Minislero de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacidn DISPOSI
cI0M N° ;

e [nstiluins
ANMAT

BUENOS AIRES 2 3 ENE 2015

VISTO, el expediente n© 1-47-3110-1596/14-5 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma SIEMENS S.A. solicita
autorizacion para la venta a laboratorios de andlisis clinicos del Producté para
diagnéstico de uso “in Vitro” denominado BEP III SYSTEM/ ANALIZIADOR
SEMIAUTOMATICO PARA EL PROCESAMIENTO DE ENSAYOS ELISA EN PLACAS DE
MICROTITULACION, SEGUN SE REQUIERA PUEDE REALIZAR LA DETERMINACION
CUANTITATIVA O CUALITATIVA DE ANTIGENOS O ANTICUERPOS EN MUESTRAS
CLINICAS HUMANAS.

Que a fs. 185 consta el informe técnico producido por el Servido de
Productos para Diagndstico que establece que el producto rednen las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece I;a Ley
16.463, Resolucidn Ministerial N® 145/98 y Disposicién ANMAT N° 2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el

Articulo 89 inciso 11) del Decreto N© 1490/92 y 1886/14. ,



J/ ARTICULO 39.- Extiéndase el Certificado correspondiente. . '

Ministerio de Salud
Secrefaria de Politicas, Regulacion
¢ Insiftitos

AN MAT mssosicionse ) 8 Y4 2

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la venta a laboratorios de andlisis clinicos del Producto
para diagndstico de uso “in Vitro” denominado BEP III SYSTEM/ ANALIZADOR
SEMIAUTOMATICO PARA EL PROCESAMIENTO DE ENSAYOS ELISA EN PLACAS DE
MICROTITULACION, SEGUN SE REQUIERA PUEDE REALIZAR LA DETERMINACION
CUANTITATIVA O CUALITATIVA DE ANTIGENOS O ANTICUERPOS EN MUESTRAS
CLINICAS HUMANAS que sera elaborado por SIEMENS HEALTHCARE
DIAGNOSTICS PRODUCTS GmbH, Emil-von-Behring-Strafie 76. 35041 Marburg.
(ALEMANIA} e importado por SIEMENS S.A. compuesto por 1) Mddulo analizador
BEP III y sus componentes de la unidad de trabajo: unidad de suministro,
monitor, ordenador y teclado; 2) Accesorios: SYRINGES BEP III en envases por

120 o 480 jeringas; cuya composicion se detalla a fojas 57 .

ARTICULO 2°.- Acéptense los rotulos y manual de instrucciones obrantes a fojas
65 a 181 , desglosdndose las fojas 65 a 68 y 77 a 111 debiendo constar én los
mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en
los rotulos de cada partida.

i‘
ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNCLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los

o

]



biseosicione ) 8 72

Mirdsterio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacidn
e Institutos
ANMAT

métodos de control, estabilidad y elaboracidon cuando las circunstancias asi lo
determinen.

ARTICULO 5¢.- Registrese; girese a Direccion de Gestidn de Informacioén Técnica
a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Direccidén Nacional de Productos
Médicos notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada de
la presente Disposicion junto con la copia de los proyectos de rétulos, mandal de

instrucciones y el Certificado correspondiente.Cumplido, archivese.-

Expediente n®: 1-47-3110/1596-14-5

DISPOSICION No: i

0872 |

ng.
Agdrnlnmrador Neacional
NN-M-A.’L‘.
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PROYECTO DE ROTULOS EXTERNOS

BEP® Il SYSTEM

IVD

Temperatura de transporte: -10°C AB0°C
N° SERIE: XXX
VER INSTRUCCIONES DE USQ

Vida util: No aplica

“ SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS PRODUCTS GmbH
Marburg - ALEMANIA

IMPORTADQ POR: SIEMENS S.A. Deposito: Calle
122(ex Gral Roca), Localidad de Villa
Ballester, Partido de San Martin Prov
de Buenos Aires - Legajo N° 1074

DIRECTOR TECNICO: IGNACIO OSCAR FRESA
M.N. 10209

AUTORIZADO POR ANMAT — CERTIFICADO N°

IEMENS
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SIEMENS 0877 &\

120 pieces/Stick/piéces/pezzi/unidades.

Syringes/Spritzen
Seringues/Siringhe
Jeringas/Seringas

forffur/pour/peripara BEP® Il VD

3

ot (10

“ Siamens Healthcare
Diagnostics Products GmbH )
35041 Marburg'Germany

WY SIemens com/d:agnostiics

Vida (til: No aplica |

/Ver instrucciones de uso

Importado por: SIEMENS S.A. Deposito: Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de
Viila Ballester, Partido de San Martin Prov de Buenos Aires. Legajo N° 1074

Director Técnico: Ignacio Oscar Fresa - M.N. 10208

Autorizado por ANMAT

N° Certificado:

\- J/
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SIEMENS

480 pieces/Stick/pieces/pezzi/unidades-
Syringes/Spritzen
Seringues/Siringhe
Jeringas/Seringas

forffurfpouriper/para BEP® Il VD]

C€

LOT f:[jj

Siamens Healthcare
Diagnostics Products GmbH
35041 Marburg/Germany
vAn siemens comidiagnostics

Vida util: No aplica |

(Ver instrucciones de uso \
importado por: SIEMENS S.A. Deposito: Calle 122(ex Gral Roca) 4785/4817, Localidad de
Villa Ballester, Partido de San Martin Prov de Buenos Aires. Legajo N° 1074

Director Técnico: Ignacio Oscar Fresa - M.N. 10209

Autorizado por ANMAT

N® Certificado:

. /
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PROYECTOS ROTULOS INTERNOS ORIGINAL -\ "
| Ld !

G

§ ™y

BEP 2000
100VCA - 240¥CA, 60Hz m oD IVD C €
200VCA - 240 VCA, 50Hz w
1.5A/100VCA, 0,75A/200VCA cs
110w
\‘ Siemens Heutthcare Diagnoshcs Products GebH, 35041 Marburg/Germany y .

Numero de Serie: XXX
Vida datil: No Aplica
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El presente proyecto de manual de instrircciones Sistema BEP [l 2R
representa un resumen del contenido que figura en el manual gue acomparna el equipo.

PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES K. ORIGINAL

Sistema BEP® I |

I
DESCRIPCION GENERAL DEL SISTEMA: - !

USO DEL PRODUCTO

El BEP® Ill es un analizador semiautematice destinado a! procesamiento de ensayos ELISA en
placas de microtitulacion para realizar la determinacién cuantitativa o cualitativa de antigenos o
anticuerpos en muestras clinicas humanas. Para uso diagnéstico in vitro. Uso profesicnal
exclusivo. ' ]

El Sistema BEP Ill es un equipo para el procesamiento de tests ELISA en placas de
micratitulacion. Las muestras deben ser pipeteadas en las placas de microtitulacion manualmente
o con un pipeteador, a continuacidon las placas se introducen en el analizador para ser
procesadas y evaluadas. Una vez cargadas las placas el equipo tiene las siguientes funciones:

- Dispensacion de todos los reactivos requeridos

- Incubacién de las placas de microtitulacién

- Lavado de las placas de microtitulacién

- Medicién de las placas de microtitulacion y !

- Calcule y evaluacion de los resultados de la medicidn

Después de introducir la lista de trabajo y cargar los reactivos necesarios pueden intreducirse en
el equipo hasta 10 placas de micrctitulacién llenas de muestras que se procesan automaticamente
hasta la evaluacién. ;
El Sistema BEP lll ha sido creado para su utilizacidn por personal instruido en bancos de sangre,
laboratorios virolégicos y microbiolégicos.

Componentes del equipo:

El Médulo Analizador {(Capitule 5.1) posee las siguientes funciones:

- Carga de placas de microtitulacion por medio de un carro de entrada

— Identificacion de las placas de microtitulacidn por medio de codiges de barras
— Procesamiento de las placas de microtitulacién segan la definicion del ensayo l
—Lavado de las placas de microtitulacién

—incubacion de las placas de microtitulacion

— Dispensacidn de todos los reactivos necesarios

~ Fotometria de las placas de microtitulacién

La Unidad de suministro (Capitule 5.2) cumple las siguientes funciones: |
— Abastecimiento de solucidn de lavado y agua destilada

- Recogida de desechos liquidos

— Generacion de vacio |

El Ordenador (Capitulo 5.3) posee las siguientes funciones: '
— Introduccién de los datos de las muestras con sus peticiones e introduccion de los datos de los
pacientes

— Calculo y evaluacién de resultados

~— Archivado e impresion de resultados

-~ Comunicacion con el sistema informético del laboratorio

El ordenador controla el analizador realizando el seguimiento de las peticiones y el mando
controladores (drivers), por ejemplo, el de la impresora o el de la importacion de datos.

Manual de Instrucciones Pagina 1 de 35 0 O. Fresa



£l presente proyecto de manual de instrucciones Sistema BEP il] ? 2
representq un resumen del contenido que figura en el manual que acomparia el equipo.
La Impresora (Capitulo 5,4) efecttia la impresion de listas y resultados

Analizador

El ordenador se compone de las siguientes unidades funcionales:
— Carro de entrada con panel de mando (Capitulo 5.1.1)

— Unidad de incubacion (Capituto 5.1.2)

— Unidad de transporte {Capftulo 5.1.3)

— Unidad de lavado y de aspiracion (Capitulo 5.1.4)

~ Unidad de dispensacion (Capitulo 5.1.5)

— Fotémetro (Capitule 5.1.6) ,

— Rotor de reactivos (Capitulo 5.1.7)

Incubador 0 37 °C

Carre de wntrada .
Homz da calentamients

Faned de Hnidud de digpansaciin

[THE T I

Unidad g lavado
¥ s aspiracdn

= = .:‘;" - 2
frubador de i €L 4‘;‘" .
1anipe atura Iy ; 3 L
ambiente : /\
Binzo U, . s

Lampara

cel fotémetro " /»//’

Rator da 1eaactivas

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y MANIPULACION

Datos técnicos:

Analizador

Tension de funcionamiento: | 100 -240 V, AC (50/60 Hz)

Fusibles primarios: 230 VI5 AT

Consumo de energia: 450 VA (dependiendo dei modo de funcionamiento)
Medidas: Ancho = 1.160 mm Profundidad = 600 mm Altura = 580 mm
Peso: 94 kg

Manual de Instrucciones Pagina 2 de 3?3&0 i



Ei presente proyecto de manual de instrucciones Sistema BEFP I
representa un resumen del contenido que figura en el manual que acomparia el

Unidad de incubacion

. TRy
Capacidad de almacenamiento v | 10 placas de microtitulacién a 37 *C
temperatura de la unidad de incubacidn; 10 placas de microtitulacion a temperatura ambiente

1 placa a 50 °C en el horno de calentamiento

Unidad de dispensacion |

Nimero de reactivos: hasta 20 frascos de 15 ml 0 un maximo de 10 frasces de 100 ml,

Volumen de dispensacidn: 25 — 300 pl en 1 ul paso por pocillo

Precision; VK =2 % para V = 100 pl por pocillo

Fotémetro : ‘

Principio de medicién; Monocromatico vy bicromatice

Lampara: Lampara halégena

Dominio espectral: 340 — 650 nm

Numero de filtros de interferencia; 7

Ancho de valor medio: 5-10nm

Longitudes de onda; 340 nm
405 nm i
450 nm '
492 nm
570 nm |
620 nm '
650 nm

Area de medicién lineal de la absorbancia: 0=E =2,7 a405-650nm
0=E=2a340 nm

-Valores de consumo: E! consumo depende de los ensayos elegidos y del caudal de Ia placa. El .
procesamiento de 10 placas requiere una media de 3 litros de solucidn de lavado. La cantidad de
desechos liquidos sera parecida (Waste). l

-Unidad de suministro . ]
-Tension de funcionamiento ‘

110 V: 80 — 125 V (50/60 Hz)
230 V: 205 — 245 V (50/60 Hz) *

-Consumo de energia:

200 VA l
-Medidas:

Ancho = 350 mm

Profundidad = 600 mm ‘
Altura =250 mm

-Feso:
18 kg

-Ordenador

El consumo de energia del ordenador v sus datos de funcionamiente dependen del tipo de
ordenador empleado. Consulte los datos necesarios en el manual de instrucciones d
ordenador.

Manual de Instrucciones Péigina 3 de3dq fgnfc!
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El presente prayecto de manual de instrucciones Sistema BEP II]
representa un resumen del contenido que figura en el manual gue acompaiia ef equipo. .
Peso: Hasta 20 kg, segln modelo. YIRS

-Ceondiciones ambientales para el servicio :
Ei BEP® Il debe manejarse bajo las siguientes condiciones ambientales: .
— Utilizacién solamente en interiores

— Altitud maxima de 3.000 m

— Rango de temperatura; 18 °Cy 28 °C

- Maxima humedad relativa del aire en el rango de temperatura permitido: 85 % (sin
condensacién)

- Las fluctuacicnes de tensién de la red de alimentacién no deben superar el +10 % de la tensién
neminal

- Sobretensiones transitorias comunes, que suelen producirse en la red de alimentacién

- Colocacion donde el aparato se vea afectado lo menos posible por vapor, disolventes y vapores
acidos

- Proteccién de la incidencia directa de luz y radiacion solar

NOTA

El tipo de proteccion de la carcasa del aparato equivale a IP20, segun IEC 605289, Puesto que el
bloque de incubacion no esta refrigerado, la temperatura en el blogue de incubacion para
temperatura ambiente corresponde practicamente a la temperatura ambiente (t 2 °C).

