i " c--
:. ~

. . ", _.- .'
__ o

"'-"" ¡..- '" . .. , . , ._.- , . ,

_ .
.._.- ", ,-.-". , _.

.

f.~ I9Qol f6do6} mr
•• tí

Seleccionamos el botón "Procesar".

~~;ágbr¡spot24 System Manualde Usuario
U , !el odIo q)ez

o o
1 yslems ,A.

Dra. $llVINA ZANELA
DIRECTORA TECNICA

MN "',421
BJOSYSTEMS S.A.

14/43



~~vitro
group Do'f 02 t 9

- 1 _

LPbERlJOiiOi ¡m16do 6)

••
6.1.2 CONFIGURACION Del PROCESO

Cuando pinchamos sobre el botón "Procesar" se abre la pantalla de "Parámetros de proceso":

[Test HPV: Parámetros de proceso

Instrumento: l Sele«ione instrumento -] Usta de carga de Trabiljo (POF)1 mi
Lote Seleccione acciones

r ] [ úpturar I~:nes 1
[ Validar resultados= 1

l.
oLO'"

Fecha de caducidad: I~~'t.il ~!t:1l [ =Crear Listado de informes ]

rr='M J\

( ~ar informes individuales ]
[ EJ,cporta~esUltadOSa LIS ]
[ Almacenilr Resullados J

... oo. "

1~:.1ESTRUCTURA DE LA PANTALLA "PARÁMETROS Del PROCE~ I
• Instrumento: Permite seleccionar sobre qué instrumento se quiere enviar las muestras a procesar

(por ejemplo hybrlSpot24). ,
Cuando se abre el despegable, aparecerán los instrumentos que previamente se hayan dado de

taita en la pantalla de configuración. Estos instrumentos aparecerán en distintos colores en f¿nción

de su estado. ,
~ o Verde: El instrumento está conectado y listo para recibir muestras para er procesadas

~~ hyb~iSpot24 System Manual de Usuario ~. iS/43
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o Rojo: El instrumento está conectado, pero en este momento está proc

muestras

o Negro: El instrumento no está conectado.
lista de Carga de Trabajo (POF). Podemos seleccionar SI y el software nos generará una Iisfa
de trabajo con todas las muestras que vayamos a procesar. Si elegimos NO, este informe no
se generará. ,
Reactivo: Muestra los lotes seleccionables de reactivos. Se puede seleccionar el lote con el cual
se van a procesar las muestras. I

o Se puede seleccionar con el ratón, o introduciendo el identificador de lote por teclado.

En caso de que la entrada por teclado no coincida con ninguno de los lotes ya dad~s
I

de alta, se podrá seleccionar una fecha de caducidad y se creará una nueva entrada.
Cuando la pantalla se abre muestra los últimos lotes usados. 1

Archivo de protocolo: Muestra los protocolos disponibles para el tipo de test de la muestra .
o Estará marcado el protocolo definido por defecto en "Configuración" pudiéndJse

seleccionar otro. I
Seleccione acciones: Permite seleccionar que acciones se realizarán sobre las muestras, una
vez finalizado el proceso completo en el hybriSpot24. I

o Capturar Imágenes: Una vez finalizado el proceso en el hybriSpot24 (incluida la captura
de la imagen), lee los resultados y realiza el tratamiento de imágenes para obtene~ el
resultado. Pone la muestra en estado de Finalizado I

o Validar Resultados: Realiza la validación de las muestras en estado de Finalizado.
o Crear listado de informes: Crea un listado con los resultados de todas las muestras

seleccionadas. 1
o Crear informes individuales: Crea un informe completo de la muestra. Si hay varias

muestras seleccionadas, generará un informe en formato PDF para cada muestral~ lo
almacenará en la carpeta "reports" con el nombre "report_ <SampleID>.pdf'.

o Exportar Resultados a LIS:enlaza con el sistema LIS
o Almacenar resultados: Marca las muestras como Almacenado una vez valida¡jas,

pasándolas al histórico del sistema.

Una vez que hayamos rellenado todos los campos le damos a guardar

Si es la primera vez que utiliza el hybriSoft y hybriSpot24 usa un protocolo diferente al seleccionado,
nos aparecerá la siguiente ventana:

El fichero de protocolo del instrumento
debe ser actlJallzado. Por fa~or,
confirme,

16/43
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~

"
El usuario debe presionar "Aceptar", para actualizar el fichero del protocolo en el hybriSpot24.

