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BUENOS AIRES,

VISTO el expediente N© 1-47-8372/14-6 del Registro de la Administracion

Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BIODIAGNOSTICO S.A. s?licita
autorizacion para la venta a laboratorios de’ analisis clinicos del Productoipara
diagndstico de uso “in vitro” denominado EVOLIS™/ ANALIZADOR; DE
MICROPLACAS TOTALMENTE AUTOMATIZADO QUE INCLUYE FUNCIONES TALES
COMO PREPARACION DE MUESTRAS, REALIZACION DE TESTS, MEDICIONES
FOTOMETRICAS Y EVALUACION DE DATOS .

Que a fojag 517 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagndstico que establecen que los productos rednen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

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

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Lely No
16.463, Resolucidén Ministerial N© 145/98 vy Disposicion ANMAT NO 2674/99,

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

Decretos N° 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;

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

ARTICULO 19.- Autorizase |a venta a [aboratorios de andlisis clinicos del producto
de diagnostico para uso in Vitro denominado EVOLIS™/ ANALIZADOR DE
" MICROPLACAS TOTALMENTE AUTOMATIZADO QUE INCLUYE FUNCIONES TALES
COMO PREPARACION DE MUESTRAS, REALIZACION DE TESTS, MEDICIONES
FOTOMETRICAS Y EVALUACION DE DATOS, el que sera elaborado por STRATEC
Biomedical AG, Gewerbestrape 37, 75217 Birkenfeld {ALEMANIA) para BIO-RAD,
3 Boulevard Raymond Poincaré, 92430 Marnes la Coquette (FRANCIA) e
importado terminado por la firma BIODIAGNOSTICO S.A. que se presenta como
INSTRUMENTO CON SU CORRESPONDIENTE ESTACION DE TRABAJO,
ACCESORIOS Y CONSUMIBLES PARA SU CORRECTO FUNCIONAMIENTO y que la

composicion se detalla a fojas 42 a 43 y 50 a 51 .

ARTICULO 29.- Acéptense los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones a
‘ fojas 63, 68, 73 y 76 a 716. Desglosandose fojas 73 y 504 a 716.

ARTICULO 39°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 49.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA se reserva el derecho de reexaminar los

o
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métodos de control, estabilidad y elaboracién cuande las circunstancias asi lo
determinen.

ARTICULO 50°.- Registrese, girese a la Direccién de Gestién de Informacion
Técnica a sus efectos, por Mesa de Entradas de la Direccion Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicion y el certificado correspondiente. Cum;:iblido,

archivese.-

EXPEDIENTE N°© 1-47-8372/14-6

DISPOSICION NO:

| { " |
c:,f/':d 358 \ |

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANMAT
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Nos reservamos el derecho a introducir modificaciones basadas en los avances tecnolégicos
gin previo aviso.

Copyright del Programa
La licencia del programa EVOLIS ha sido concedida a
BIO-RAD para su distribucién mundial. El programa
EVOLIS es propiedad intelectual de STRATEC
Biomedical Systems AG. Los derechos de propiedad
intelectual pertenecen a STRATEC Biomedical Systems
AG.

E! comprador tiene dereche a utilizar el programa
i EVOLIS y la doecumentacién impresa adjunta, Unica y
exclusivamente en su lugar de trabajo.

Cualguier violacion de los derechos de propiedad, de
, copyright ¢ de la marca comercial pedra dar lugar a
| acciones judiciales.

Microsoft y Windows son marcas registradas de la
empresa Microsoft.

: BIO-RAD
3, boufevard Raymond Poincaré - B.P. 3

92430 Marnes-la-Coquette - Francia

Teléfono: +33 (0)1 47 95 60 00
Fax: +33 (0)1 47 41 91 33

En caso de preblemas técnicos le rogamas lo comunique a su representante de BIO-RAD.

BICDIAGNGETIGO S.A.
LAVS- L itRLLPIDE
(v L YIRS
DIRLC T i LONICA

APODUERADA
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Sobre este manual

Sobre este manual

Nota importante
Este manual es copyright de los laboratorios BIO-RAD y no se autoriza fa

copia ni la reproduccion por ningan medio sin previo consentimiento.

Aungue se han hecho todos los esfuerzos para garantizar la precision de
este manual, le rogamos que nos informe de cualquier imprecision u
omisidn a su representante de BIO-RAD.

Todoes los usuarios que dtilicen el sistema EVOLIS por primera vez deberan
leer este manual atentamente. ,

Este manual anula cualquier edicién anterior.
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Convenciones tipografi

CAUTION

NOTE

Menu(s

Submenils

Botones

LEDs

Los mensajes de advertencla se indican con este simbolo y estén
escritos en negrita y cursiva, Obviar estas instrucciones puede llegar a
poner en peligro al operador o puede provocar que este contralga una
infeccidn, o que ef aparato sufra algun dafio.