Consulte el prospecto de los reactivos para obtener informacion sobre la temperatura ambiente
maxima permitida para el procesamiento de ensayos.

-Requisitos para la superficie de trabajo

La superficie de colocacién para el analizador, el ordenador y la unidad de suministro es de 235
em x 75 em x 90 cm (ancho x profundidad x altura). La superficie de trabajo para el analizador
debe cumplir Ias siguientes condiciones:

— Debe ser firme, horizontal v seca.

— Para garantizar una adecuada ventilacién, el analizador debe disponer a su alrededor de un
espacio libre de 10 cm como minimo en todos sus costados y en la parte superior.

— Capacidad de carga de 135 kg como minimo.

Todas los soportes del equipo deben estar completamente apoyados en la superficie de trabaio.

-Entrega e instalacién
Los componentes del equipo deben colocarse de tal manera que pueda accederse a sus
interruptores de red sin problemas.

Ajuste de la tension de servicio

Desenchufe el cable de alimentacién antes de abrir el aparato.

Cuando se abre el equipo después de cada uso rutinario existe peligro de infeccién,

El analizador se ajusta automaticamente a la alimentacion eléctrica existente de 100-240 V.

La unidad de suministro sera ajustada in situ a la alimentacion especifica del pals.

Unidad de suministro

Cuando instale el BEP® llI, el servicio técnico de' Siemens ajustara la unidad de suministro a la
tension de alimentacion especifica del pais.

Conexién del equipo

Se recomienda el uso de un Sistema de Alimentacién [ninterrumpida (SAl). El analizador puede
manejarse con una alimentacion de corriente (tensidn alterna de 50/80 Hz) de 100-240 V.

La unidad de suministro puede manejarse con una alimentacion de corriente (tensién alterna de
50/60 Hz) de 90-125 V 0 205-245. La tensidn de servicio de la unidad de suministro esta ajustada
de fabrica a 230 V. Si esta tensidon no corresponde a la alimentacion eléctrica local, el servicio
1écnico de Siemens debera cambiar el ajuste,

El analizador y el correspondiente ordenador con monitor deben conectarse con cables probados
que dispongan, para la parte del aparato, de un enchufe segun 1EC 320 C13 y, para la otra part
de un enchufe con contacto para el conductor de proteccion.

No conecte el BEP® Il a la alimentacion eléctrica antes de que el servicio técnico haya ajust
tension de servicio correcta.

Manual de Instruceiones Pagina 4 dgy; “cto Tel o




€727
'
.

2
£l presente proyvecto de manual de instrucciones Sisteme BEP I} ‘
representa un vesumen del contenido que figura en el manual que acompaia el equipo. l
afimentacion eléctrica a fravés de una regleta de enchufes. y

INSTRUCCIONES ESPECIALES PARA OPERACION Y USO DEL PRODUCTO MEDICO

+ Metodologia de trabajo del BEP® Il

El procesamiento de la placa de microtitulacién (MTP) en el BEP® It comienza al introducir |a
placa en el equipo y proceder a la lectura del c6digo de barras.

Pulsando la tecla Cargar pasa el carro de entrada bajo el incubador de temperatura ambiente. El
analizador comprueba lo siguiente:

— Si se dispone de placa.

~ En ese caso, comprueba si el software recanoce el cédigo de barras de la montura de la placa,
es decir, el ordenador revisa la lista de placas internas en el mend |dentificacion placa.

- La informacion de la estacion de preparacion de muestras externa, conectada a través del
ordenador central. Si no puede leer el codigo de barras de la montura de la placa, ésta se extraera
automaticamente del analizador tras el segundo intento de lectura.

Si el software reconoce el codigo de barras, el brazo toma la placa de microtitulacién y la deja en
el incubador de temperatura ambiente.

El carro de entrada (con la placa de microtitulacién) también introduce Ia placa en el analizador
mediante el comando del software Cargar placa (consulte el Capitulo 6.4.7).

La placa se seguirg procesando entonces, como se define en la correspondiente definicion de
ensayo.

El procesamiento se describe a continuacién como ejemplo del ensayo Enzygnost® Anti-Rubella
Virus / IgG.

Incubacién

La placa debe incubarse a 37 °C durante 60 min. Para ello, el brazo lleva la placa al horno de
calentamiento, donde se calentara hasta los 37 °C. Cuando se ha alcanzado esta temperatura, el
brazo toma la placa del homo de calentamiento y la introduce en el incubador a 37 °C. Alli
permanecera 60 min, .

En el cuadro de dialogo Informacién proceso podra ver el avance del procesamiento de las placas
individuales.

Transporte
Tras la primera incubacion, el brazo deposita la placa en el transportador.Este la llevara a Ia
unidad de lavado y de aspiracion.

Lavados
La placa se lava y aspira repetidas veces: primero el peine de aspiracion aspira las tiras y
despues, el peine de lavado las rellena con la solucién de lavado.

Dispensacién
Para la dispensacion del conjugado, el brazo de transferencia lleva la unidad de dispensacion
hacia el brazo de transferencia. El rotor de reactivos se ha girado de tal manera que el reactivo
necesario esta ya en posicion de procesamiento. El brazo de transferencia toma la jeringa,

— mide el nivel y comprueba si el frasco contiene reactivo suficiente

- toma el reactivo necesario

- lo fleva con ia jeringa sobre la placa

~ dispensa el volumen requerido en los pocillos individuales.

Si una jeringa llena no es suficiente para dispensar los pocillos, el brazo de transferencia lleva la
jeringa de nuevo al frasco de reactivos y toma liquido de nuevo.

Tras la dispensacion, el brazo de transferencia lleva de nuevo la jeringa a su soporte junto a
frasco de reactivo.

Para la siguiente incubacion, el transportador lleva la placa en direccion a la posicion del brazo/El
brazo toma la placa y la lleva al hono de calentamiento. Cuando el liquido en los pocillgs se
calienta hasta los 37 °C, la placa es transportada hasta el incubador a 37 °C.

Manual de Instruceiones Pégina 5 de 33
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El presente proyecto de manual de instrucciones Sistema BEP 111
representa un resumen del comenido que figura en el manuai que acompatia el equipo.
Tras la incubacion, la placa vuelve a ser transportada a la unidad de lavado y aspiracidg

se lava y aspira repetidas veces. El sustrato se dispensa. 5 %

A continuacion, la placa pasa al incubador de temperatura ambiente. “\L"\ Sy |
Tras la incubacion del sustrato, la placa pasa a la unidad de dispensacién. Aqui se afadira la - P
solucion de detenimiento. N e
Fotémetro '

A continuacion, el transportador lleva la placa al fotometro. En él, la placa se medira con una
longitud de onda de medicidn de 450 nm y ¢on una longitud de onda de referencia de 850 nm.

Resultados

Los valores de absorbancia se describen en el cuadro de dialogo Informe placa. Se comprebara la’
validacion del procesamiento de la placa. Los resultados se calculan si el proceso del ensayo es
valido, |

Extraccion de la placa r
El transportador lleva la placa a la posicion- del brazo. Este toma la placa y la deposita en el
incubador de temperatura ambiente.

Pulsando la tecla Descargar se extrae una placa ya procesada del equipo al carro de entrada.
Puede extraer el carro de entrada (con la placa de microtitulacion) mediante el comando del
software Sacar placa {consuite el Capitulo 6.4.7).

¢ Ejecucién de una rutina

Las siguientes instrucciones contienen todos los pasos importantes de la ejecucion de una rutina
en el BEP® Ill en orden cronolégico, desde la preparacién de las muestras, los reactivos y el
equipo hasta la impresion de los resultados de las muestras.

Para manejar el BEP® Il de manera satisfactoria se requiere estar familiarizado con el ratén y los
elementos de la pantalla del ordenador Mac*,

-Vaciar la botella de desechos con el equipo apagado

Proceda de la siguiente manera:

* Aseglirese de que el BEP® Il esta apagado.

+ Vacie la botella de desechos. |
» Atornille bien fa tapa después del vaciado, ‘

-Reponer las soluciones de lavado

Proceda de la siguiente manera;

* Prepare sclucién de lavado.

+ Rellene la botella de solucién de lavado.

+ Rellene la botella Aqua dest. con agua destilada.

-Cargar el rotor de reactivos con solucién de detenimiento y una nueva jeringa

Proceda de la siguiente manera:

+ Coloque una botella con solucién de detenimiento en el rotor de reactivos, ;
* Cologue una jeringa nueva,

- Encender el sistema

* Encienda el sistema en el siguiente orden:
— Unidad de suministro

— Analizador

— Ordenador Mac*

- impresora

-Iniciar el BESX
* Inicie el BESX.
—=> El analizador se inicializa.

Manual de [nstrucciones Pdgina 6




El presente proyecto de manual de instrucciones Sistema BEP Ill
representa un resumen del contenido que figura en el manual que acomparia el equ

-Evaluar el test de lavado

El BEP® Il realiza un test de lavado y extrae la placa de lavado. La mitad de las posiciones dehos %

pocillos esta llena de sclucidén de lavado y la ofra estd aspirada. La placa de lavado no debe tene‘[

ningun cédigo de barras. Para la evaluacién del test de lavado, proceda de la siguiente manera: Qé_ .
. -

. . -
» Compruebe si la altura del nivel de llenado es homogeénea.
+ Evalde la calidad de ia aspiracién.
» Introduzca la placa de nuevo.

-Introducir los datos de lote de los ensayos

Para la introducir los datos de lote de los ensayos, proceda de la siguiente manera:
» Seleccione en el mend Definiciones > N° lote.

» Introduzca los datos de los lotes de los ensayos que se van a emplear,

-Introducir fa lista trabajo

Para introducir la lista de trabajo, proceda de la siguiente manera:

+ Seleccicne en el mend Rutina > Intro lista trabajo.

+ Introduzca la lista de trabajo.

- Adjudicar ID de placa

Para adjudicar una |D de placa, proceda de [a siguiente manera:

« Seleccione en el menu Rutina > Identificar placas.

+ Adjudique una ID de placa asignando una |D de placa a los ensayos de una placa.
» Pegue en las placas el cddigo de barras asignado.

- Cargar el rotor de reactivos

Para cargar el rotor de reactivos, proceda de la siguiente manera:

» Seleccione en el menuy Rutina > Estado reactivos.

Aqui se mostraran todos los reactivos necesarios con el volumen requerido.

« Cargue el rotor de reactivos. Los codigos de barras de los frascos deben apuntar hacia el
interior.

» Coloque una jeringa nueva para cada reactivo.

- Pipetear las muestras '
+ Realice el pipeteo de las muestras en 1a placa segun las instrucciones de uso del ensayo.

-Infroducir las placas en el BEP® |

* Cologue las placas pipeteadas en el carroe de entrada una tras otra. Los cédigos de barras de las
placas debe apuntar hacia el equipo. Compruebe que todas las tiras estan colocadas
correctamente en la placa.

s Pulse el botén Introduccion {botén de flecha derecha).

—> La placa serd introducida.

R

-Informacién scbre el procesamiento

Para obtener informacién sobre los reactivos necesarios y las cantidades requeridas, proceda de
la siguiente manera;

» Seleccione en el mend Rutina > Estade reactivos. Para obtener informacién sobre el estado de
procesamiento de las placas, proceda de |a siguiente manera;

» Seleccione en el mentt Rutina > Estado placas.

» Haga clic en el botdn Informacién proceso.

i
f

-Consulta de los resultados

Para consultar los resuitados, proceda de la siguiente manera:
» Seleccione en el menu Resultado > Informe placa para comprobar la validez de la placa.
Después de validar la placa, obtendra los resultados en la lista de resultados.
» Seleccione en el menu Resultado > Lista resultados para comprobar los resultados de cada
muestra. Después de |a validacion, aparecen los resultados en Informe paciente.
+ Seleccione en el menu Resultado > Informe paciente para clasificar € imprimir los resultadgs.
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-Extraer las placas

Para extraer una placa, proceda de la siguiente manera:
+ Seleccione en el mend Rutina > Estado placas. Aqui puede extraer todas las placas que
muestren Proceso acabado en el cuadro de lista. .\1{

Para apagar el sistema, proceda de la siguiente manera:

= Seleccione en el meny BESX > Salir del BESX.

* Espere hasta que el software del analizador se cierre.

* Apague el analizador, la unidad de suministro y la impresora con el interruptor de
encendido/apagado.

* Apague el ordenador a través del men( Apple > Desconexion.

* Responda afirmativamente a la pregunta de confirmacion.

-Apagar el equipo I

-BEP® Ill con pipeteador

Si trabaja con un pipeteador, proceda de la siguiente manera:

+ Siga los pasos descritos desde el Capftulo 3.1.1 hasta el Capitulo 3.1.7. Los pasos descritos
desde el Capitulo 3.1.8 hasta el Capitulo 3.1.11 no son necesarios.

* Pegue en las placas el cddigo de barras asignado.

+ Proceda con el paso descrito en el Capitulo 3.1.10.

* Cologue ia placa en el carro de entrada.

* Introduzca la placa.

+ Seleccione en el menu Rutina > Estado reactivos.

» Cargue los reactivos que falten y los que sean insuficientes.

* Proceda con los pasos descritos desde el Capitulo 3.1.12 hasta el Capitulo 3.1.16.

Diagramas de flujo de las instrucciones resumidas

Distribucién de muestras manual
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18

A

Praparaciones
{antes de la
conexidn)

1.
2.

4

Vaciar la botelia de desechos.

Reilenar 1a botella da solucion de tavado y ia beotslla de agua destilad:

Colocar una botella con selucidn de detenimiento en et rotor da
reactivos v Una nueva jeringa.