"

~
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Aparecerá la siguiente ventana:

Reiniciando el Instrumento x
Por favor, lIpage y vuelva a encender el
instrumento. Pulse Aceptar cuando el
instrumento vuelva II estar iniciado.

l Aceptar j

El usuario debe ir al instrumento y reiniciarlo.

hybriSoft enviará todas las muestras seleccionadas al instrumento correspondiente a procesar.

Info X

& Todlls las muestras seleccionlldlls se han
enviado correctamente al instrumento
e8RlDOl para ser procesado. Por favor,
comience el análisis en el panel del
instrumento.

. -
l Aceptar j

- -

Ahora nos vamos al hybriSpot24 para empezar a trabajar.

ANALlSIS DE lOS RESULTADOS ,
Una vez que el instrumento hybriSpot24 termine los resultados son enviados al hybriSoft para su

análisis. Conforme las muestras sean analizadas pasaran del estado Procesando al estado Finalizado y
aparecerá el resultado del análisis.

6.2

.....J

- . . -ID_. ""- ""- "" """"' ...- """ """"" V.-
2012 .aRlllO' 1 HW • NOrmal

,.,.,. finalilldo HPV POSmVO

,." , 1 HPV • Normal 3"14:3'131 l\iIlilido,... ..,""" , HP'V • Normal • 1811omUIL"14:06 flllolliudo HPV PO'5ITlVO

20 00'
, HP'V • Nonnal - 2 lYJ013-11:44~9 ",,"NO

I
Para poder ver los resultados de cada muestra, se presiona en el botón que haya la derecha de cada
muestra y aparece una pantalla de "Datos de la muestra".

~
~
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PaCiente

IDP.«enle: 1980

j 021 9
x

lo,!

le't

1M,,:.Pro! HPVDir..ct How

N~mb,.; Doctor.

Apel:,do:

50'" !~"_m_,,_,"_O _
fi!<N d. naCimiento.' iWI0i197Q ~

-
Alias: .aRlD5t

HPV I'Osmvo
GENOnPOS DETECTADOS
H'9h RIsr. 45

F""h, RO'C@p<l6n,

Fe<h. ,n'",,, de proaoso:

Fe<:ha fin d. pro"",,,

,..,.,.",,':<1.,,60:

21108/20" 12:38 : i
21;08/2013 12046 : I

21/08/2C13 12:53 ~:

. _._-- ----
'.'gomo07

!'Kho Caducidad: 3!/12fl014 ~1--- ._-- ---':'..!

6.2.1 ESTRUCTURADE LA PANTALLA"DATOS DE LA MUESTRA"

6--1 i/ 18/43
Ora;: SILVtNA ZANELA
DIHECTORA TECNICA

MN 14.421
8!OSYSTFMS S A.

ID Muestra: Campo no editable. Muestra el código ID Muestra de la muestra actual.

Paciente: Este bloque muestra los siguientes datos del paciente:

o ID Paciente: Es un campo editable alfanumérico de 30 caracteres que puede usarse

para identificar al paciente según otra codificación elegida por el usuario de la
aplicación (clinic number por ejemplo).

o Nombre: Campo editable alfanumérico de 20 caracteres para guardar el nombre
propio del paciente.

o Apellido: Campo editable alfanumérico de 30 caracteres para guardar los apellidos del
paciente.

o Sexo: Campo desplegable que permite seleccionar el sexo del paciente entre
Masculino y Femenino.

o Fecha de Nacimiento: Campo modificable de fecha que indica la fecha de nacimiento
del paciente. Este campo dispone de un control a la derecha que despliega un
calendario para la elección de la fecha.

Instrumento: Este bloque muestra los siguientes datos del instrumento donde se está
procesando o se ha procesado la muestra:

o Alias: Campo alfanumérico no editable que muestra el pseudónimo con el que se
identifica al inst~umento asignado a esta muestra en la aplicación.

Resultados: Campo alfanumérico no editable de 1024 caracteres que contiene el informe
obtenido tras el análisis automatizado de la imagen de la muestra una vez procesada.
Test: Este bloque muestra los siguientes datos relativos al test realizado a la muestra actual:

o Test: Campo desplegable con el nombre del test elegido. Solo se aceptan los cambios
de este campo si la muestra está en estado de "Pendiente".