Las notas se indican con este simbolo y estian escritas en negrita.
Obviar estas recomendaciones puede producir resultados falsos o
poco fiables, o provocar la interrupcién de un ¢lclo de operacién.

Figuran impresos en negrita.
Ejempto: Mend Fichero

Figuran impresos en negrita, separados del menu por una linea vertical.
Ejemplo: Fichero | Nuevo

Figuran impresos en negrita entre los signos < >,
Efemplo: Botdn <Abrir>

0 Sefiala la descripcién de acciones.

{Dlodas Emisores de Luz) Figuran impresos en negrita.
Ejemplo: LED PWR, LED ERR

(rtwma modiScecion: OF - 2000
CoHcgn de! Marua! oo use BeES1 -EB
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' Instrucciones de Seguridad

Instrucciones de Seguridad

Ee

3

CAUTION

EVOLIS es un analizador de microplacas totalmente automatizado que
incluye funciones tales como preparacion de muestras, realizacion de tests,
medicién fotométrica y evaluacion de datos.

EVOLIS se ha disefiade y fabricado de acuerdo con las normas de
seguridad para sistemas electrénicos y médicos de medida. Si la ley impone
determinadas normativas sobre la instalacion y/o el funcicnamiento de los
analizadores de microplacas, serd entonces responsabilidad de los
operadores cefiirse a ellas.

E! fabricante ha hecho todo lo posible para garantizar que el equipo
funcicna de modo segura, tantc eléctrica como mecanicamente. Los
equipos son comprabades por €l fabricante y se suministran en condiciones
que permiten un funcionamiento seguro y fiable.

E! usuario debera seguir las informaciones y advertencias contenidas en
este manual para asegurar un funcionamiento seguro del equipo.

Le rogamos que siga las instrucciones de seguridad que se exponen a
continuacion cuando manipule o trabaje con el equipo:

» El equipo sdlo debera ser utilizado por personal especializado que haya
recibido la formacién necesaria sabre el uso del mismo.

» El equipo s6lo debera ser utilizado por personal especializado que esté
informado de los posibles riesgos relativos al uso de agentes guimicos y
microbiolbgicos peligrosos. El personal debera llevar un equipo
protector adecuado en todas las circunstancias.

« Utilice el equipo inicamente para la aplicacion para la que fue disefiado.

= LUtilice sblo los consumibles descritos en este manual {microptacas,
tubos primarios, puntas de pipetas, etc.).

= El fabricante no asume ninguna responsabilidad por ningin dafio,
incluidos el causado a terceras partes, derivade del uso 0 manipulacion
incorrecta del equipo.

+ El sistema esta disefiade segun las normas IEC 1010-1 6 EN 61010-1
para sistemas eléctricos de medicién.

« El equipo solo debera ser ablerto, revisado y reparado por perscnal
cualificado.

» [l operador sdlo debe llevar a cabo las tareas de mantenimiento
descritas en este manual. Use solo las secciones descritas en este
manual para la revision.

= Los aparatos se hallan bajo tension eléctrica. El uso incorrecto puede
provocar dafos.

Xit
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- EVOLIS Safety Instructions

BIO-RAD EVOLIS version 1,60, Codigo del equipo 89601, Manual 4§ use

» No retire la cubierta protectora durante un ciclo de trabajo ni acceda al
area de trabajo. Si abre la tapa de la cubierta, compruebe que el
pipeteador ha dejado de maverse antes de acceder al area de trabajo.

+ Utilice enchufes con toma de tierra para conectar todos los aparatos y
periféricos a la red eléctrica.

+ St advierte que la unidad no redne todas las condiciones de seguridad,
apaguela y desconéctela de la toma de corriente.

= Si algun liquido penetra en el equipo, desconecte el cable de red y
limpie los componentes correspondientes usando limpiadores
adecuados (especialmente aquellos puntos que son fundamentales para
el buen funcionamiento).

» Los fusibles de repuesto deberdn cumplir las caracteristicas
especificadas por el fabricante del equipo.

Deberan efectuarse fos tests y tareas de mantenimiento recomendados
por ef fabricante para verificar que ef operario trabaja en condiciones
seguras y que ef aparato sigue funcionando correctamente.

Cualquier revision o tarea de mantenimiento no descrita en este
Manual de uso debera ser llevada a cabo por el Servicio de Ingenieros
y Técnicos de BIO-RAD.