B

Encender los
equipos

Encienda o equrpos en el siguignte arden
— Unidad de suministre

— Anolizador

~ Qrdenador

- En su caso, la mpresors

C.

Iniciar el
software

Inisar el softvare del BEL™H| (BESX)

Tras la iniciaiizacidn ded anabzador, evaluar tests
de lavado,

G.

Ejecutar ia rutina

ntrodicir datos de lote de los ensayos a utihzar,

btrocductr 1a iista de trabajo.

Asignar ID piaca.

. argar e rotor g reartivos con 108 Feactivos Necasancs.

.

Fipetear las muestras segiun 1as Msiiucciones de Wuzation e 108
GHBRYOS,

[iz

Introducir tas placas en el analizadar,

13.

Consultar informacion sobre ¢ procesamienta:
- Estado placas

— informadcion proceso

- Extado reactivos

E.

Evaluacion det
resifitada de o
rutina

T4, Consultar resuitados:

= Informe placa

Comprobacion de la valdez de las placas y validacion téerues

- Lista resutados

Comprobacién de in valdez de las muestras y validacidn adenteda a
las muestras

- Informe pacietite

Clasificacidn orteriada 2 ios nacientes segun = solicitornte e impresidn

Safir

k13
17,

Txtraer placas.
Sanir de’ software del BEP¥IIT{BESX),

Apague jos equipos en el siguiente arden:
— Analizador

— Unidad de sumirdstro

- Ordenadior Mac® {tras salir del BESX)

- En su case, la impresora
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Distribucién de muestras con pipeteador

A. Preparaciones 1. Vaciar la oteiln de desechos.
tantes del 2. Refienar ta botello de solucién de tavado y 1a botella ¢ iadal
encendido) . ella 8= soluciarn de lavado v [a betella de agua destilada)
Calocar una hatelia con solugitn de deteninuento en el moter de
reactivos ¥ una nueva jarings,
B. Encendsr ios 4. tncienda los equipos &n ef sguiente orden:
equinos - Unidad d2 suministro
: - Anulizadar
- Cirdenador Mag*
~ En su caso, |a impresora
. Iniciar ¢ Iniciar o software det BEP™HI {BESX).
software e e .
5. Tras la inicighizacion det analizador, evaluar tasts
de lavado,
(1. Ejecuiaria ntina 7. introducir datos de late da los ensayos a utlizar.
Realizado por 3. Infrocducif 1a ¥sla de trabgjo.
el pipetesdor 9. Asignar la 1B placa.
J10. Cargar el rator G reactivos con [0s reactivos Nacesancs, |
Reafizado por [ V1. Pipetear las musstras segiin as mstucciones de uthzaciin de los
el pipeteador SrIBaYy0s.
[12. Intreducis las piacas en el aralizador. |
1.3, Consyiar inionmacidn sobie & procesansento]

— Estade placas
—Informacion procesn
— Estado reactives

Evaluacitn del

P4, Conealar resoitados”

1esultvdo de to
reeting

malir

— Infarms placas
Comproiacidén de in validez de jas placas y valdacidn téconica
— Lista resiltodos:

las nuesiras
— Informe pacienta.

Comprobacidn de tx validez de las musstras y validacidn stentada a

Clasificacidén arientada a los poacientes segun &l salicitante & wnprasidne

IS Extraer placas.

16.
i7.

Satir def seftware del BEF™i {BESX},

Apague los. equipos en &l siguiente orden:
— Analizador

- Unidagd de suministro

- Chrdenadar Mac {tras salir dol DESX)

— En su caso, & impresora
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represenia un resumen del contenido gue figura en el manual que acompaiia el eguipo.
Definicion y configuracion

Definicidn

- Definicién de perfiles

Si un perfil comprende varios ensayos que se procesaran juntos en la rutina.
Al crear la lista de trabajo no serd necesario seleccionar cada ensayo individualmente, si|
selecciona un perfil podra asignar varios ensayos de una o varias muestras al mismo tiempo.

Para definir un perfil;

« Seleccione el menu Definiciones > Perfiles.

—> Se abrira el cuadro de didlogo Definiciones > Perfiles:

» Seleccione Editar > Nuevo.

» En el campo de entrada Nombre perfil, introduzca un nombre de perfil que adn no se haya
utilizado.

+ Haga clic en cada uno de los ensayos del cuadro de lista Tests para asignarlos a un perfil.

» Haga clic en Guardar para guardar fas entradas.

—> El perfil aparecera en el cuadro de lista Nombre perfil y en el cuadro de lista Perfiles del
cuadro de dialogo Intro lista trabajo.

- Definicién de solicitantes

Si desea definir un solicitante:

+ Seleccione el menu Sistema > Configuracion > Solicitante.

—> Se abrira el siguiente cuadro de dialogo:

+ Seleccione en el menu Editar > Nuevo.

—> Todos los campos de visualizacion pasaran a ser campos de entrada.

+» En el campo de entrada Direccién de, indique el destinatario, p. ej. A la atencidn de la clinica,

+ En el campo de entrada Solicitante, indique el nombre del solicitante. '
—> Este nombre aparecera en el cuadro de lista Solicitante.

s En los campos de entrada Direccidn, indique la direccién completa.

s Confirme las entradas haciendo clic en Guardar.

El solicitante indicado se introducird automaticamente en la lista de peticiones del cuadro de
diglogo Intro lista trabajo en el menl Rutina. Al imprimir el informe del paciente, el solicitante |
aparecerd como encabezado de la carta.

-Modificacion del selicitante
Si la direccién de un solicitante ha cambiado, es posible actualizarla: 1
« Seleccione el menu Sistema > Configuracion > Solicitante.

—> Se abrira el cuadiro de didloge Configuracidn > Solicitante

* Seleccione el solicitante que desee cambiar.

—> Los datos sobre el solicitante se introduciran en la parte derecha del cuadro de dialogo.

+ Seleccione Editar > Modificar.

—> Los campos de visualizacion de la parte derecha del cuadro de didlogo se convertirdn en
campos de entrada.

« Introduzca los cambios (consulte Definicidn de un solicitante).

» Confirme las entradas haciendo clic en Guardar. "
—> Las entradas se actualizaran. '

-Eliminacion de solicitantes
Para eliminar un solicitante:
» Seleccione el solicitante que desee eliminar
» Seleccione Editar > Borrar
Aparecera una peticidn de confirmacién. Después de confirmarla, el solicitante se eliminara de |
lista.

- Definir ensayos
La definicién de un ensayo es un requisito previo para poder editar dicho ensayo en el BEP® [ii
Antes de poder procesar un ensayo con el BEP® I,
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El presente provecto de manual de instrucciones Sistema BEP 11
representa un resumen del contenido que figura en el manual que acompaia el equipo.
debe definirse con todas sus particularidades.

La definicion de un ensayo comprende:

— La definicién de todos los reactivos necesarios

— La definicién de todos los pasos del procesamiento

- La definicién de la lista de pipeteo

— La definicion de la evaluacion

Si desea trabajar con los ensayos utilizando lotes, defina un testkit
Ejemplo: el kit de ensayo puede comprender los siguientes componentes:
— Placa de ensayo

— Conjugado

- Controles validacion

— Distintos reactivos adicionales, como solucién de detenimiento

-Definicion de los reactivos
Los componentes (reactivos) son los pilares basicos para el procesamiento de ensayos y kits de
ensayos.

Todos los componentes de ensayos de Siemens estén definidos en el suministro de BEP® Ii1: por
lo tanta, no sera necesario definir los componentes si solo se utilizan reactivos de Siemens. Sélo
sera necesario definir los componentes cuando se trate de componentes futuros de Siemens o al
utilizar ensayos externos.

* Introduzca los datos de los componentes aln no definides. Definicién de la nueva placa Para
definir una nueva placa de ensayos:

» Seleccione Definiciones > Reactivos > Placas.

—> Se abriré el cuadro de dialogo Reactivos-Placas.

« Seleccione en el meny Editar > Nuevo.

Los campos de visualizacién del cuadro de lista Placa pasaran a ser campos de entrada. La
marca de texto aparecera automaticamente en el primer campo deentrada y todo el campo de
entrada Nombre aparecera resaltado.

* Indique el nombre de la nueva placa.

+ Introduzea un nimero de cuatro cifras.

BEP® Il utilizara este nimero como nombre interno para la identificacion univoca.

* En el menu desplegable Tipo placa, seleccione el tipo de placa (consulte el Capitulo 8.3).

» Seleccione el tipo de tira en el ment desplegable Tipo tira. Si trabaja con ensayos de Siemens:

» Introduzca un cddigo de tira de dos cifras. Este se encuentra impreso en cada tira de la placa,

El codigo de tira debe coincidir con el ensayo. Los ensayos externos no contienen codigo de tira.
Por eso no se puede introducir ningdn cédigo.

+ Confirme las entradas con Guardar.

El nombre introducido aparecerd ahora en el cuadro de lista, y la informacion de placa se
almacenara en el disco duro. La placa recién definida ahora también aparecera en el cuadro de
dialogo de definicion de ensayos y se podra incluir en el procesamiento de ensayos. Las entradas
en los campos Nombre, N° ref., Tipo placa y Tipo tirason obligatorias. Realice entradas univocas
en los campos Nombre, N° ref. y Céd. tira.Si una entrada no es correcta o se repite, al guardar
aparecera un mensaje de error.Al confirmar el mensaje de error, el sistema selecciona la entrada
incorrecta.

+ Corrija la entrada. Si ha introducido un nimero de referencia ya existente:

+ Haga clic en el botén Ref. utilizadas..

—> Aqui podra ver qué numeros de referencia ya estan en uso.

* Introduzea un nuevo ndmero de referencia.

» Confirme los cambios con Guardar. Definicién de conjugados Para definir conjugados nuevos,
proceda de la siguiente manera:

» Seleccione el mend Definiciones > Reactivos > Conjugados.
—> Aparecera el siguiente cuadro de didlogo:

* Introduzca el nombre del conjugado.

Control
Definicidn de los controles de validacion
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+ Haga clic en el botdn Ref. ulilizadas... para ver qué numeros de referencia ya estan RUURY,
+ Indique un nimerce de referencia univoco.

 En el campo de entrada Tipo de botella, indigue el volumen suficiente para el procesamlento de(‘é‘%

una placa.

Ejemplo;

Se desea realizar un ensayo para el que se han dispuesto 100 ml deconjugado por pocnto La ,

placa dispone de 96 pocillos. 100 ml x 96 pocillos = 9,6 ml.

+» Confirme las entradas con Guardar.

No es necesario rellenar completamente los cuadros de didlogo Controles validacion, Referencias, :

Estandares y Volumen nominal de control para el procesamiento de cada ensayo. Ensayos de

bancos de sangre para hepatitis o VIH:

Para los ensayos de bancos de sangre, rellene Unicamente el cuadro de didlogo Controles

validacion. En el manual de instrucciones encontrara los siguientes nombres para los controles,

por ejemplo:

Anti-(nombre de ensayo) Pos

Anti- (nombre de ensayo) Neg

Estos nombres de controles indican que los controles se introducen en el cuadro de didlogo

Validacién, Cada contrel tiene su propio ndmero de referencia.

Ensayos lgG (cuantitativos):

Si procesa el ensayo 1gG de forma cuantitativa, rellene los campos del cuadro de dialogo

Reactivos-Referencias. También es recomendable definir un control de valor nominal en el cuadro

de didlego Valornominal control.

En el manual de instrucciones encontrara el siguiente nombre '

Referencia /N anti-(nombre de ensayo) 1

Ensayos IgM (cualitativos):

Si procesa ensayos IgM, introduzca los datos de las referencias. En el manual de instrucciones '

encontrara referencia P/P anti-(nombre de ensayo) y referencia P/N anti-(nombre de ensayo).

Cada control tiene su propio nimero de referencia.

Ensayos con curvas de referencia (estandares):

Si trabaja con ensayos cuya evaluacion se realiza por medio de una curva de referencia, rellene

los campos de los cuadros de dialege Controles validacion y Estandares.

Para definir controles de validacion

+ Seleccione el menu Definiciones > Reactivos > Cantroles validacion. 8

—> Se abrira el siguiente cuadro de didlogo:

Para poder introducir nuevos controles:

+ Seleccione en el menu Editar > Nuevo.

—> L.os campos de visualizacion pasaran a ser campos de entrada. i

* En el campo de entrada Nombre, indique el nombre del control. I

* Indique el nimero de referencia de cuatro cifras del control a partir de la tabla de codigos de

barras.

* Introduzca la abreviacién del control,

Si trabaja con un pipeteador:

+ En el campode entrada ID pipeteador, indique el nombre del control que utilice el pipeteador para

que el BEP® lil pueda asignar los datos importados. i

s Confirme las entradas con Guardar, |

—> Los datos de este control se guardaran y el control aparecera en todos los cuadros de lista de

Controles validacion.

Definicién de referencias Para definir referencias

« Seleccione el menu Definiciones > Reactivos > Referencias.

—> Se abrira el siguiente cuadro de didlogo:

Para poder introducir nuevas referencias:

+ Seleccione en el menu Editar > Nuevo.

—> Los campos de visualizacién pasaran a ser campos de entrada.

* En el campo de entrada Nombre, indique el nombre de la referencia.

+ Indique el namero de referencia de cuatro cifras de referencia a partir de la tabla de codi

barras.