•

•

•

•
•

r};
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o Doctor: Campo desplegable con los apellidos del doctor asociado a

Puede ser modificado en cualquier estado de la muestra.

o Técnico: Campo desplegable con los apellidos del técnico asociado a esta muestra,

Puede ser modificado en cualquier estado de la muestra. I
o Solicitante: Campo desplegable con el nombre del médico solicitante de la prueba a la

muestra. Desde esta pantalla se pueden añadir nuevos médicos aún no registrados en
el sistema. Puede ser modificado en cualquier estado de la muestra. 1

o Tipo de muestra: Campo desplegable el tipo asociado a esta muestra. Sólo puede se.r
modificado si el estado de la muestra es "Pendiente". t

o Prioridad: Campo desplegable con la prioridad asociada a esta muestra. Puede ser
modificado en cualquier estado de la muestra entre los valores Alto y Normal I

o Estado: Campo desplegable con el estado asociada a esta muestra. Puede ser

modificado si su estado es "Cancelado" o "Almacenado". Puede pasarse 6
"Pendiente". I

o Fecha de recepción: Campo de fecha I hora que muestra la fecha y hora en que la

muestra fue incluida en la base de datos de la aplicación. I
o Fecha inicio de proceso: Campo de fecha I hora que muestra la fecha y hora en que la

muestra fue enviada a procesar al instrumento. I
o Fecha fin de proceso: Campo de fecha / hora que muestra la fecha y hora en que los

I
resultados de la muestra fueron leídos del instrumento y actualizados en la base de

datos de la aplicación. 1
o Fecha de validación: Campo de fecha / hora que muestra la fecha y hora en que la

muestra fue validada por el usuario. I
• Reactivo: Este bloque muestra los sigUientes datos asociados al reactivo usado en el proceso

por el instrumento. l
o LOTE: Campo alfanumérico de 30 caracteres que muestra el lote o número de seril;!,

del reactivo. Loscambios en este campo no se guardan. Solo puede se modifican desd~

la ventana de parámetros del proceso al lanzar la muestra al instrumento. I
o Fecha de caducidad: Campo fecha de caducidad del reactivo. No se guardan lar

cambios de este campo. Solo puede se modifican desde la ventana de parámetros del

proceso al lanzar la muestra al instrumento. I
• Notas: Campo libre de texto para incluir las notas / comentarios que se consideren oportunas,

relativas a la muestra / proceso I test / paciente / reactivos I instrumento o cualquier otra

cuestión.

~I'vitro
group

•
Esta ventana dispone de los siguientes botones:

• Botón de edición de procesado de imagen: 111 .Abre la pantalla de Procesado de
Imágenes con las imágenes inicial y procesada de la muestra actual. Solo activo si la muest~a
se encuentra en estado "Finalizado" y está activo én "Configuración" el parámetro "Mostr~r

detalles de resultados"

~
ok~j hybriSpot24 System Manual de Usuario
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Botón de Salvar cambiosllLmacena los cambios realizados en los campos
pantalla siempre que el estado de la muestra lo permite, según se comenta en la descripción
de cada campo de esta pantalla.

Botón de informes [IJ :Sólo activo si la muestra tiene resultados y han sido validados (el
estado de la muestra es 'Validado"). Este botón genera y visualiza un fichero PDFcon e(
nombre "report_ <samplejd>.pdf" siendo <sample_id> el código samplelD de la muestra'
actual. Para más detalles ir al apartado Informes Individuales.

ayudJul . No implementado en esta versión.Botón de

•

•

•

• Botón de Cierre~ ,cierra esta ventana y vuelve a la pantalla principal.

4-/1}; ~hYbriSpot24 System Manual de Usuario
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6.2.2 PANTALLA "PROCESAMIENTO DE IMAGEN".

. fLJ1 .
SI le damos al botón ~ se abre la pantalla de Procesado de Imágenes con las imágenes inicial y
procesada de la muestra actual.

x

lKFORME

"'" """""GmOm'OS OEltCt.o.tx:i!i
:AIloR~52

'..'•
•

.' .-•

Mn.Umb<1l4 .._._-_.._-~~
Mil\. umbral..¡_. ...... -- - ~

p; lndufrr~ deposItIi.oos~bl\es

1 '"" j

Proc~sa"ii~ntO~ imagf:n (fmtnJmf!nto / ID Muntro): dRIDSl /2000

6.2.2.1 ESTRUCTURADE LA PANTALLA "PROCESAMIENTO DE IMAGEN"

• Imágenes de las membranas capturadas:
o En la ventana de la izquierda se muestra la imagen capturada
o En la ventana de la derecha se muestra la imagen una vez procesada. Esta última

aparece desplazada, rotada, con una rejilla superpuesta (9x9) y con los puntal
detectados marcados con circulas. I