Ultima madificacibe, 08 - 2008
Codigo del Manual de use 85391 -ES




1. Primeros pasos

1 Primeros pasos

EVOLIS es un analizador de microplacas totalmente automatizado que lleva ,
a cabo el procesado completo de muestras (prediluciones de muestras, I
distribucién de muestras y reactivos, Unidad de Muestras ¥ Reactivos
incubaciones, lavados, transporte de placas) asi como mediciones '
fotaméiricas y evaluacién de resultados. El aparato esta controlado por el .
programa EVOLIS desde un PC bajo Windows®, Este programa, disefiado
especialmente para este fin, permite al usuario procesar ensayos r
predefinidos de BIO-RAD, asf como ensayos predefinidos por el usuario. Su
clara estructura junto con una guia intuitiva para el usuario permiten realizar
de forma sencilta y rapida la tarea de rutina diaria asi como la programacién
de ensayos especificados por el usuario,

1.1 Perspectiva general del equipo

111 Los médulos del equipo

Figura 1: Modulos del equipo

1 Area de dilucién, bandeja para racks de puntas

Unidad de muestras y reactivos
Area de pipeteado, estacion de expulsidn de las punias

Compartimento de placas. unidad de transporte de las placas

Contenedor de puntas desechadas
Posicién de los incubsdores
Cajén inferior con unidad de lavado y fotdmetro , 01'3’ hpr 11(‘:.0 A

i
[

o i~idmitn &N

Rail guia para el pipeteador

{desplazamiento en ejes X o Y) Carubenee
[E Pipeteador (desplazamiento en el eje Z)

’ O modéceddn 09 - 2008
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Una cubierta pldstica protege el érea visible de trabajo. Cuando esta
cubierta se cierra, lo indica un Interruptor de contacto. Para evitar
cualquler Interferencia con el drea de trabajo durante un ciclo de
operacién, el equipo EVOLIS queds inactivado mientras la cubierta
estd abierta. 8i no se siguen estas medidas de seguridad, puede
acurrir que ef operador sufra algin dafio o contraiga una infeccién, o 1

CAUTION

que ef aparato sufra algun dafio.

!Iol‘..lli.{

-
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Figura 2 : Nive! superior de EVOLIS (drea de trabajo)

1a

1b

2

3a

3b

3c

4a

4b

5

V

Area de dilucidn
Racks de puntas
Unidad de muestras y reactivos

Estacion de expulsion de las puntas

Posicion de pariida y estacién de lavado del pipeteador

Area de pipeteado de las placas
Compartimento para las placas
Unidad de trensporte de las placas

Contenedor de puntas desechadas
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1. Primeros pasos

11.1.1 Bandeja para racks de puntas y placas de dilucion

A la bandeja se accede a través del cajon situado a la izquierda del equipo.
Este cajon se cierra automaticamente cada vez que comienza un cicle de
trabajo.

Los espacios para ubicar las placas de dilucién se encuentran en la mitad
izquierda de la bandeja (Figura 2 (1a)). Existen 3 espacios para ubicar
placas de dilucién; detras de estos espacios para las placas, hay 4 espacios
mas para reactivos (para 4 frascos de 125ml).

Algunos aparatos se suministran con 4 espacios para placas de dilucion y
ningun espacio para reactivos. Es posible la actualizacion a 3 espacios para
placas de dilucion y 4 espacios mas para reactivos. Para lo cual, te rogamos
se ponga en contacto con el Servicio Técnico de BIQ-RAD.

La bandeja también incluye 5 espacios para los racks de puntas (puntas de
300 p! ¢ 1100 pl, Figura 2 1b)).

Fara las instrucciones sobre como cargar los racks de puntas vy las placas
de dilucién, consulte la Seccion 2.5.4.

1.1.1.2 Unidad de muestras y reactivos

CAUTION

Esta unidad, accesible a través de una puerta, incluye 12 carriles para racks
de muestras y reactivos.

Mantenga cerrada la puerta de esta unidad durante ef ciclo de trabajo.
La apertura de la puerta durante los pasos de transferencia provoca
la detencion inmediata del pipeteador y una entrada en el registro de
incidencias. La puerta se puede abrir para cargar nuevas muestras
pero so6lo en determinados momentos (consuite fa Seccién 3.2.2).

16
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'1.1. Perspectiva general del equipo

1 BIG-RAD EVOLIS version 1,60 Codigos de producio 89501, Ranual de ysuano
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; Figura 3: Unidad de muestras y reactivas

Rack de reactivos de 3 carriles

2 Impulsor de contacto
3 Rack de reactivos de 2 carriles
] 4 Rack para controles
1 5 LED rojo l
; 6 Rack de muestras i

Cada rack incluye un impulsor de contacto. En los racks que ocupan un
] carril, este impuisor se sitia en la zona central superior, ¥ en los racks mas

anchos, en la zona superior derecha. Los LEDs rojos del panel trasera del
I maodule se encienden para indicar donde hay que cargar un nuevo rack.
Para los racks que ocupan mas de un carril, el impulsor de contacto debe
alinearse con el LED encendido. Para mas informacién sobre la carga de
: racks de muestras, consulte la Seccion 2.2, y sobre la carga de racks de
' reactivos, consulte la Seccion 2.5 3,
Algunos aparatos disponen de espacios adicionales para los reactivos
localizados junto a la bandeja para racks de puntas (Figura 2 {1b)).