* Introduzca la abreviacion de la referencia. Si trabaja con un pipeteador:
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* En el campo de entrada ID pipeteador, indique el nombre de referencia que utilice el
para que BEP® i pueda asignar los datos importados.
» Confirme las entradas con Guardar.
—> Los datos de este control se guardaran y el control aparecera en todos los cuadros de lista d'e‘&._ ¥
Referencias. b
Definicion de estandares Para definir los estandares que wutilizara la curva de referencia:

+ Seleccione el menu Definiciones > Reactivos > Estandares. [
8 Definicion y configuracion

—> Se abrira el siguiente cuadro de didlogo: (
Para introducir nuevas definiciones de estandares:

* Seleccione en el menu Editar > Nuevo. |
—> Los campos de visualizacién pasaran a ser campos de entrada,

* Indique un nimero de referencia de cuatro cifras.

* Haga clic en el botdn Ref. utilizadas... para ver qué namero de referencia puede utilizar.

* Introduzca la abreviacion del estandar.

* En el mend desplegable Unid, indique la unidad correspondiente para el ensayo. [
Si trabaja dependiendo del lote:

* Haga clic en la casilla de verificacion Valor exacto lote depend.

—> El volumen nominal se calculara dependiendo del lote. El campo Valor exacto quedara
inactivo,

Si no desea calcular el valor nominal segun el lote:

» indique el valor nominal que aparece en el manual de instrucciones.

Definicién de los controles de valor nominal

Establezca los distintos grados de dilucién del estandar a partir de un estandar.

* Haga clic en la casilla de verificacion Dilucién para activarla. Para introducir nuevos controles de
valor nominal:

« Seleccione el mend Definiciones > Reactivos > Valor nominal de control.
-—> Se abrira el siguiente cuadro de didlogo:

*» Seleccione en el meny Editar > Nuevo.

—> Los campos de visualizacion pasaran a ser campos de enirada.

* Introduzca el nombre del valor nominal de control. '
* Introduzca un nimero de referencia univoco para el valor nominat de control. i
* Haga clic en el boton Ref. utilizadas... para ver qué nimeros de referencia ya estan en uso.

*» Indigue la abreviacion.

Los limites superior e inferior se pueden definir libremente.

Si utitiza controles empaquetados, encontrara los valores de los limitessuperior e inferior en las
instrucciones de uso del kit de ensayos.

Reactivos adicionales Para introducir reactivos adicionales no definidos

* Seleccione el menu Definiciones > Reactivos > Reactivos adicionales.

—> Se abrira el siguiente cuadro de didlogo:

» Introduzca el nombre del reactivo adicional.

» Como nimero de referencia, introduzca el nimero que aparece como codigo de barras en el
frasco.

* Haga clic en el botdn Ref. utilizadas... para ver qué numeros de referencia ya estén en uso. '
* En el campo de entrada Tipo de botella, indique el volumen que contiene el frasco al abrirlo. i
*» Confirme las entradas con Guardar.

-Definicidn de ensayo
En la definicion del ensayo se deben indicar todos los datos necesariospara el procesamiento del
ensayo,

La definicion de un ensayo se compone de los siguientes cuadros de dialogo:

-Tests

- Pasos de la técnica
— Lista pipeteo

— Evaluacién.

G E213
eplor Teenico
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representa un resumen del contenido que figura en el manual que acomparia el equipo.

Encontrard todos los datos necesarios en el manual de instrucciones de
correspondientes. .
No podra procesar el ensayo hasta que se hayan introducido todos los datos necesarios, es decir,
hasta que se hayan completade todos los cuadros de didlogo.

Tests

* Seleccione el menl Definiciones > Tests.

—> Se abrira el siguiente cuadro de didlogo:

» Seleccione en el meny Editar > Nuevo.

—> Los campos de entrada estaran vacios. El campo de entrada Nombre test estara marcado.
Entrada con el ejemplo de anti-HIV1/2 plus :

» En el campo de entrada Nembre test, introduzca el nombre del ensayo; Anti-HIV1/2 plus.

s Indique un N° test univoco cualquiera, p. €j. 34. Si el ndmero de ensayo ya existe, aparecera una
nota de advertencia al intentar guardarlo.

+ Indique una abreviacion para el ensayo en el campo de entrada Abreviacién, por ejemplo:
A.RUB.G.

Si desea que los resultados del control se infroduzean y se representen de forma grafica en el
cuadro de didlogo Sistema de control;

« Active la casilla de verificacion Sistema de control.

* Haga clic en el campo Placa.

—> Se abrira un cuadro de dialogo con todos los tipos de placa seleccionables.

» Seleccione el tipo de placa deseado; Anti-HIV1/2 plus.

» Haga clic en el botdn Seleccionar.

—> El nombre seleccionado se introducira en el campo.

» En el campo de entrada Volumen muestra [Jl] , indique el volumen de la muestra que se
encuentre en la placa por pocillo: p. gj. 20.

* En Preincubacién fria méx.; [min.] , indique el periodo de tiempo que no se debe sobrepasar
antes de que BEP® || realice el primer paso de procesamiento; p. €. 15.

« En el campo de entrada Unidades actuales, indique la unidad correspondiente para este ensayo:
[U/ml.

—> Este campo es simplemente un campo de texto. Los valores existentes no se convierten a
esta unidad.

Si desea utilizar otra unidad distinta de la indicada en el manual de instrucciones:

+ Indique el factor de conversidn.

Puesto que en el ejemplo se utiliza la unidad indicada en el manual de instrucciones, el factor de
conversion serd 1.000. Para determinar los demas pasos de procesamiento,

* haga clic en Pasos de la técnica... o bien,

* pulse el boton de la flecha derecha,

Pasos de la técnica —> Se abrira el cuadro de diglogo Pasos de la técnica,

Todos los datos relevantes para los pasos de la técnica y la lista de pipeteo figuran en el manual
de instrucciones, bajo el titulo Procedimiento de ensayo. El procedimiento de ensayo esta formado
por varios pasos.

Normalmente, el cuadro de dialogo se completa de arriba a abajo: primero el area de entrada
Lavados, después el drea Dispensado y, por Ultimo, el drea Incubacidn. Estas tres areas
constituyen el primer paso.

Paso 0
La definicion def procedimiento de ensayo comienza con el paso cero. El paso cero esta
compuesto (nicamente por la incubacion.

+ En el &rea Incubacion, indique el tipe de calentamiento, el tiempo de incubacién y el de
folerancia:

+ Haga clic en el botdn de opcidon Velumen.
El software de control de BEP® Il es capaz de calcular el tiempo de calentamiento dptime a gartir
del volumen de la muestra en la placa de microtitulacion y de la temperatura ambiente,
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tanto, es recomendable seleccionar el tiempo de calentamiento por volumen [ul]
volumen que se encuentra en los pocillos de la placa de microtitulacién.
* Indique el volumen que se encuentre en un pocillo: 220 i (Adicién del tampdn de reaccién: 200
Hly volumen de muestra: 20 pl).

* Indique el tiempo de incubacion: 64 min. aSE
* Seleccione €l tiempo de tolerancia en el meni desplegable: 2 min. e \

» Haga clic en el boton de opcién 37 °C. ’ "
—> La configuracién del paso cero ha terminado. :\37/ / !
Paso 1: AN
+ Seleccione en el menu Editar > Nuevo. N S

» Complete el area de entrada Lavados.
- Seleccione la solucion de lavado necesaria en el mentl desplegable Solucién lavado. Solucion
lavado POD = Estandar.

* Indique el nimero de lavados: 4

* T. remojo: 5 segundos (valor predeterminado para BEP® IlI).

+ Complete ahora el drea de entrada Dispensado.

* Haga clic en el campo Reactivos.

—> 5e abrira un cuadro de didlogo con todos los reactivos definidos.

* Seleccione el reactivo adecuado.

» Haga clic en el botdn Seleccionar.

—> El cuadro de dialogo se cierra.

Si durante la definicion de una secuencia de ensayo detecta que aun no ha definido un reactivo
necesario, puede acceder a Definiciones > Reactivos en cualguier momento durante la definicion
de la secuencia de ensayo. ’

* Indique el volumen del reactivo: 100 .

» Complete ahora el area de entrada Incubacién.

* En Calentamiento, haga clic en Volumen.

* Indique el volumen: 100 ul. (indicacion en dosificacion de conjugado: se agregan 100 Ml de
conjugado). '

* Indique el tiempo de incubacién: 64 min (indicacion en punto 7, incubacion de conjugado del
manual de instrucciones).

+ Seleccione el tiempo de tolerancia: 2 min.

* Haga clic en el botén de opcion 37 °C.

Paso 2: '

+ Seleccione en el mend Editar > Nuevo.

« Complete el 4rea de entrada Lavados como en ¢l paso 1.

Dispensado:

* Seleccione el reactivo adecuado, por ejemplo cromégena.

* Indique el volumen de reactivo en pl: 100 pl.

Incubacién:

+ En Calentamiento, haga clic en No calent.

» Indique el tiempo de incubacion: 30 min.

* Seleccione el tiempo de tolerancia: 2 min.

*» Haga clic en T. ambiente.

Paso 3:

» Seleccione en el menu Editar > Nuevo.

— No hay lavado.

Dispensado:

+ Seleccione Solucidn de detenimiento como reactivo.

* Indique el volumen del reactivo en pl: 100 pl.

~ No hay incubacién.

* Por ultimo, complete el area de entrada Lectura fotométrica:

* En el menu desplegable L. onda medicién, seleccione ¢l valor adecuado: 450 nm.
+ Seleccione el menu desplegable L. onda referencia 650 nm.

- En el campo de entrada Limite bajo L.onda referencia, indique 0.

* En el campo de entrada Limite alto L.onda referencia, indique 200.

. . Eio
Manual de Instrucciones Pagina 16 de 5




1]
El presente proyecto de manual de instrucciones Sistema BEP I1f J 8 7
representa un resumen del contenido que figura en el manual que acompafia el equipo.
La casilla de verificacion Aspiracion después medicion ofrece la posibilidad de aspiratdas.plats
de microtitulacion después de la medicion de BEP® IIl. Obtendra placas practicamenfE BaE,
mas faciles de desechar.
Estas placas no se pueden ni volver a medir ni evaluar visualmente tras la medicién en BEP® 1.
Lista pipeteo Para definir la lista de pipeteo:
* Haga clic en el boton Préx.pag.

"y
—> Se abrir el cuadro de dialogo Lista pipeteo. v ‘ 9\5 \ “‘.
N e B

+ Coloque 1os controles como en el punto 1, esquema de preparado. ]
"« En el cuadro de lista inferior, seleccione el control correspondiente: ?‘

Referencia P/N Anti-Rubella.

+ Cologue el puntero del ratdn sobre la posicién A1 y haga clic.

La abreviacidén P/N del control aparecerd en la posicién A1.

+ Cologue el siguiente control en la posicién indicada.

En funcion de fa definicidn del ensayo, haga clic en el botén de opcién CoAg (antigeno de control).

» Haga clic en el boton Préx.pag.

Evaluacion —> Se abrira el cuadro de dialogo Evaluacién.

Validacién:

* Haga clic en la casilla de verificacion Validacion lote dependiente.

—> Los campos de entrada Limite alto y Limite bajo no estaran disponibles.

Si no desea trabajar dependiendo del lote,

+ Indique los limites superior e inferior;

— Limite alto; 9.999.

— Limite bajo: 0.2. Este es el valor positivo mas bajo.

* En N° max. fuera de rango, indique 0.

+ En el campo Validacién adicional, introduzca la siguiente férmula:

MAX (RPN} -MW(RPN) = 0.2 x MW(RPN).

Calculo;

+ Haga clic en la casilla de verificacion Correccion valor medicién,

Modificar test

* Indique los limites de remedicion:
alto: 0.2

bajo: 0.1

Aqui también puede indicar formulas.
+ En el menu desplegable Evaluacion, seleccione el método de evaluacién adecuado: Alfa método,

(El alfa metodo se puede reconocer por las férmulas de calculo de resultados).

* Haga clic en la flecha Inicio para volver al cuadro de didlogo Tests.

+ Haga clic en Guardar para finalizar la definicién del ensayo y guardarla. Si hay entradas
incorrectas, recibira la notificacion correspondiente def sistema cuando pulse Guardar. El campo
que contenga la entrada incorrecta se marcard. Corrija la entrada. Si desea modificar sélo algunas
entradas de la definicion de un test.

« Seleccione el menu Definiciones > Tests. ,
—> Se abrira el cuadro de didloge Tests. ' {
Solo se pueden modificar los ensayos que no se estén procesando. Los ensayos que aparezcan

en azul en el cuadro de lista Tests no se pueden modificar.

» En el cuadro de lista Seleccidn test, seleccione el ensayo que desee modificar,

-> Los datos del ensayo seleccionado se introduciran en los cuadros de didlogo para la definicion

de ensayos.

* Seleceione en ef menu Editar > Modificar.
—> Realice los cambios que desee.

Se puede;

— Guardar los datos

- Cerrar el cuadro de didlogo
- Seleccionar un ensayo nuevo,si se encuentra en el primer cuadro de didlogo (Tests)
.» Confirme los cambios con Guardar,
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-Borrar un test

Si desea borrar un test:

+» Seleccione el meni Definiciones > Tests.

—> Se abrira el cuadro de didlogo Tests.

Sélo se pueden eliminar los ensayos que no se estén procesando. Los ensayos que aparezcan en - |
azul en el cuadro de lista Tests no se pueden eliminar. '

+ En el cuadro de lista Seleccion test, seleccione el ensayo que desee eliminar. I
» Seleccione en el menu Editar > Borrar.

—> El ensayo se eliminara al responder afirmativamente a la peticién de confirmacién.

- Modificacion de la definicion de componentes individuales I
Si desea modificar componentes individuales, abra el cuadro de dialogo correspondiente, por
ejemplo, Reactivos adicionales.