• Cuando abrimos la ventana Procesamiento de imágenes, la imagen mostrada
I

en la parte derecha corresponde a una imagen almacenada en disco, la cual
¡

se guarda con la rejilla V los puntos marcados. Esta imagen no es editable, V si

intentamos quitar/añadir algún punto aparece un mensaje indicándonos quJ

no es posible.

•

•

•

INFORME
o En esta caja de texto irá apareciendo e.1resultado del análisis de la imagen, según el

protocolo seleccionado para dicho análisis. Esta ventana no es editable.

Botón de Guardar IIJEste botón guarda los resultados que aparecen en la ventana
Procesal1.1iento de imagen, junto con la imagen cargada V la imagen tratada. Por último, nos

l

devuelve a la pantalla Datos de la Muestra.

Botón de salirl2Sl Cierra la ventana descartando todos los posibles cambios hechos. Vuelve a

21/43
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•

la pantalla Datos de la Muestra.

Botón de AyudalDl:
Procesamiento de imágenes.

No implementado. Deberá mostrar ayuda sobre la pantalla

6.2.3 CAPTURAR
Puede ocurrir que una vez terminado el protocolo de trabajo, no se muestren los resultados de las

[ij . 1
muestras. En este caso, podemos seteccion"ar el botón "capturar" " .. -•....' I Yel software capturará
la información del hybriSpot24 y dará un resultado para cada muestra seleccionada.

Esta función solo estará operativa si la muestra está en estado "Procesando".

Cuando pinchamos sobre el botón "Capturar" se abre la pantalla "Parámetros de relectura" .

.. ..

Parámetros de relectura X
Instrumento: [cheqUeandO instrumentos... : ~ lista de Carga de Trabajo (pDF)1 ¡g
Seleccione acciones

[ ~= Úlpturar Imtigf!nes J
[ Validar resultados l
[ ~ : Crearllitado de informes J
[ = =

Crear ¡nformeSifl~~s 1
[ =

- = )Exportar resultados a US

[ -
A1mace: Resultados = J

U!
. . -- . " ~.r.:t

6.2.3.1

•

•

•

ESTRUCTURA DE LA VENTANA "PARÁMETROS DE RElECTURA"

Instrumento: Aparece un desplegable con los instrumentos que tienen muestras pendientes
de capturar. Seleccionar el instrumento del que queremos realizar la captura y pulsar el botón

guardar. En el caso de seleccionar las muestras antes de pulsar el botón "Capturar", este

apartado no aparece
lista de Carga de Trabajo (PDF). Podemos seleccionar SI y el software nos generará una lista

de trabajo con todas las muestras que vayamos a procesar. Si elegimos NO, este informe no

se generará.

Selección acciones:

22/43
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6.2.4

1021 9
o Capturar Imágenes: una vez finalizado el proceso en el hybriSpot24, lee los re

y realiza el tratamiento de imágenes para obtener el resultado. Pone las muestr
estado finalizado.

o Validar Resultados: Realiza la validación de las muestras en estado de "Finalizado",
o Crear listado de informes: Crea un listado con los resultados de todas las muestras

seleccionadas. ¡
o Crear informes individuales: Crea un informe completo de la muestra. Si hay varias

muestras seleccionadas, generará un informe en formato PDF para cada muestra y lat
almacenará en la carpeta "reports" con el nombre "report_ <5ampleID>.pdf'.

o Exportar Resultados a LIS: permite enlazar con el sistema LIS
o Almacenar resultados: Marca las muestras como Almacenado una vez validadas,

pasándolas al histórico del sistema.

Botón de Salvar cambios:lII. Inicia el proceso con los parámetros configurados .

Botón de cierre: 111 , cierra esta ventana y vuelve a la pantalla principal sin lanzar el proceso .

VALIDAR RESULTADOS
Una vez que hayamos visto las imágenes y el resultado de nuestras muestras podemos validar los
resultados.

Para validar los resultados debemos seleccionar todas muestras pulsando el botón "Seleccionar todo":

las muestras seleccionadas se marcaran en azul.

En el menú principal marcamos la casilla "Validar".