Uitima rodificacidn: 09 - 2006
Codigo del Manual de uss. 89831 - ES
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Tlpos de racks — Racks de reactivos
Los sistemas EVOLIS que suministra BIO-RAD incluyen los siguientes
racks:

- s - - - -~ -

e

Figura 4 ! Racks de reacfivos de EVOLIS

Cédigo del

ripcién
rack Descripc

Rack grande para reactivas. Ocupa 3 carriles. Iincuye 21 espacics
-0 de diferentes tamafios. Solo 12 espacios llevan codigos de barras
y son legibles por un lector de cd&digo de barras.

Rack intermedio para reactivos, Ocupa 2 camiles. Incluye 12
espacios idénticos con cbdigos de barras y legibles por un lector
-1 de cddigo de barras. Con los adaptadores de espaclos en el rack,
este rack también se puede usar para cargar viates mas pequefios
{véase la Seccion 25 3 4 2}

Rack pequefio para reactivesicontroles, Este rack se utiliza para I
controles en pequefios viales de reactivos. Incluye 20 espacios
idénticos con codigos de barras y legibles por un lector de codigo |
de barras. |
Rack pequefio para reactivos/cantroles. Este rack se utiliza para
controles transferidos a tubos de hemdlisis. Incluye 20 espacios '
idénlicos con codigos de barras y legibles por un fector de codigo
do barras. l

-2

3

muestras son similares visuaimente {la profundidad de los espaclos

NOTE donde se¢ introducen los tubos es menor en los racks “-2"). No
obstante, el sistema los identifica de forma distinta v no se deben
cargar los controles en un rack de muestras “T” en vez de hacerlo en
un rack "-2"1"-3",

g Los racks “-2" y “-3" de reactivosicontroles y los racks T de i

Es pasible convertir los racks de muestras T en racks de reactivos -3 (si se
precisan mas racks -3). Esto sélo lo puede hacer el Servicio Técnico de
BIO-RAD,

Tipos de racks — Racks de muestras

[

e odicacion 09 Y2
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1.1. Perspectiva general del equipo
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Figure 5: Racks de muestras de EVOLIS

Codigo del | Descripcién
rack

Rack de muestras estdndar. Ocupa 1 camil. Incluye 20 espacios
T idénticos con codigos de barras y fegibles por un lector de cédigo
de barras,

Rack de muestras con 22 espacios. Utilizar este rack para tubes de
B muestras de 5 @ 7ml Ocupa 1 camil. Los 22 espacios tienen
cogdinos de barras y son legibles por un lector de cédigo de barras.
Rack de archivado de muestras. Esle rack se utiliza cuando se
archivan muestras en tubos secundarios (véase la Seccidn 3.5.8).
Ocupa 1 caril. Incluye 20 espaclos idénticos con codigos de bamas
y legibles por un lector de cédigo de barras.

Rack de archivado de muesiras con 22 espacios. Este rack se
utiliza para tubos para archivado de 5 a 7 ml. Ocupa 1 carmil. Los
22 espacios tienen cddigos de barras y son legibles por un lector
de codige de barras.

U, V, W, Y |Racks para lubos de muestras de tamaflo especifico {opcional).

Los tipos de racks U, V, W, Y y Z son idénticos visualmente a los racks de
muestras T estandar, pero se identifican por etiquetas de colores (y por la
indicacidn del color correspandiente que proporciona el programa, consulie
la Seccién 2.5.1.2), Estos racks adaptados tienen ficheros de coordenadas
especificos y requieren un procedimiento de alineacién Individualizado antes
de usarlos. Del mismo medo, los racks para archivado S son visualmente
idénticos a los racks de muestras B (22 espacios), pero se identifican
mediante una etiqueta diferente (y por la indicacibn del color
correspondiente que proporciona el programay).

En e mismo analisis se pueden combinar distintos tipos de racks de
muestras.

1.1.1.3 Compartimento para la placa y espacio de trabajo

La colocacion de la placa a estudiar la lleva a cabo el sistema. E!
compartimento de la placa test (Figura 2 (4)) solo podra abrirse cuando asl
lo indique el programa (el LED LD se ilumina en verde). En cualquier otro
caso €l LED LD permanecera apagado.

arr motdicaciin. 00 . 2008
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1. Primeros pasos

su posicién correcta de funcionamiento (Figura 2 (3¢)), de ahi pasara a los
distintos moédulos del aparato donde sera procesada, para volver de nuevo a
la posicidn de carga de la placa.

Para mas informacién sobre como cargar las placas test, consulte la
Seccion 2.6.