« Seleccione el men( Definiciones > Reactivos > Reactivos adicionales. !
—> Se abrira el cuadro de dialogo Reactivos > Reactivos adicionales.

Sélo se pueden modificar los componentes cuyo nombre aparezca en negro en el cuadro de lista.

+ Seleccione el reactivo adicional que desee modificar

+ y seleccione Editar > Modificar.

Los campos de visualizacién pasaran a ser campos de entrada.

Si desea modificar el volumen nominatl:

+ Haga clic en el campe de entrada Tipo de botella y modifique su contenido.

+ A continuacidn, haga clic en el botdén Guardar para aplicar los cambios.

+ Cierre el cuadro de didloge haciende clic en el botdn de cierre.

-Eliminacién de un componente

Si desea eliminar un componente que ya no sea necesario:

» Abra el cuadro de didlogo correspondiente.

Ejemplo:

Supongamos que desea eliminar un conjugado.

» Seleccione el meni Definiciones > Reactivos > Conjugados.

—> Se abrira el cuadro de dialogo Reactivos — Conjugados.

» En el cuadro de lista, haga clic en el conjugado que desee borrar.

Solo se pueden eliminar los componentes cuyo nombre aparezca en negro en el cuadro de lista.

» Seleccione en el menl Editar > Borrar. t
—> El conjugado se eliminara al validar la peticion de confirmacion. l

-Definicién de testkit
En el trabajo basado en lotes se presupone que ya se ha indicado la definicién del kit de ensayos
y que al inictar un lote nuevo se ha introducido la informacion de lote correspondiente en el cuadro
de didlogo Definiciones > N¢ lotes.

Antes de comenzar el procesamiento de un ensayo, el analizador comprueba la informacién de
lote basandose en el cédigo de barras de lote de los reactivos. De este modo, se realiza un control
adicional y se reduce el margen de error de los resultados de los analisis. Para poder trabajar por
lotes, es necesario definir un kit de ensayos. Todos los componentes de un kit de ensayos figuran
en la tabla de valores de cédigos de barras.

Ejemplo:

Definicién del kit de ensayos Anti-Rubella/lgG

Este kit de ensayo esta formado por:

=~ Placa de ensayo de Anti-Rubella

— Conjugado Anti-Rubella/POD

— Referencia P/N Anti-Rubella.

Para el procesamiento de este ensayo también se requiere cromogeno TMB y solucion de
detenimiento POD. Puesto que estos reactivos se utilizan de forma global para todo el ensayo, n
se necesita la informacion de lote.

Para definir un kit de ensayos,

= Seleccione Definicion > Testkit.

—> Se abrira el cuadro de dialogo Definicidn > Testkit.
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+ Seleccione Editar > Nuevo. ﬁ, J
O et

El campo de entrada Testkit se resaltard automaticamente. s .
+ Indique un nombre de Testkit nuevo. v / S
{
N

/"v
._,‘.

Si intreduce un nombre de testkit ya utilizado, aparecera un mensaje de error.
* Haga clic en el menu desplegable Reactivos. .
= Seleccione la opcion Placas. ' ,
En el cuadro de lista situado bajo el mend desplegable Placas apareceran todas las placas de

ensayo definidas. Si la placa deseada no figura en este cuadro, puede definirla en Definiciones >
Reactivos.

+ Seleccione la placa de ensayo Anti-Rubella/lgG.

—> La placa aparecera automaticamente en la lista inferior izquierda Componentes Testkit.

» Seleccione el menu desplegable Reactivos — Conjugados.

—=> En el cuadro de lista se mostraran todos los conjugados definidos.

s Seleccione Anti-Human lgG POD,

—> El conjugado se agregara al cuadro de lista izquierdo.

- Seleccione el men( desplegable Reactivos — Referencias.

—> En el cuadro de lista se mostraran todas las referencias definidas.

+ Seleccione referencia P/N Anti-Rubella.

—> La referencia se agregara al cuadro de lista izquierdo.

* Haga clic en el boton Guardar.

Si ha escogido un reactivo incorrecto;

* En el cuadro de lista izquierdo, haga clic en el reactivo incorrecto.

* Haga clic en el boton Devolver.

« Seleccione el reactivo correcto.

-Definicidn de ensayos con titulaciones

Definicion de test Si desea introducir ensayaos con titutaciones:

+ Junto a 1a definicién de ensayo, indique:

— Los grados de dilucién

- La evaluacién de titulacion

» Seleccione el mend Definiciones > Tests,

+» Haga clic en el botdn Lista pipeteo.

—> Se abrira el cuadro de dialogo Lista pipeteo.

» Haga clic en el botén Muestras.

—> Se abrira el siguiente cuadro de dialogo:

* En el campo de entrada Primera dil., introduzca la dilucion inicial.
* Introduzca en el campo de entrada Pasos indique el nimero de pasoes de dilucidn {(en el ejemplo,
5).

s Introduzca en el campo de entrada Factor, el factor de dilucion. F
*» Haga clic en el botén Actualizar. !
—> Las diluciones se calculardn y se introduciran en las columnas Paso, Dilucion.

+ Haga clic en el botén Guardar.

—> El cuadro de dialogo se cerrara y regresara a Lista pipeteo.

» Haga clic en el botén Prox.pag.

 En el menl desplegable, seleccione Evaluacion — Titulacion.

* Haga clic en el botén Inicio.

+ En el cuadro de diglogo Tests, haga clic en el botén Guardar.

» Cierre el cuadro de didlogo haciendo clic en el boton de cierre. Las diluciones indicadas seran
validas para todas las muestras para las que se determine este ensayo.

-Titulacién sin datos de secuencia de dilucidn

Si define un ensayo para el que no se puede definir una secuencia de dilucién, siga estos pasos;,
» Seleccione el menl Definiciones > Tests.

* Haga ¢lic en el botén Lista pipeteo.

—> Se abrira el cuadro de dialogo Lista pipeteo.
*» Haga clic en el boton Muestras.

—> Se abrira el cuadro de dialogo Muestras.

» £n el 4rea Dilucién, introduzca el valor 1 para Primera dil., Pasos y Factor (Ajuste por defecto)
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Indique aqui la secuencia de dilucion pues de lo contrario, en el cuadro de dialego
tendra la posibilidad de modificar las secuencias, va que estos pasos quedaran inactivos:
« Haga clic en el boton Actualizar. ‘
* Haga clic en el botén Guardar.

*» Haga clic en el botén Préx.pag.

* En el menu desplegable, seleccione Evaluacion — Titulacion. B

» Haga clic en el botdn Inicio. O] )
Haga clic en el botdn Guardar.

Si ha definido 1a titulacion de esta forma, por cada muestra sélo recibird un resultado del grado de
dilucidn inicial. Por cada muestra, indique los grados de dilucién individuales

- Introduccidn de grados de dilucion individuales

Si desea modificar los grados de titulacién segln la muestra:

* Seleccione el mend Rutina > Lista trabajo.

—> Se abrira el cuadro de dialogo Lista trabajo.

» Seleccione la muestra cuya secuencia de diluciéon desee modificar,

+ A continuacion, haga doble clic sobre ella.

—> Se abrira el cuadro de didlogo Correccidn lista trabajo.

+ Haga clic en el botén Opciones.

—> Se abrira el cuadro de didlogo Opciones. En el rea Dilucién las casillas Primera dil., Pasos y
Factor estan activas.

* Indique la dilucién inicial deseada para esta muestra.

* Indique el nimero de grados de dilucion. !
* Indique el factor de dilucién.

» Haga clic en el botén Actualizar.

» Haga clic en el botén Guardar.

—> El cuadro de didlogo se cierra.

* Haga clic en el boton Guardar del cuadro de dialogo Correccion lista trabajo.
+ Procese la siguiente muestra.

Sélo podra modificar ias diluciones de esta muestra mientras el ensayo no se haya asignado a
una placa. Después, el botén Opciones quedara inactivo. I
Pipeteo de muestras 1
+ imprima la lista de pipeteo como se describe en el Capitulo 6.3.7. \
» Pipetee las muestras y sus diluciones segun la lista impresa.

-Curva estandar

Si desea trabajar con una curva de referencia:

— Definala ¢ defina los estandares en el ment Definiciones » Reactivos> Estandares.

— A continuacion, indique la definicion del ensayo.

-Definicién de estandares
Para definir estdndares, abra el cuadro de didlogo Definiciones > Reactivos > Estandares.
Se abrira el cuadro de didlogo Estandares (consulte Estandares)
Complete los campos del cuadro de didlogo
Serie de estandares creada a Si solo tiene un estandar a partir del cual desea crear una serie de '
partir de un estandar estandares: }
* Seleccione la casiila de verificacion Dilucion en el cuadro de didlogo
Estandares.
—> De esta forma tendra la posibilidad de introducir grados de dilucidén individuales en Ia
definicién de ensayo.

*» Confirme las entradas con Guardar.
* Seleccione el menu Definiciones > Tests.
+ Indique la definicion del ensayo
» Haga clic en el botén Lista pipeteo.
—> Se abrira el cuadro de didlogo Lista pipeteo.
* Haga clic en el estandar adecuado en el cuadro de lista situado en la parte inferior izquiérda del
cuadro de didlogo.
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—> El estandar quedara marcado en color. .
» Haga clic en todos los pocillos a los que desee asignar este estandar. El marco de 10538 s
seleccionados ya no aparecera completamente cerrado. De esta forma podra reconocer los
pocillos ya seleccionados. \ /
—> Los pocillos se cargaran con este estandar. Pasara aigun tiempo hasta que la abreviacion deI

estandar aparezca en el pocillo.

» Haga clic en la casilla de verificacidn Factor dilucion.

+ Haga clic en el primer pocillo.

Frascos con estandar prediluido i

—> El pocillo aparecera con un borde amariilo. Bajo la casilla de verificacién Factor dllumén se

encuentra el campo de entrada Dilucidn.

+ Indigue la dilucién para el pocillo seleccionado.

—> La dilucién se guardara automaticamente al seleccionar €l siguiente pocilto. !

+ Haga clic en el siguiente pocillo y siga el proceso descrito.Los distintos pasos de dilucidn no se

muestran en la lista de pipeteo detras de la abreviacidén del estandar. Si hace clic en un pocillo con

un estandar, el grado de dilucién aparecera en el campo de entrada Dilucidn, !

+» Haga clic en el boton Prox.pag.Se abrira el cuadro de dialogo Evaluacion.

» Seleccione el ment desplegable Evaluacién — Estandar.

+* Haga clic en el botdn [nicio.

* Haga clic en el botén Guardar.

Para poder ver las diluciones estandar deberé:

— Haber asignado muestras al ensayo recién definido en el cuadro de diglogo Intro lista trabajo.

— Haber introducido los datos de lote para este ensayo.

- Y por dltimo, haber asignado el ensayo a una placa.

» Haga clic en el ensayo que desee pipetear en el cuadro de lista Lista pipeteo (cuadro de diglogo

Identificar placas).

+ Haga clic en el botdn Lista pipeteo.

—> Vera en qué pocillo se pipetearan las distintas diluciones.

+» Seleccione la lista de pipeteo que vaya a pipetear (Capitulo 6.3.7) i

» Cierre el cuadro de didlogo Lista pipeteo pues, de lo contrario no podra insertar la placa en el

aparato. Si trabaja con estandares ya diluidos por el fabricante en distintos frascos, siga estos

pasos:

* Seleccione el menu Definiciones > Reactivos > Estandares.
—> Se abrira el cuadro de didlogo Estandares.

« Complete los campos del cuadro de dialogo Estandares

* Indique un nombre univoco para cada frasco con una dilucion determinada y rellene
completamente los campos del cuadro de dialogo.

Ejemplo:

Tiene 5 frascos de estandar con 5 grados de dilucion distintos. |
+ Asigne un nombre para cada grado de dilucidn:

Grado de dilucion 1:1 = Estandar = s '
Grado de dilucién 1:5 = Estandar 5 = 85 |
Grado de dilucién 1:10 = Estandar 10 = $10

Grado de dilucion 1:25 = Estandar 25 = s25 !
Grado de dilucién 1:50 = Estandar 50 = s50 !
+» Rellene un cuadro de diglogo por cada esténdar i
- Nombre: Estandar 5

— Numero de referencia: 1234 (primeras 4 cifras del codigo de barras que se encuentra en el
frasco)

— Abreviacién: ST 5

-=> La abreviacidn aparece en la representacién grafica de las placas de
microtitulacién.

— Unidades: |U/l

-~ Valor exacto lote depend: seleccionar -

» Haga clic en el botén Guardar.

8i ha seleccionado todos los estandares:

» Cierre el cuadro de didlogo haciendo clic en el botdn de cierre.
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» Seleccione el meni Definiciones > Tests. ! SRR Lot
* Indique 1a definicion del ensayo ) > s
* Haga clic en el botdn Lista pipeteo. - g%
—> Se abrir4 el cuadro de didlogo Lista pipeteo. c\\
*+ Haga clic en el primer estandar necesario en el cuadro de lista situado en la parte inferigf _ .
izquierda. LS NS
* Haga clic en el grafico del pocillo en el que se vaya a pipetear el estandar.

—> La abreviacion del estandar aparecera en el pocillo.

* Haga clic en el siguiente estandar del cuadro de lista.

* Haga clic en el grafico del siguiente pocillo.

* Siga este procedimiento con fodos los estandares que se vayan a distribuir, |

* Haga clic en el botdn Prox.pag.

Se abrira el cuadro de dialogo Evaluacion.
* Seleccione el menu desplegable Evaluacion - Estandar. !
* Haga clic en el botdn Inicio.