~*)(& hybr.iSpot24 System Manual de Usuario
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Se muestra la pantalla de "Parámetros de validación":

Parámdros d~ validación X
~leccione .cdon~

I C"P~¡¡r;!fJ'T'~g~1W"l 1
L V.lllb. resultados J
e CItar lisado de infOlTll" J.~ --
[

= = -
Cre~rlIl.fOl'l'lf~IOdlVldua¡~_~ 1

L - ]Expor1arrtsultados" lIS

r ...•.•. JA1maanar R~do5
- -

f)
. _ ..._. e

~

A esta ventana sólo se puede acceder si se han seleccionado muestras en la ventana principal y al

menos una de ellas se encuentra en estado "Finalizado".

6.2.4.1 ES! RUCT URA PE LA PANTAL LA "PARA ME! ROS PE VAL! PACi 6N " :

o Selección acciones:
o Capturar imágenes: seencuentra deshabilitado en esta pantalla.
o Validar Resultados: Realiza la validación de las muestras en estado de Finalizado.
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o Crear listado de informes: Crea un listado con 105 resultados de todas las ~

seleccionadas.
o Crear informes individuales: Crea un informe completo de la muestra. Si hay varias

muestras seleccionadas, generará un informe en formato PDF para cada muestra y lo.
almacenará en la carpeta "reports" con el nombre "report_ <SampleID>.pdf'.

o Exportar Resultados a LIS:permite enlazar con el sistema LIS
o Almacenar resultados: Marca las muestras como Almacenado una vez validadas,

pasándolas al histórico del sistema.

• Bot6n de Salvar cambios: &!l. Inicia el proceso con los parámetros configurados.

• Botón de cierre: licJ, cierra esta ventana y vuelve a la pantalla principal sin lanzar el proceso"

Una vez que las muestras estén validadas, el Estado cambiará a "Validado" y aparecerá la fecha y hora

en las que se han validado.

------------_._------------
_i va~_..

I_.~

¡;m, "el ~ ~:

1 H.... • NomOII • 1:»;20

1 I IIfV • NICImOal•

~ I IIfV • NamIII • II/iWJotflJ:¡

: .relii!!i@íl1~l .~ -r----c-- -1~~
__ 1-•.••.__ ~_ - •• - •.•••••••.••~-
,

~dON,;lod01 (OoU)

~.l -- =
Si se han seleccionado el botón:

Crear listado de informes: Crea un listado con los resultados de todas las muestras

seleccionadas. Es un listado genérico donde aparece un resumen de los resultados de cada

muestra, tal como muestra la siguiente imagen.
El informe en formato PDF se almacenará en la carpeta "report" con el nombre

"Iist_ <dia> _<mes> _<año> _<hora> _<minuto> _<segundo>.pdf'

o
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~2.SlLV NA ZANELA
,OIRECTORA TECNICA

MN 1-4.-421
BIOSYSTEMS S.A.

25/43



~lIIvitro
group

INFORME

IDMutstI1l

lU715S

lU718

'102 f 9
Fecha: 20/05/201414:30:56

MllmIe redl:ide ,Procno rmalb:odo

Validackl 20~/201412:34:10 20/05/2D1414:.10:25 HPVHt:GATIVO

Dl!tllllt's dt"1 rfiUltlldo:

VlIfidll1Jo 20/05/201412:34:20 20/05/201414:10:31 HPVNEGATIVO

~lIes del tesultlldo:

HPVNEGATIVO

o Crear informe individual: Crea un informe completo de la muestra. Si hay varias muestras

seleccionadas, generará un informe en formato PDF para cada muestra y lo almacenará en la

carpeta "reports" con el nombre "report_ <SampleID>.pdf". El formato del informe es el que

se muestra en la siguiente imagen.
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HPV Olrect floW