1.1.1.4 Lectores de cddigos de barras

Los lectores de cédigos de barras se hallan tanto en el médulo de muestras
como en la de reactives (Figura 2 {2) y en el compartimento de la placa test
(Figura 2 (4)). Para mas informacion sobre los tipos de codigos de barras,
lectores y su utilizacion, consulte la Seccion 3.7 .6.

Figura 6 : Lectura de los lubos de muestras

1.1.1.5 Pipeteador

El pipeteador (Figura 1 (9)) contiene un mecanismo complejo de sensores.
Trabaja con puntas desechables.

E! carril guia (Figura 1 (8)) se utiliza para desplazar el pipeteador en las
direcciones X e Y. El pipeteador también puede desplazarse sohre el eje Z.
La posicion iniciat del pipeteador se encuentra situada sobre su espacio de
lavade (Figurs 2 (3b)). El pipeteado de las placas test se realiza cuando
estas se encuentran colocadas en su posicion de funcionamiento (Figura 2
{3¢c)).

Hay que evitar a toda costa cualquier interferencia fisica sobre el area de
trabajo durante el pipeteado. La apertura de la puerta del madulo de
muestras y reactives detendra automaticamerte el funcionamiento del
pipeteador.

El pipeteador se conecta a la jeringa a través de un tubo (1000 pl) localizado
en el panel trasero de! aparato, y al contenedor del liquido de sistema a
través de la puerta del liguido de! sistema {(Figura 11 {(10)). El pipeteadpr se
reflena automaticamente con liquido de sistema durante cada ciclo.

Para informacidn sobre el mantenimiento del sistema de pipeteado, co te
la Seccion 4.2,

.

Ultima modificacitn 09 - 2006
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1.1.1.6 Estacidn de expulsién de puntas y contenedor de desechos

Para expulsar las puntas, el pipeteador usa el cilindro de acero situado
frente al drea de trabajo (Figura 2 {3a)). Las puntas expulsadas son
transportadas al contenedor de desechos sobre una pletina mévil que
engarzada en el frontal del aparato, La pletina y su cubierta pueden ser
reliradas (tirando con energia del asa) con fines de mantenimiento (consulte
la Seccitn 4.3.2.5) o para comprobar si existe algun tipo de blogueo,

El contenedor de desechos tiene una cubierta transparenté y un pane! de
prateccion gris que puede ser retirado para extraer y sustituir la bolsa de
desechos (consulte la Seccidn 4.3.1.3.7).

La etiqueta de peligro bioldgico sobre ef panel protector recuerda al
usuario que el contenido de la bolsa de desechos estd contaminado y
deberfa tratarse como material biolégico peligroso de desecho.

1.1.1.7 Cajén inferior

Figura 7 : Cajén inferior abigrio

4h Unidad de transporte de las placas

6 Incubadores I
Ta Unidad de lavado de placas test
7b Frascos de solucién de lavado !
7c Frascos de seguridad y de vacio !
7d Fotémetro }

El cajon inferior del sistema EVOLIS s6lo puede abrirse cuando el LED
INSTR esta encendido {consulte fa Figura 10 para ver su situacién). Durante

Qe mestificacion: 04 . 2008
Coige del Munusl de Lae- S5891 - E5
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BIO-RAD EVOLIS Version 1 60 Codigo del aquips 85601, Manual de o? F

cada ciclo, el LED INSTR se apaga y la puerta queda automaticam
blogueada.

El cajon inferior solo se puede abrir en dos posiciones. Durante s
utilizacion diaria normal de rutina, sélo hay que abrir el ¢ajon en su primera
posicion de apertura: esta permite al operador cargar, descargar o rellenar
los frascos de solucidn de lavado y de solucién limpiadora, y efectuar las
tareas convencionales de mantenimiento.

L.a segunda posicidon de apertura permite al operador acceder a la zona
trasera del cajon. Esto solo es necesario en circunstancias especiales (p.
gj.. para reemplazar la bombilla del fotometro, para la limpieza tras un
desbordamiento importante, etc).

Cuando el cajon inferior esté totalmente abierto, evite a toda costa

apoyarse en él. jPodrian volcarse tanto el cajon como el equipo!
CAUTION

Por esta razdn, durante su uso normal, un cierre de seguridad impide la
apertura del caidn hasta que llega a su segunda posicion de apertura. El
cierre de seguridad se encuentra situado a la izquierda del cajon, tras los
frascos del solucidn de lavado (consulte Figura 8).

Figura 8 : Desblogueo def cierre de seguridad

Desplacele hacia la derecha para desbloguearlo.

Cuando abra el cajon inferior, tire por igual con ambas manos, con una a
cada lado del cajon.

Cuando cierre el cajon inferior, empuje por igual con ambas manos,
A con una a cada lado del ¢cajon hasta escuchar un clic. El clic debera
NOTE sonar con claridad en ambos lados, en caso contrario ¢l sistema no

podréa bloquear el cajon y no permitira que se inicie ningun ciclo.