+ Haga clic en el botén Guardar. [
Para mas informacion, consulte mas arriba (estandares diluidos a partir deun estandar)
Particularidades de las curvas estandar de los resultados:

* Seleccione en el menu Resultado > Informe placa. Se abrira el cuadro de didlogo Informe placa.

* Si hace clic en el ensayo correspondiente del cuadro de lista ID placa/ Tests, los resuitados se
representaran de forma gréfica. En el meni desplegable Mostrar puede elegir entre;

- Resultados

—-Ag - CoAg f
— Resultados :
-y Curva ,
En el modo de representacion Curva podra modificar la curva estandar (consulte Problema CUN;'EI
estandar),

- Correceidn en blanco:

El sistema de reactivos (placa y reactivos) presenta pequefias variaciones. Para sliminarlas delos
resultados, podra calcular unvalor de reactivo vacio (valor de correccién en blanco), que se tomaﬁé
de los valores de control y muestra medidos. Esta correccién en blanco se validara como un
control de validacion mediante los limites bajos y altos.

En la version BESX 5.0, la carpeta DB_DATA contiene la definicién de un control de validacién
independiente del ensayo. Estos controles se llaman Blank y abreviados, BLK. t
Mediante la abreviatura BLKel software identifica la posicién del pocillo blanco sobre la placa de
microtitulacién. Por ello, no debe modificarse. Por el mismo motivo, no debe utilizarse tampoco
esta abreviatura en otros controles. :

- Principio de la correccion en blanco !
Ei valor de correccion en blanco se calcula cuando se procesan uno o mas pocillos del ensayo sin
afadirle una muestra o control como los demas pocillos del analizador. El valor de medicién que
se obtiene, asi como el valor medio de los valores de medicién obtenidos configura el valor de
correccion en blanco,

Para calcular el valor de correccién en blance, se tendran en cuenta

s0lo los valores correctos segun la validacion. . ]

Todos los demés valores de absorbancia subtraeran el valor de correccion en blanco,
La férmula Cutoff no se ve afectada por el valor de correccién en blanco (el valor del Cutoff se
modifica cuando se corrigen los controles negativos).

- Ubicacion de los controles BLK
Los controles blancos se toman en las listas de pipeteo del ensayo correspondiente, aqui, par
eiemplo, el pocillo A1.

+ Seleccione en el menu Editar > Modificar.

* Haga clic en el botén Lista pipeteo.

* Seleccione el control BLK de la lista de reactivos.
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*» Coloque el control BLK haciendo clic en los pocillos correspondientes:

-Activacidn de la correccion en blanco 07
+ Seleccione un ensayo en el cuadro de dialogo Definicidn de test en el que se va llevar a cabo 65
una correccién en blanco. , .

+ Seleccione en el menu Editar > Modificar. e W
El valor de correccitn en blanco se calcula cuando en la lista de pipeteo se encuentran uno o mas

controles de validacion BLK. El calculo del valor de correccidén en blanco puede realizarse si la
correccidn en blanco no esta activa.

Para los ensayos de coantigenos no puede tomarse ningiin valor de correccién en blanco.

+ Seleccione en el menu Editar > Modificar. ;

+ Haga clic en ia casilla Evaluacidn, |

—> Se abrira el siguiente cuadro de didlogo: :

» Marque la casilla Correccion blanco en la parte superior derecha. El valor de 1a correccion en

blanco sale en el informe de placa y en las impresiones correspondientes. Para valorar la muestra

se toma la absorbancia corregida del valor en blanco. Si se definen mas posiciones en blanco, se

corrige la absorbancia para €l valor medio del valor en blanco.

-Creacion de la lista de ensayos

En cada cuadro de lista Tests aparecen todes los ensayos ya definidos. Sin embargo, en el
laboratorio $6lo se utiliza un nimero reducido de ellos. Puede organizar la lista como desee:
Como configuracién del aparato, se muestran toedos los ensayos.

* Seleccione el meni Sistema > Configuracién > Lista test.

—> Se abrira el siguiente cuadro de didlogo: !

« En el cuadro de lista Lista configurada, haga clic en el ensayo que no necesite. '

» Haga clic en el botdn de << flecha izquierda .

—> El ensayo seleccionado se desplazara al cuadro de lista Todos los tests.

La abreviacién y el nimero del ensayo seleccionado se eliminaran del cuadro de lista LISta
configurada. ,
No es posible seleccionar mas de un ensayo al mismo tiempo. '

* Haga clic en el siguiente ensayo que desee transferir.

* Haga clic en el boton de << flecha izquierda.

Siga este procedimiento con todos los ensayos que no desee visualizar enel cuadro de lista Tests
de los diversos cuadros de dialogo.Si ya ha transferido todos los ensayos deseados: '

+ Confirme las entradas con Guardar.

» Clerre el cuadro de dialogo haciendo clic en el botdn de cierre, .
De ahora en adelante, en la lista de trabajo sélo apareceran los ensayos que figuren en el cuadro
Lista configurada. El mena Definiciones > Tests seguira conteniendo todos los ensayos.

- Copiar el ensayo a la lista actual

Para agregar un ensayo a la lista actual.

+ Seleccione el menu Sistema — Configuracién — Lista test. Se abrira el cuadro de dialogo
Configuracién lista de test.

» En Todos los tests, seleccione el ensayo que desee afiadir a la lista configurada.

+ En Lista configurada, seleccione el ensayo detras del que desee agregar el nuevo ensayo.

+ Haga clic en el boton de flecha derecha >>,

—> La abreviacién y el nimero del ensayo apareceran en la lista configurada.

» Haga clic en el botén Guardar.

s Cierre el cuadro de dialogo Lista test haciendo clic en el botén de cierre.

-Calcular el tipo de placa
Al introducir el tipo de placa en el software (sélo placas de fondo plano) se determina la
profundidad de la insercion del peine de aspiracion.

Si el peine de aspiracion queda demasiado alto, la placa no se aspirara correctamente, es d
que quedara liquido en los pocillos. Los resultades no seran Utiles.
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Si el peine de aspiracién se introduce a demasiada profundidad, presionard con\ggs
intensidad el fondo de los pocillos. A través del vaciado no se aspira correctamente el
que las tiras se pegan demasiado al peine. N
Por este motivo es importante determinar el tipo de placa. e

El tipo de placa se establece mediante la altura del fondo del pocillo. A7
Podra determinar el tipo de placa mediante un pie de rey o bien de forma expenmental ) '
Procedimiento La altura del fondo del pocillo puede calcularse de las siguientes maneras: @ ;o
x=h-t O LA
X = altura de la base del pocillo \

h = altura total de la placa

t = profundidad del pocillo

Montura de la placa de microtitulacién

* Mida la altura total h de la placa ¢on un pie de rey.

+ Mida la profundidad del pocillo t, introduciende la clavija del pie de rey en el pocillo.

+ Calcule fa altura de la base del pocillo x mediante la férmula x = h —t.

Tras calcular la altura de la base del pocillo, podra calcular el tipo de placa mediante Ia siguiente
tabla.

Altura de fa base del pocillo "x" en mm Tipo placa

1,8 -2,1Tipo 1

21-25Tipo 2

25-29Tipo 3

29-32Tipo 4

32-36Tipo 5

36-39Tipab

39-43Tipo7 !
4,3-4,7 Tipo 8

47-50Tipo 9

Los tipos de placa calculados con el pie de rey pueden confirmarse

mediante ef software de validacion como sigue: ;
* Inicie el software de validacion. |
* Pulse en el botdn Inicializar. .
+ Cargue el rotor de reactivos con las soluciones de referencia Ay C. ,

» Lleve a cabo el test de aspiracion con las placas de fondo plano. Para ello debe determinar antes

el tipo de placa. Entonces el test debe ser valido. Si los resultados con el tipo de placa elegido de

la tabla son demasiado altos, corrija el tipo de placa. ’
Un resultado por encima de los valores de referencia mencionados anteriormente indica quee! tipo
deplaca noes eladecuado, ya que el peine de aspiracion queda colocado:

— demasiado alto

o bien,

— demasiado baje.

Las placas que deba transportar sin fallos en ef BEP® ill deben cumplir los siguientes requisitos:
- La altura maxima de la montura de Ia placa para su correcto procesamiento en el BEP® lli es de
4 mm. |

- Configuracidén de SURE
Para trabajar con SURE debera; i
— Lfevar a cabo la configuracién general en el software
- Configurar los ensayos que debera procesar SURE

-Cenfiguracién general en el software

Seleccione el mend Sistema > Configuracion > SURE.
—> Se abrird el cuadro de didlogo:

Todas las configuraciones en este cuadro de didlogo pueden modificarse mientras no se paya
definido ninguna placa con un test SURE.

Empleo de fotdmetro para SURE
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Podra determinar qué equipo desea utilizar como fotometro.

+ Seleccione BEP Il como fotémetro, si desea utilizar el BEP® Il como fotémetro.

O bien,

« seleccione un Fotometro externo, si desea utilizar otro instrumento. N
Si utiliza el BEP® !ll como fotdmetro, se desactivaran las opciones de seleccién de importacion de =,
archivos. h

tmportacion de datos

Podra seleccionar el acceso a través del que se importaran los valores del fotémetro externo.

* Haga clic en el area Importacion de datos en el boton Acceso y seleccione un destino para
guardarlo.

Extension del nombre de archivo

En la medicion SURE se genera un archivo para cada placa, cuyo nombre se compone del ¢cddigo
de placa y de la extension sur. Esta extensién es modificable. |
+ Modifique dicha extensién en caso necesario.

Formato |
Si ha seleccionado Fotémetro externo podra seleccionar entre dos formatos de archivo:

- Standard Format

— Quadriga Format

En ef formato estandar, los resultados de medicién se presentan en pocillos individuales con forma
8x12 Matrix. Cada valor individual es una cifra con tres decimales. Como separador para los
decimales se utiliza un punto.

+ Seleccione un formato.

Tras la lectura de los archivos SURE

+ Seleccione Eliminar archivos, si desea borrar los archivos SURE tras su lectura. i
+ Seleccione Mod. Nombre , si desea conservar los archivos SURE tras su lectura. El software
cambiaré el nombre del archive tras su lectura. Exportar resultados SURE - Seleccione Exportar
resultados SURE | si desea exportar los resultados SURE.

+ Si ha seleccionado Exportar resultados SURE especifique un acceso para la exportacion.
Cancelar/Guardar Si desea cerrar el cuadro de didlogo:

* haga clic sobre el boton Guardar para guardar las entradas/ modificaciones actuales

o bien,

+ haga clic sobre el botdn Cancelar, para mantener la configuracién original,

- Configuracién SURE para los ensayos

La configuracién de los ensayos Dade Behring no puede modificarse.
+ Seleccione el menu Definiciones > Tests.

—> Se abrira el cuadro de didlogo Tests.

+ Seleccione el ensayo correspondiente.

+ Seleccione Proceso SURE. .

—> Se activara el botdn Pardmetros SURE...

» Haga clic sobre el botén Parametros SURE...

—> Se abrira el siguiente cuadro de dialogo:

Se muestra en este punto la longitud de onda de medicién y [a Longitud de onda de referencia en
las mediciones bicromaticas.

En las mediciones monocromaticas debera seleccionar para la longitud de onda de refencia
anicamente el valor 0 (ajuste por defecto).

En las combinaciones de ensayos de una placa, podra llevar a cabo el proceso SURE cuando |
longitudes de ondade referencia y medicion de los ensayos combinados sean idénticas.
Ademas, el Limite se muestra para;

—Muestra

-CoAg

— Reactivos

Para introducir un limite para una muestra, coAg, o reactivos:

|
|
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* Active la casilla de verificacion correspondiente. Si desea incluir un limite para mues
* Introduzca el valor deseado en el campo de entrada correspondiente.

—

Si desea introducir ¢ modificar el limite de un control de un reactivo: & VS “\
+ Seleccione el reactivo. N Vv P
* Indigue el valor deseado. b ‘\)‘0 S
* Haga clic sobre el botdn Conf. para transferir la entrada. N -~

Los valores se guardaran cuando se guarde el ensayo completo. En los ensayos deotros .
fabricantes, el BEP® Il sélo puede realizar una comprobacién del pipeteo de muestras si ‘se
utilizan los filtros instalados en el BEP® M. So6lo pueden seleccionarse estos filtros en tas
definiciones de ensayo. )

El usuario debe validar los ensayos de otros fabricantes. En el BESX, no se implementa ningun
control de pipeteo segun una correccién en blanco para la evaluacion. En estos casos, debe
utilizarse un fotdmetro externo. El archivo SURE generado de este modo puede importarse para la
consolidacién de los resultados en el BESX

- Administracion de contrasefias

El software se puede dividir en tres niveles distintos. Asigne contraseiias a los diversos niveles
para evitar, por ejemplo, que el personal no autorizado modifique las definiciones.

En el BESX ya dispone de las contraseiias en el paquete de envio. Pueden modificarse.

Las contrasefias para ambos usuarios son;

— Para el usuario 1: Pass1

— Para el usuario 2; Pass2

El tercer nivel Servicio sélo esta disponible con fines de servicio, por ello su contrasefia la conoce
Siemens.

En el paquete de envio de BEP® i, todas las funciones de software estan accesibles.

- Cambiar password...

+ Seleccione el menu Sistema > Login Logout. :

—> Se abrira el cuadro de didlogo Login/ logout. i
« En et campo Nivel acceso, seleccione el nivel de contrasefia deseado.

* Haga clic en el botén Cambiar password...

—> Se abrira el cuadro de didlogo Modif. password.