~Ivitro
DETAllfS DE LAMUESTRA

'10 MUESTRA:. l0C

IDPAt1£NT£¡

EDAD: 4S

INfORME
""oosmvo
G!N011P05. ornCTAOOS

tr""'lU:t,:Sl

PROTOCOLO
DrtttcrOlly~IJ"l'lo .xl 'oÓN:I ffl'Y~Me l'(ll 'f~ 6m:blat.. p:l't'ltl1lOS'
- 4Il\> rioo:p: tG, 11, U. 11, n. n. n,liS. 52. Sl, 51, 56. SS,59. 66. 64, 7S. Q.
-lhjo ~ O. U" «l, .u. 4), 4tr.i5, ~. &1,61¡S1. 61, 69. 70, :no 72, "lO'filO$J,k
Prqoo,...;kdeb ••••••mwe~ delAtm
• \hu 6lo'l de:J¡ ,~.:Io.,cril:mICHAp •...,am¡O ••••JJa. por Kit
rn..ocll'll>PU tIJ'YDil'«ll'l"", 00'" J. W w", ~~.n! ($".5".1(1"1.4S~W-«l!-7zt ¡s-.y. ur).
~ lttVf1lSE-QOT 81.OT:

• KlIritx>i>~del P'f'OI"ucto <lo PCR bio'Jnilo4o -. ""'QftP
'\;&~Jlll".~llmclK\ii"

.lu1Ib •••••••CO'I..,l!",~ [""'l'"~,*,H~•
• ~ .•••••NH-WP

Mir~i<.~Cork"","'~

!NOTAS

~: U/10J20U

Yll'idado: Utm)'2tl1!
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BOTON "INFORMES"6.2.5
Una vez que se hayan validado las muestras, podemos crear un informe pulsando el botón I

tm~vitro
group

Para ello seleccionamos las muestras
seleccionadas aparecen en color azul.

I'lPv. NQ<TNI " 11,lO6l20111 .1 .

- KI'Y. tICWINI lU :4(1"

• I<Pv. Ncwmol • 1I106f201l1U~,.1

Ml6I2Dl '11

1 1 11,
IJ06(2OU I9"J8:11

"

•

V~ HP'\'Nl:~'M) Ml6nOU19: -11v_ H 119;

_ IiPvPOSlT/IIQ Ml6I20lll" '11

•••_ 50

Volícl><loHI'V 11'10~U 19:Je:ll

~ ,- IIPV 1 1

Vricl.odo HPv~[GA rvo MlWlOUl\l: u
•••

UIU~S

1 1 ,IS

1 1 I~- V._-- HPV

.1~lU-42

• IMl6nOlllUS:sl!

HN._.l

t6'V. -
HPY • t-IOrrnoI _ I

¡<P'!-' - .• lM'6l2OU lUt.11

>IN • NortnJI _ 1 1 1

• lMl6nOlllt.3'l'.lJ

"~.""~.,
-~. •••• .,

"N. •••• .,
~.•••• .,

ffiUOO- ~ - HI'V.• Ho-mlII

f'flRlOO 10 r.NIlnn.I!

feIaOO- !iN. Noo1'NI _ 1

..meo II !""'" _ NQflnII • 1

~- "oe'llOO- - 1S-,

--;:=:- ""
~j~-
L •.•
~. "H

:::-.-.jr

"1- . tl!RIOO-

r- Col ~-lL
~~ioM,_.!9do_(001.5).,

--1~-.", .
r •.. 10.

[j,,
: .jO

Aparece la pantalla "Informes de parámetros":

1, Inform~; de porámet;';'s
._ ..

X
SelKcione acciones

1 Capturar Imágtnes I
r Validar resu:l.lIdos I.

][ Crear UstadQ de informes

[ Cr~ar informes ¡~Mduak>s ]
[ Exportar r~sult!dos a us 1-
( Almacenar Resultados ]

O
- . - -- l' ,J:iI1.

~~
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6.2.5.1

•

•

•

, 'f 02 t 9
ESTRUCTURA DE LA PANTALLA "INFORMES DE PARÁMETROS":

Selección acciones:
o Capturar imágenes: se encuentra deshabilitado en esta pantalla.
o Validar Resultados: se encuentra deshabilitado en esta pantalla.
o Crear listado de informes: Crea un listado con los resultados de todas las muestras

seleccionadas.
o Crear informes individuales: Crea un informe completo de la muestra. Si hay varias

muestras seleccionadas, generará un informe en formato PDF para cada muestra y lo
almacenará en la carpeta Nreports" con el nombre "report_ <SampleID>.pdP'.

o Exportar Resultados a LIS:permite enlazar con el sistema LIS
o Almacenar resultados: Marca las muestras como Almacenado una vez validadas,

pasándolas al histórico del sistema.

r¡1
Botón de Salvar cambios: ~. Inicia el proceso con los parámetros configurados .

Botón de cierreJX~ • cierra esta ventana y vuelve a la pantalla principal sin lanzar el proceso .