1.1.1.8 Unidad de lavado

Lavador de placas test (Figura 7 {7a))

Las placas test se desplazan automaticamente en el médulo de transporte
de placas. El procese de lavado y el ajuste de la altura del peine miltiple dei
lavador pueden verificarse a través de una ventanilla situada en el panel
frontal del cajon. El peine va equipado con 8 agujas de aspirado (largas) y 8
de dispensade (cortas). Tras cada etapa de lavado, el peine se enjuaga
automaticamente con agua desionizada.

y Uiltiena moddicacion, §9 -
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EVOLIS 1.1. Perspectiva general del equipg
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El liguido de desecho se evacua a un frasco de vacio situado en ef cajén
a continuacion se bombea hacia el contenedor principal de desechos
{consulte la Figura 11).
Para mas informacién sobre el mantenimiento del médulo de lavado,
consulte la Seccion 4.2.

Frascos de solucién de lavado y de solucién limpiadora (Figura 7 {Th))
Para varios soluciones de lavado se puede usar un maximo de tres frascos
{3 x 2 litros), y se reserva otro espacio {1 frasco x 1 litro} para la solucién
limpiadora para la limpieza del cabezal del lavador. En algunas versiones de
EVOLIS, esta unidad incluye dos frascos de 2 litros y dos de 1 litro.

Cada frasco va equipado con un sensor de nivef y se conecta al lavador por
un tubo de color (con un filtro) para que pueda distinguirse. Los sensores de
nivel en el tampoén de lavado/los frascos de solucién limpiadora controlan el
volumen en incrementos de 500 ml dnicamente (véase la Seccion 2.7.2.1).
Para mas informacion sobre la carga de la solucion de lavado o de la
sofucién limpiadora, consulte la Seccién 2.5.6.

Frascos de seguridad y de vacio (Figura 7 {7c))

Los dos pequefios frascos situados en la parte posterior del cajon inferior

también son utilizades por el médulo de lavado. Uno es el frasco de vacio y

recibe el liquido de desecho del lavador. E! liquido de desecho es

bombeada a continuacion hacia el contendor de desechos principal a través
" de ia salida de desechos del pane! posterior {Figura 11 {14})). El segundo

frasco es un frasco de seguridad (frasco de espuma) utilizade como

proteccion en caso de rebosamiento.

Ambos frascos deben drenar adecuadamente; por otra parte, puede

consuitar las instrucciones en la Seccidn 4.4 8.

*1.1.1.9 Fotémetro

El fotémetro esta situado en la parte posterior del cajon inferior {Figura 7
(7d}). Para acceder al fotdbmetro, hay gque abrir el cajan inferior hasta la
segunda posicion de apertura {consulte la Seccion 1.1.1.7). El fotémetro
puede incorporar hasta 8 filtras (puede llevar a cabo tanto la medicion de un
valor fijo como una evaluacidn cinética). El equipo estandar incorpora 6
filtros {consulte fos datos técnicos en el Apéndice A 1).

Sobre los filtros y la configuracion del fotdbmetro, consulte la Seccion 3.7.3.1.
Sobre {a verificacion del fotémetro, consulte la Seccion 4.5.4 .2,
Sobre el mantenimiente del fotdmetro, consulte la Seceion 4.4.8.

1.1.1.10 Incubadores

Cuatro incubadores térmicos independientes de temperatura programable
se hallan situados horizontalmente, bajo el area de pipeteado de la placa
test (Figura 7 (6)). .

El aparatc va equipado ademés con cuatro incubadores a temperatura
ambiente protegidos de la luz. Estos se sitdan bajo los incubadores de
temperatura programable.

(itima medificacian: 09 - 2006
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Figura 9: Incubadores (vista lateral — vista desdel panel lateral izquierdo del
compartimente para placas)

3¢ Area de pipeteado de placas
Ga Incubadores térmicos
&b incubadores a temperatura ambiente (protegidos de fa luz)

Cuando hay gue efectuar una incubacion a temperatura ambiente pero no
necesariamente en la oscuridad, el sisterna también puede incubar las
placas test sobre el area de pipeteado de las placas {el sistema utiliza en
este caso uno de los carriles traseros para placas de forma que el primer
carril para placas aun puede usarse para operaciones de pipeteado).

Para mas detalles sobre los parametros de incubacion, consulte la Seccion
37.2.
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1.1.2

Indicadores LED

LEDs verdes y amarillo
Cinco LEDs verdes y uno amarillo LEDs (Diodos Emisores de Luz) se
encuentran situados en el pane! frontal del aparato.