* En el campo de entrada Anterior password indique la contrasefia actual o pulse la tecla Intro si
no hay definida ninguna contrasefia.

* En el campo de entrada Anterior password indique la contrasefia actual o pulse la tecla Intro si
no quiere definir ninguna contrasefia.

+ Haga clic en el botén OK del cuadro de didlogo Modif. password.

—> Se abrira el cuadro de didlogo Confirmar el nuevo codigo.

* Haga clic en el botén OK.

—> Se abrira de nuevo el cuadro de didlogo Modif. password. *
+ En el campo de entrada Nuevo password indique la contrasefia nueva o pulse 1a tecla Intro si no
desea definir ninguna contrasefia.

+ Haga clic en el botén OK del cuadro de didlogo Modif. password.

+ Haga clic en e! botén OK del cuadro de didlogo Legin/logout.

—> El cuadro de didlogo se cerrard automaticamente. %

~Inicio de sesion en un nivel (Login)

* Seleccione el menu Sistema-Login/logout.

—> Se abrira el cuadro de dialogo Login/logout. I
+ En el campo Nivel acceso, seleccione el nivel de contrasefia deseado.

* En el campo de entrada Password indique la contrasefia actual o pulse la tecla Intro si no hay
definida ninguna contrasefa.

« Haga clic en el botén OK.

El mend Login/logout se cerrard automaticamente si la contrasefia indicada es correcta.
contrario aparecera un mensaje de error.

Haga clic en el botén OK e indique la contrasefia correcta o cierre el cuadro de/dislogo
Login/logout haciendo clic en Cancelar.
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Cuando desconecte el ordenador, asegurese de restablecer el nivel de contrasefias (K
impedir el acceso a las funciones de procesamiento protegidas a personas no autorizada$

- Fin de sesion en un nivel {logout)
» Seleccione el mend Sistema-Login/logout. C
—> Se abrira el cuadro de dialogo Login/logout. PENPRRL T

Para restablecer el nivel de contrasefias a Nivel 0: t ff _O’a)‘i I
* Haga clic en el botdn Log out. CR
—> El cuadro de dialogo se cerrara automaticamente, NS

Durante la desconexién del BESX, el nivel de acceso se restablece automaticamente a Nivel-0. l

- Configuracién del acceso de datos El BESX dispone de varias posibilidades para importar y
exportar datos.

Para poder importar / exportar los datos, debera configurar el acceso Exportar * En el cuadro de
diglogo Configuracién, seleccione {a casilla de verificacion Deben de exportarse.

Si los resultados (en este caso, valores de absorbancia) de la placa estan disponibles, se
exportaran automaticamente a la carpeta de destino.

Si no selecciona la casilla de verificacion, los valores de absorbancia se exportaran al habilitar Ia
placa, siempre que se haya definido una ruta.

Este archivo podra abrirse en un procesador de textos, como Text Edit, o continuar editandose en
un procesador de hojas de calculo como Microsoft Excel.

MANTENIMIENTO Y CALIBRACIONES

Trabajos de mantenimiento
Trabajos de mantenimiento diarios

Comienzo del trabajo » Coloque la solucion de lavado.

= Llene la botelia de solucion de lavado con esta solucién.

» Compruebe si las tiras 1 a 6 de la placa de lavado contienen la misma cantidad de liquido.
» Compruebe si las firas 7 a 12 de la placa de lavado estan completamente aspiradas. Conclusion’
del trabajo '
+ Para finalizar, seleccione en el ment BESX > Salir de BESX.

+ Clerre todos los frasces de reactivo.

* Colaque los frascos de reactivo en la nevera. i

« Retire los frascos de reactivo que no se necesiten.

* Retire todas las jeringas y eliminelas de acuerdo con la normativa vigente.

* Vacie y limpie |la botella de desechos.

* Liene la botella de desechos con desinfectante nuevo.

+ Compruebe ¢l nivel de llenado del recipiente de plastico para agua destilada.

+ Si el recipiente de plastico para agua destilada contiene menos liquido de la mitad, llénelo.

Trabajos de mantenimiento semanales l
+ Limpie las placas metdlicas debajo de los peines de lavado y aspiracién y debajo del area de,
dispensacion. i
« Limpie el peine de lavado.

» Limpie las agujas del peine de lavado.

« Vuelva a colocar ¢l peine de lavado correctamente.

» Limpie el peine de aspiracién.

+ Limpie las agujas del peine de aspiracién.

* Vuelva a colocar el peine de aspiracién correctamente.

+ Compruebe el filtro de 1a botella de solucion de lavado y sustitiyalo en caso necesarig
* Limpie y seque las siguientes botellas de la unidad de suministro:

— Botella de solucidn de lavado 199, ¥ o O. Fresa
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— Botella de desechos

— Botella de vaciado

— Botella de agua destilada

* Limpie 1a superficie del equipo con alcohel al 70%.

Validacion del equipo

_ . . . . . ¢ G g
+ Inicie el software de validacion y valide el equipc como se describe en el manual<de
instrucciones para la validacién del Sistema BEP® IIi.

Trabajos de mantenimiento mensuales

PRECAUCION
La estufa a 50 °C y el incubador a 37 °C no deben limpiarse. Esta tarea la llevara a cabo el
servicio técnico.

Junto con los trabajos de mantenimiento mensuales se deben realizar los trabajos diarios y
semanales.

» Limpie la superficie debajo del carro de entrada.

» Limpie las camaras del incubador para temperatura ambiente.
* Limpie el lector manual de cédigos de barras y ¢l carro de entrada con un pafio hiimedo que ng
suelte pelusas. t
*» Limpie los segmentos del rotor de reactivos con desinfectante.

* Limpie 1a tapa de debajo del rotor de reactivos con desinfectante.
+ Limpie el sensor de nivel del rotor de reactives con desinfectante.
+ Limpie el lector manual de cddigos de barras junto al peine de aspiracién con un pafio himedo y
sin pelusas.

* Revise y limpie el transportador y su resorte de retencion.

Trabajos de mantenimiento semestrales

Junto con los trabajos de mantenimientc semestrales se deben realizar los trabajos diarios
semanales y mensuales.

» Cambie el filtro de la botella de solucion de lavado.

.+ Cambie la placa de lavado.

Analizador

-Cambio de fusibles

ADVERTENCIA

No debe conectarse el analizador a la corriente ni antes ni durante el cambio de fusibles.
La pinza portafusibles se encuentra directamente junto al interruptor de encendido/apagado del
analizador.

Para realizar el cambio del fusible:

* Retire el cable de alimentacién eléctrica,

» Abra la pinza portafusibles con ayuda de un destornillador.

+ Extraiga la pinza portafusibles: -

+ Sustituya el fusible defectuoso por otro nuevo con los mismos valores eléctricos.
* Para finalizar, vuelva a colocar la pinza portafusibles.

- Cambio de la lampara del fotometro _ /
PRECAUCION

No toque ia lampara del fotdmetro: podria estar caliente.
Si cambia la lampara del fotometro durante un cicle, podra medir y valorar las placas siguientgs.
Para llevar a cabo el cambio de la lampara del fotémetro:
* Abra |a tapa del fotdmetro del analizador.

* Exiraiga el enchufe de conexion.

-Cambio de jeringas
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» Desenrosque el tornillo de cabeza moleteada corto del enchufe de la lampara del fot®
» Extraiga el enchufe de la lampara del fotémetro.
+ Suelte los tornillos de cabeza moleteada del zécalo de la ldmpara del fotdmetro,
* Retire [a lampara del folémetro antigua.
* Enrosque la nueva lampara del fotdmetro.

* Inserie el zécalo de la lampara del fotémetro de manera que la ranura en forma de U es &

orientada a Ja derecha y quede en la parte de detras. Toque la lampara del fotémetro solamente -~

por el portalamparas, ya que las huellas dactilares podrian influir en el funcionamiento y la
intensidad de luz de la lAmpara. i
» Asegulrese de que el cable pasa a lo largo del tornillo de cabeza moletetada delantero. Las dos
clavijas del enchufe de la [Ampara del fotdmetro se insertan en ila guia. El cable no debe pasar por
la trayectoria de la luz.

* Vuelva a colocar el enchufe de conexidn,

* Introduzca de nuevo el enchufe de la lampara del fotdbmetro hasta que suene un clic que indique
que esta encajado,

* Apriete el torilio de cabeza moleteada del enchufe de la [dmpara del fotometro.

+ Cierre la tapa del fotdmetro inmediatamente después del cambio de la ldmpara para que el
analizador pueda seguir con el procesamiento. El fotdmetro se calibrara automaticamente.

Para garantizar un funcionamiento seguro debe utilizar <inicamente jeringas originales de Siemens

Las jeringas estan previstas para un solo uso, Para cada reactivo deben renovarse por lo menos
una vez al dia. En caso contrario, pueden darse resultados de medicion erroneos.
+ Ciefre el paguete tras tomar una jeringa.

-Cambio de unidades en &l rotor de reactivos

+ Sujete la unidad vacia y tire de ella hacia afuera. -

+ Extraiga la unidad hacia arriba en posicion recta.

» Tome la unidad necesaria y coloquela en el fondo del rotor de reactivos.

+ Empuje la unidad hacia adentro hasta que se encaje.

» Cuando coloque los frascos, aseglurese de que:

— Ei codigo de barras del frasco esté orientado hacia el interior del rotor de reactivos
— El frasco esté totalmente apoyado sobre el fondo de la unidad.

-Desmontaje del rotor de reactivos .

Podra desmontar totalmente el rotor de reactivos e introducirlo con los reactivos cerrados en el
frigorifico.

+ Afloje el tornillc manual.

» Sujete el rotor de reactivos.

» Extraiga el rotor de reactivos del equipo con todos los reactives,

Unidad de suministro
- Cambio de fusibles
La pinza portafusibles se encuentra directamente junto al interruptor de encendido/apagado de la
unidad de suministro.

Para realizar el cambio del fusible:

* Retire el cable de alimentacién eléctrica.

» Abra la pinza portafusibles con ayuda de un destornillador.

* Extraiga la pinza portafusibles.

* Sustituya el fusible defectuoso por otro nuevo con los mismos valores
eléctricos.

» Para finalizar, vuelva a colocar la pinza portafusibles.

Validacién del equipo
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Para garantizar un funcionamiento optimo del analizador, le recomendamos lleva
validacién una vez por semana con ayuda del software de validacién.

* Inicie el software de validacion y siga las indicaciones del manual para la validacion del Sistema
BEP® ill.

Para efectuar la validacién necesita:

— Una placa de fotometro con los valores de referencia especificos del analizador
— Soluciones de referencia para la validacion del BEP® [l;

* Solucion de referencia A

+ Solucion de referencia B 3
* Solucion de referencia C -

- Una placa de microtitutacion de fonde redondo o, en su caso, de fondo plano sin laminado
{consulte el Capitulo 4.3).

-Se cumplen los criterios

Si se cumplen todos los criterios, el aparato estara validado.

-No se cumplen los criterios

Sine se cumplen los criterios, o bien se sobrepasan los valores limite establecidos, proceda como
se describe a continuacién:

» Marque el analizador como "no validado”,

« Con ayuda del manual de instrucciones para la validacion del Sistema BEP® lll, localice el error
que ha provecado la funcion inadecuada.

+ Si encuentra el error, solucionelo y repita la validacion de la funcion inadecuada.

No utilice nunca un analizador no validado para la rutina.

Accesorio:

Soluciones de referencia para la validacién del BEP (OQLA):

Uso: Este producto sirve para la validacién de los procesadores de ELISA BEP® Il y BEP® 2000
y solamente se debe utilizar en diagndsticos in-vitro.

Las soluciones de referencia sirven: N
-para la validacion del funcionamiento apropiado de las unidades dispensadora y de lavado del |
BEP® Il o del pipeteador y unidad de lavado del BEP® 2000 |
-para la validacion del funcionamiento apropiado de la unidad de vacio

-para comprobar el ajuste de la camara de vacio después de una instalacion.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Solo para uso diagnastico in vitro.

Compatibilidad electromagnética (CEM), eliminacion de interferencias de radio e inmunidad al
ruido. '

Las bases de comprobacion son EN 61326 o IEC 61326. El equipo se ha desarrollado y probado
segin EN 61326-1 clase A. En caso de problemas de chispas en el entorno deberan tomarse '
medidas al respecto. Para cumplir con las disposiciones correspondientes se requiere el uso del
cable de datos que se suministra. Para la conexién de otros componentes como la impresora o el
ma&dem, se necesitan obligatoriamente cables y conectores apantallados.

En caso de que abra otras compuertas del equipo ademas de la tapa de reactivos, podria hacerse
necesario un reinicio del equipo eliminando problemas para el usuario {por ejemplo, eliminacion de
cargas electroestaticas, cambios en la posicion de los asideros de las placas).

Se recomienda no utilizar ninglin emisor electromagnético en el entorno del equipo {por ejempla
moviles, walky-talkys, mandos a distancia, etc.)

Cualificacién del usuario
El analizador solo debe ser utilizado por personal especializado con conocimient
manejo.Dade Behring proporcionara una iniciacién para el manejo del BEP® Hl al i
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El presente proyecto de manual de instrucciones Sistema BEP 1]
representa un resumen del contenido que figura en el manual que acompaiia el equipo.

Siemens. S OA
Ja j

Para un manejo satistactorio del BEP® Il con e! correspondiente software es necesario esta o

familiarizado con el manejo del ratdn y los elementos de la pantalla de un equipo Mac*. TR T j/

«-'_ . '-’{

Este equipo ha salido de nuestra fabrica en condiciones técnicas de seguridad impecables. Para

mantener estas condiciones y asegurar un funcionamiento seguro, el usuario debe tener en

cuenta las advertencias sobre peligros y seguridad contenidas en este manual de instrucciones.