6.2.6 BOTON ALMACENADO
Una vez que las muestras estén validadas podemos almacenarlas para de esa forma quitarlas de la

pantalla de gestión de muestras.

Para ello seleccionamos las muestras que queramos almacenar. Las muestras seleccionadas se

muestran en azul. Pulsamos el botón "Almacenado"

. - ¡;;'-""""", ';;;;;'1I~;'-- - .-... -"''''l'-- -.'_. -, - -_ .. ' -_.- .- ,,,.'", - .-. M - --.- _110111'" •- -.- .. . - ,-.- . ""';"""101;.-' =:moo.1t" •. - - - -- .•-- . •, - - - . ,..1)0" - . - ~lnnol1'" ,- . - - ¡:j¡W,,!fl>1ód'" •- -.- ':"<';illlil -....-.
'iitv••••nnol1'"•" - ""fin,- .- --.- l,;"¡;.¡n",,lol"- .- .o.o..> ••• fIi,.í - - .- -.- 1'm,~•- _o. ~no ..••-. -~._~

t::I!!!l¡¡¡j~~~--,_ ..._---==:q-
••00:-.-

,
I'-~~.,.,.. .•••• \l

••
Se muestra la pantalla "Confirmación de almacenamiento".

I»'~hybriSpot24 System Manual de Usuario
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A esta pantalla sólo se puede acceder si las muestras seleccionadas están en estado "Validado".

, cierra esta ventana y vuelve a la pantalla principal sin lanzar elBotón de cierre:

ESTRUCTURADE LA PANTALLA "CONFIRMACiÓN DELALMACENAMIENTO":

Selección acciones:
o Capturar imágenes: se encuentra deshabilitado en esta pantalla.
o Validar Resultados: se encuentra deshabilitado en esta pantalla.

o Crear listado de informes: se encuentra deshabilitado en esta pantalla.

o Crear informes individuales: se encuentra deshabilitado en esta pantalla.

o Exportar Resultados a LIS: se encuentra deshabilitado en esta pantalla.

o Almacenar resultados: Marca las muestras como Almacenado quedando la
información en el histórico del sistema.

Botón de Salvar cambios: lAl. Inicia el proceso con los parámetros configurados .

lB]
•
•

•
6.2.6.1

proceso.

6.2.7 NOTAS:
Si el tiempo transcurrido desde que se envfan las ruuestras del hybriSpot24 al software hybriSoft es

superior a 120 min, aparece el siguiente mensaje de aviso:

- .
Adv~rtenc¡a X

6 HIn trllnul.Irrido ~s d~ 120 mino.rto:d~
espera sin tener r~u'tados d¡sponibl~
e1 el inslrumento: e-BRJ062.2para las
muestras: 6123. 6124. 6125. 6Uti. 6127.
¿Desea qUC' se-vuewa a intentllr la
Itctura de estos re$lJltados?

l Cancelar j t Acepta~

[ . ..

30/43
ILVIN ZANELA

ECTO-RI\ TECNICA
MN 1•. 421

BIOSYSTEMS S.A.

Si damos al botón ACEPTAR,el software intentara tomar la información disponible del equipo y

aparecerá el resultado de las muestras.
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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Reguladón

e Institutos
A.MM,A. T

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO:1-47-3110-2052/15-3

~Se autoriza a la firma BIOSYSTEMS S.A. a importar y comercializar el Producto

para Diagnóstico de uso "in vitre" denominado

plataforma automática basada en la metodología

hybriSpot 24 (VIT-HS24) /
I

DNA-Flow, permitiendo una

unión muy rápida entre el producto PCRy su sonda especifica en un ambiente
J

tridimensional poroso .Se le asigna la categoría: Venta a laboratorios de Análisis
I

~clínicos por hallarse comprendido en las condiciones establecidas en la Ley
I

16.463, Y Resolución M.S. y A.S. N° 145/98. Lugar de elaboración: VITRO ~.A.,

calle Luis Fuentes Bejarano 60, Puerta 3, 41020 Sevilla (ESPAÑA) para Master

Diagnostica S.L., avenida del Conocimiento N° lOO, P.T. Ciencias de la Salud,

18016 Granada (ESPAÑA). En las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de

instrucciones deberá constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN

VITRO" USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION

NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado nO:OO83 4 4
I1 I .
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

I

J
MÉDICA.

Buenos Aires, 26 NOV. 2015
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