PWR
RDY
ERR
DWR

c Qo &

K

(2]

o

LD
INSTR

o

[4]

Figura 10: Los LEDs del panei frontal del aparato

1 Cajén para diluciones y para ef rack de puntas
2 Unidad de muestras y reactivos

4 Fuerta de carga de placas

Sa Pletina mévil para desechos

Estos LEDs advierien al operador de la situacion del aparato, especialmente
cuando se tienen que llevar a cabo determinadas operaciones (p. ej.:

cargafdescarga).

PWR (Power)

Alimentacidén
eléctrica

esta

Verde cuando el aparato
encendido, si no, estd apagado.

RDY (Ready)

Listo

Verde cuando esta preparado para un
ciclo de trabajo, si no, estd apagado (p.
€.. en caso de ermor o durante la
inicializacion)

ERR (Error)

Error

Amarillo cuande se ha detectado un

DWR (Drawer)

Cajon

error del aparate, si no, esta apagado.
Verde cuando el cajén de los racks de
puntas y de la area de dilucion puede
abrirse para carga o descarga, si no,
esta apagado.

LD {Load)

Carga

Verde cuando la puerta de carga de la
placa test puede abrirse, si no, esta
apagado.

INSTR

{Instrument)

Aparato

Verde cuando se puede abrir el cajon
inferior.

LEDs Rojos

Los indicadores LED de color rojo estan situados en el interior del aparato,
detrés del médulo de muestras y reactivos (véase la Figura 3). Estos LEDs
rojes los utiliza el sistema para dirigir la carga (y la descarga) de los racks
de muestras o de reactivos {para mas detafles, consulte la Seccion 2.2).
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1.1.3 Conexiones
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Figura 11: Panel posterior del aparato con sus conexiones

10
11
12
13
14
15

16
17
18
19
20

Los contenedores del liquido del sistema {fluido) y del liquido de desecho
van equipados con sensares de nivel que informan al operador sobre el
estado (lleno/vacio) del contenedor correspondiente. Aparecera el mensaje
correspondiente en la pantalla. Se recomienda una comprobacién visual al
empezar {liquido de sistema) o al terminar (liquido de desecho) de trabajar
con el sistema.

Tubo de conexion para el liquido del sistema

Conexidn eléctrica para el sensor de nivel del liquido del sistema
Conexion al PC {RS8-232, 9 pines)

Fusibles principales, inferruptor y cable de alimentacion eléctrica
Evacuacion de los liquidos de desecho

Cable de conexion eféctrica del sensor de nivel del contenedor de
desechos

Desechos procedentes de la estacion de lavado del pipeteador
Arco protector del tubo de desechos

Canales de ventilacion

Liquido del Sistema

Desechos figuidos
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1.1. Perspectiva general del eduipo

(17) - Pase el tubo para desechos por debajo del arco. El contenedor
de desechos liquidos debe estar situado por debajo del sistema
EVOLIS.

{18} - Los canales de ventilacién no deben estar blogueados.
iMantenga el aparato a una distancia minima de 15 cm de una pared o
de cualquier otra estructural

LA

Ukima modécacian: 09 - 2008
Cdehge dil Manur! de usg B9EY1 - ES

e v

BIOTIATNQI SR

APL el

o LA

P oMDE

-
Dh. Galive efen

o




L

1.1.4

1. Primeros pasos

i356

EVOLIS

EI0-RAD EVOLIS Virsén 1 80, Cago del squipo 89801, Mamss de uso

Liquido de sistema

El contenedor del liquido de sistema {fluido) se sitia al lado o detras del
aparato, al que se conecta a través de un tubo (véase Figura 11). El
contenedor del liquido de sisterna va equipado con un sensdr eléctrico de
nivel.

El liquido de sistema puede llenarse tan pronto como el equipo quede
correctamente instalado.

Para ¢l llenado con el liquido de sistema:

O Prepare el liquido de sistema (afiada 2 ml de Tween 20 a 10 litros de
agua desicnizada),

0 Desenrosque el tapén del contenedor y vierta en su interior el liguido de
sistema,

O Vuelva a poner ef tapén y compruebe que el sensor de nivel y las
conexiones estan situados correctamente.

El sistema utiliza el sensor de nivel para verificar |la cantidad de liquido
disponible para el sistema. Este nivel es comprobado cada vez que se
realiza un Autochequeo {(consulie la Seccién 1.2.3). El sistema también
avisara al operador si el nivel de liquido de sistema se vueive insuficiente
durante un ciclo de trabajo.

@ Sytters A bow,
* Alefd P ryttem luxt contarer,

IF Lhés eetor pereety combact s ot porvicn cenie.

- — - [EIR—— P

Figura 12: Alarma de refieno del liquido de sistema

Se recomienda realizar una comprobacitn visual del contenedor del liquido
de sistema cada mafiana antes de encender el sistema {consulte la Seccitn
4.3.1.1).