Significado de los simbolos de aviso y notas en el equipo:

Aviso general para llamar la atencién al usuario sobre determinados riesgos

potenciales,

Toma de tierra

Peligro bicloégico
El area sefatada en el aparato puede estar en contacto con material potencialmente infeccioso.
Se deben tener en cuenta las advertencias sobre seguridad al trabajar con material infeccioso.

Antes de la puesta en funcionamiento del analizador, los seguros mecénicos .
contra darios en el transporte deben ser retirados por los especialistas del sistema. -

Seguridad en el manejo del equipo
Seguridad electrica

PELIGRO

= Compruebe si se ha ajustado correctamente la tensién de funcionamiento antes de conectar el
analizador a la alimentacion eléctrica.

+ Para los conectores de la alimentacién eléctrica utilice sclamente enchufes con un contacto de
proteccion (a tierra) para disminuir el peligro de descarga eléctrica. .
» Utilice solamente cordones prolongadores con conductor de proteccion y contacto de proteccion.
* No desconecte nunca intencionadamente la proteccidn de tierra. Existe el peligro de descarga
electrica si el conductor de proteccién se desconecta dentro o fuera del equipo o el contacio de
proteccién se desprende del conductor.

» No retire nunca las tapas de proteccion o los componentes de seguridad, ya que podria dejar al
descubierto piezas con tensién. Los contactos eléctricos de conexion (enchufes, conectores, etc.)
pueden enconirarse bajo tension eléctrica. Incluso cuando el equipo esté apagado, es posible que
los componentes estén bajo tensién debido a una posible carga eléctrica (p.gj. condensadore
Todas las piezas con tension son fuentes de peligro de descarga eléctrica.
* Desconecte el equipo y aléjelo de todas las fuentes de tensidn eléctrica en el caso de que deba
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El presente prayecto de manual de instrucciones Sistema BEP IiI @
representa un resunen del comenido que fi igura en el manual que acompaﬁa el eqm’po

Si es necesario realizar un allneamlento un trabajo de mantenlmlento 0 una reparach i
equipo abierto bajo tensidn, solo debera ser realizado por un experto que esté famtl:arlzado con
los peligros que podrian ocasionarse, BT
» Utilice solamente fusibles de repueste del tipe y gama de corriente que se especmca' / Ov- |
+ Uilice solamente fusibles técnicamente correctos. v, ) o
+ No ponga nunca la pinza portafusible en cortocircuito. T o
+ Las superficies (suelo, mesa de trabajo) no deben estar himedas mientras trabaje con el eqLupo }
+ No utilice el equipo en un fondo himedo.
* No coloque nunca recipientes Henos de liquido sobre el equipo. Si se derrama liquido en el|
equipo, el contacto con piezas con tension podria ocasionar una descarga eléctrica.

- Si se derrama liquido sobre el area de la toma de corriente, debera desconectar el enchufe de'
alimentacion de red.

Seguridad en el funcionamiento

ADVERTENCIA

* Manténgase alejado de las piezas moviles mientras el equipo esté en funcionamiento.

* No se debe abrir ni retirar la tapa delantera mientras el equipo esté en funcionamiento.

El servicio técnico de Siemens es €l unico que debe abrir la tapa delantera.

+ No se debe retirar ni cortocircuitar el seguro de cierre de la tapa. El pelo largo, collares, pulseras
y objetos similares pueden enredarse en las piezas moviles.

» Desconecte el equipo y aseglrese de que no vuelva a ponerse en funcionamiento cuando
considere que podria ser un peligro. Se considerara que ya no es posible un funcionamiento
seguro

- si el equipo presenta dafios visibles,

— si el equipo no vuelve a funcionar después de haber tenido un fallo,

— después de que se haya almacenado por un largo periodo de tiempo,

— después de dafios importantes durante el transporte.

Materiales inflamables y explosivos

PELIGRO

+» No utilice nunca el equipo en un lugar donde haya riesge de que se forme una mezcla explosiva |
con oxigeno, hidrégeno u otros gases inflamables. Los contactos de conmutacion del equipo
generan chispas que pueden encender la mezcla.

Seguridad con respecto a muestras, reactivos y material de consumo . l
ADVERTENCIA

Las muestras y reactivos, asi como todas las piezas que entren en contacto con ellas (placas de
ensayo, jeringas, etc.) son potencialmente infecciosos. Los reactivos pueden provocar irritacion en
la piel y en las mucosas.

+ Evite el contacto de la piel y de las mucosas con muestras, reactivos y las piezas antes
mencionadas.

» Utilice siempre gafas y guantes de proteccion, Observe las indicaciones del fabricante en cuanto

a la idoneidad de los guantes para su utilizacidn con los materiales y liquidos en cuestion.

« Tenga en cuenta siempre las instrucciones de uso de los reactivos.

Eliminacion
ADVERTENCIA
Los reactivos, materiales de consumo (placas de microtitulacion, jeringuas, etc.) y los liquidos de
la botella de desechos deben considerarse como potencialmente infecciosos.

» Elimine los reactivos siguiendo las indicaciones de las instrucciones de utilizacidn
correspondientes.
« Elimine los materiales de consumo y el liquido de la botella de desechos segln la normatjya
correspondiente al pais.

Disolventes organicos
PRECAUCION
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El presente provecto de¢ manual de instrucciones Sistema BEP 11f O @ ?
representa wn resumen del contenido que figura en el manual gque acompaiia el equipo. -

Para las conducciones de desechos liquidos no se puede asumir ninguna garantia d
a disolventes organicos.

» Por lo tanto, no utilice ningun disolvente organico a no ser que se especifique.

Correccion y precision de los resultados de medicién
PRECAUCION

Los resuftados de medicion incorrectos pueden proporcionar un diagndstico erréneo y, por o
tanto, suponer un peligro para los pacientes. l
Para asegqurar el funcionamiento correcto del analizador, '
« mida las muestras de control

+ compruebe el funcionamiento del equipo

- procese los ensayos y los controles lote dependientes de acuerdo con las instrucciones de uso
validas para cada ensayo.

+ Compruebe semanalmente el funcionamiento del equipo con el software de validacion (Capitulo
13.4). |

Obilgacmnes del usuario g
E! usuario de BEP® !ll asumira las obligaciones que surjan del derecho nacional a manejar
aparatos IVD.

Condiciones ambientales para el servicio

El BEP® Ill debe manejarse bajo las siguientes condiciones ambientales:

— Utilizacion solamente en interiores

- Altitud maxima de 3.000 m

— Rango de temperatura: 18 °C y 28 °C

— Maxima humedad relativa del aire en el rango de temperatura permitido: 85 %  (sin
condensacidn) |
- Las fluctuaciones de tension de Ja red de alimentacién no deben superar el +10 % de la tension
nominal

— Sobretensiones transitorias comunes, que suelen producirse en la red de alimentacion

- Colocacién donde €l aparato se vea afectado 1o menos posible por vapor, disolventes y vapores
acidos

- Proteccion de la incidencia directa de luz y radiacién solar ]
NOTA

El tipo de proteccién de la carcasa del aparato equivale a |P20, segin |IEC 60529. Puesto que el !
blogue de incubacién no estd refrigerado, la temperatura en el bloque de incubacién para
temperatura ambiente corresponde practicamente a la temperatura ambiente (x 2 °C).

Consulte el prospecto de los reactivos para obtener informacién sobre la temperatura ambiente
maxima permitida para el procesamiento de ensayos. .

Datos técnicos

Analizador

Tension de funcionamiento: | 100 -240 V, AC (50/60 Hz) |
Fusibles primarios. 230 VIB AT

Consumo de energia: 450 VA (dependiendo del modo de funcionamiento) |
Medidas: Ancho = 1.160 mm Profundidad = 600 mm Altura = 590 mm

Peso: 94 kg

Unidad de incubacion

Capacidad de  almacenamiento vy | 10 placas de microtitulacién a 37 °C |
temperatura de la unidad de incubacién: 10 placas de microtitulacién a temperatura ampiente |
1 placa a 50 °C en el horno de calentamient
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£1 presente proyecto de manual de instrucciones Sistema BEP 1
representa un resumen del contenido que figura en el manual gue acompafa el equipe.

Unidad de dispensacidn

Numero de reactivos: hasta 20 frascos de 15 ml o un maximo de 10 frascos de 100 mlz\ )
Volumen de dispensacgion; 25— 300 plen 1 pl paso por pocillo N b
Precision: VK =2 % para V = 100 pl por pocillo RN
Fotdmetro
Principio de medicion: Monocromatico y bicromatico !
Lampara: Lampara halégena :
Dominio espectral: 340 - 650 nm ;
Numero de filtros de interferencia: 7
Ancho de valor medio: 5-10nm
Longitudes de onda: 340 nm

405 nm

450 nm

492 nm

570 nm

620 nm

650 nm
Area de medicién lineal de la absorbancia; 0=E = 2,7 2 405-650nm

0=E=2a340nm

!
Valores de consumo: El consumo depende de los ensayos elegidos y del caudal de la placa. E!

procesamiento de 10 placas requiere una media de 3 litros de solucién de lavado. La cantidad de
desechos liquidos sera parecida (Waste).

Unidad de suministro
-Tensién de funcionamiento

110 V: 90 — 125 V (50/60 Hz)
230 V: 205 — 245 V (50/60 Hz)

-Consume de energia;
200 VA

-Medidas:

Ancho = 350 mm
Profundidad = 600 mm
Altura = 250 mm

-Peso: I
18 kg

Ordenador
El consumo de energia del ordenador y sus datos de funcionamiento dependen del tipo de
ordenador empleado. Consulte los datos necesarios en el manual de instrucciones de su
ordenador.

Peso: Hasta 20 kg, segun modelo

DESCRIPCION DE LA EFICACIA Y SEGURIDAD DEL EQUIPO:

Los sistemas BEP Il cumplen con los siguientes estandares
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representa un resumen del contenido que figura en el manual que acompaiia el equipo.

. Compatibilidad electromagnética (CEM}, eliminacion de interferencias de radio e

inmunidad al ruido o

El equipo cumple a normativa europea en la materia. Y \\

* Directiva 98/79/EC sobre diagndsticos in vitro (El simbole 1VD aparece impreso en Ialpla ) ‘7
4

informacién del equipo situada en la parte posterior del mismo) Y, '\ ...... A
» Directiva EMC 89/338/EEC (Los sistemas instalados con anterioridad a ia declara01on'~de 5
conformidad con la VDD cumplen los requisitos de la directiva EMC}) Raald v

Compatibilidad electromagnética, supresion de interferencias e inmunidad a interferencias: ;
El equipc ha sido disefiado vy probado conforme a EN 61326 o CEl 81326. El equipo se ha {
desarrollado y probado segln EN 61326-1 clase A l

La utilizacibn de los cables de datos suministrados es condicidon indispensable para el
cumplimiento de las correspondientes normativas vigentes. Para la conexién de otros
compoenentes como impresoras 0 moédems, es absolutamente necesario el uso de cables y tomas
apantalladas,

Seguridad del equipo : El equipo ha sido disefiado, probado y producido conforme a EN 610100
CEI61010.

GARANTIA: i

Siemens y sus representantes o distribuidores autorizados garantizan que el equipo después de
la instalacion no presenta ningin defecto de material ni de proceso si se utiliza segun se indica en
el manual de instrucciones,

La garantia no sera valida en caso de dafios gue surjan

» COMO consecuencia de accidentes, negligencia o por no consultar el manual de instrucciones

» por el uso de reactivos o articulos consumibles no permitidos

» por el funcionamiento en un lugar que no cumpla las indicaciones del manual de instrucciones.
Solo el personal autorizado de Siemens puede realizar reparaciones y demas tareas de servicio
téenico,

f
f
|
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacidn
e fnstituios
ANMAT

CERTIFICADQ'DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNQSTICO DE USO IN VITRO
| Expediente n?:1-47-3110-1596/14-5

Se autoriza a la firma SIEMENS S.A. a comercializar el Producto para Diagnastico
de uso “in vitro” denominado BEP III SYSTEM/ ANALIZADOR SEMIAUTOMATICO
PARA EL PROCESAMIENTO DE ENSAYOS ELISA EN PLACAS DE
MICROTITULACION, SEGUN SE REQUIERA PUEDE REALIZAR LA DETERMINACION
CUANTITATIVA O CUALITATIVA DE ANTIGENOS O ANTICUERPOS EN MUESTRAS
CLINICAS HUMANAS, compuesto por 1) Médulo analizador BEP III y sus
componentes de la unidad de trabajo: unidad de suministro, monitor, ordenador y
teclado; 2) Accesorios: SYRINGES BEP III en envases por 120 ¢ 480 jeringas.Se
le asigna la categoria: Venta a laboratorios de Analisis clinicos por hal!arse
comprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolucién IIVI.S.
y A.S. N° 145/98. Lugar de elaboracion: SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS
PRODUCTS GmbH. Emil-von-Behring-Strae 76. 35041 Marburg. (ALEMANIA). En
las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de instrucciones debera constar
FRODUCTO PARA DIAGNQOSTICO DE USO "IN VITRO" USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO  AUTORIZADOC POR LA ADMINISTRACION  NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado nO:O 0 8 1_ 2 7

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA.

Bue s'Aires, 23 ENE 2015 -
Mse!lo

Ing. ROGELIO LOPEZ
Admintstrador Naclonal
AuN. M.ALT.
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