VAN
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115  Accesorios y consumibles

! accesorios necesarios y [os siguientes consumibles pueden adquirirse en
i BIO-RAD;
| » Racks para las muestras de pacientes y para reactivos (con cédigos de
barras).
; » Etiquetas de cddigos de barras para racks para reactivos y muestras.
! ¢ Chasis de soporte para placas test.
» Racks de puntas con puntas desechables de 300 pl 7 1100 pl,

= Contenedores de desechos y para liquido de sistema con o sin
sensores de nivel y tubos de conexién,

i » Frascos de solucidn de lavado y de solucidn limpiadora,
» Frascos de seguridad y de vacio.
. + Frascos para reactivos de repuesto.
! + Etiquetas de codigos de barras para reactivos.
+ Conexiones y tubos diversos.
» Filtros para el fotdmetro.
« Lampara halégena para el fotometro.
r + Bandeja para almacenamiento del rack de muestras.
= RIVASCOP ® (solucion descontaminante)

g Para més detalles o para solicitar informacidn, consulte el Apéndice

NOTE A2

.
.
k
|
|
i
i

T Chadpn el Marvaal 3o vee 39291 - ES

N - T v

oo o | SR 'Ik.lii‘:ﬁl
[ ralies] & ST O T 1)
APQDCRIOA

BIODIACGNOSTICO S.A.

§ T et ey e,

-
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1.2 Configuracion inicial del sistema

1.21  Requisitos del PC

¢ Pentium PC IBM compatible con:

+  Windows® 2000

s 2 puertos COM

s  Monitor en color

» Teclado y ratdn

» Minimo 150 MB libres de espacio en disco duro

El ordenader EVOLIS se incluye en el sistema EVOLIS que suministra
A BIO-RAD. Se recomienda gque no se sustituya por otro ordenador.
NOTE

El programa EVOLIS que maneja el usuario es una aplicacién para PC que
rueda bajo Microsoft® Windows® 2000. Las reglas convencionales de
Windows son aqui aplicables. La no observacidn de dichas reglas se
describira y recomendara cuando sea necesario.

Se recomienda encarecidamente desactivar cualquier protector de
A pantalla o cualquier opcién de ahorro de energia que apague el
NOTE monitor en ¢l ordenador donde se haya instalado el programa EVOLIS

———— e ———

ya que podrian interferir con el organizador de EVOLIS y afectar al
ciclo de trabajo.

1.2.2 Arranque del sistema

Si tiene la intencion de utilizar simultaneamente el programa y el equipo,
encienda siempre primero el equipo y a continuacion el ordenador.

Interruptor General !
En el aparato, el interruptor general esta situado en el panel trasero (véase l
Figura 11). Si se situa frente al aparato, podra localizar el interruptor en el

lado izquierdo.

Una vez que haya puesto en marcha el ordenador, haga doble clic sobre el
icono del programa para iniciar el programa EVOLIS.

o

Figura 13 : fcona del programa EVOLIS

Uitima mod ficacion 09 - 2006
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1.2.21 Log-On (Acceso al programa)

Se le pedira que infroduzca el nombre de usuario, la ¢ontrasefia y si desea
trabajar en mode demo.

Figura 14: Pelicion de contrasefia

1.2.2.1.1 Usuarios registrados
usted es un usuario registrado:

O Intreduzca su nombre de usuario. Por omision, el programa muestra el
nombre del Oltimo usuario que lo utilizé; borrelo si es necesario.

Introduzca su contrasena.

O Marque la casilla Demo mode (Modo Demo) si tiene intencidn de
' trabajar sdlo con el programa. No marque esta casilla si tiene intencion
de trabajar con el aparato.

1 Haga clic en <OK>.

iNo haga clic en el botén <OK> sin marcar {a casilla Demo mode {(Modo
Demo), si el ordenador no estd conectado al equipo, o si el equipo no
NOTE esta encendido!
8i lo hiciera, el programa intentaria inicializarse y realizar un
Autochequeo (consulte la Seceidn 1.2.3). Pero, como el sistema no
[ puede acceder a los distintos modulos del aparato que va a verificar,
el sistema se bloguea.

1.2.2.1.2 Nombre de usuario desconocido / Usuarios no registrados

Si no tiene un nombre de usuario ¢ no lo sabe, ne puede definir uno usted i
mismo directamente en el cuadro de dialogo Log-On. \
Debe consultar a un supervisor autorizado (por ejemplo, un usuario '
registrado de EVOLIS que tenga permiso en Administrar usuarios) de su
laboratorio que le establezca como usuario registrado y defina sus derechos
de acceso segun el procedimiento descrito en la Seccién 1.2.7

Luego, la primera vez que inicie sesion con su nuevo nombre de usuario,
tendra que definir su primera contrasefia, como se describe mas adelante.

Esto también es de aplicacion si el programa EVOLIS se ha
A actualizado a partir de una versién anterior. El nombre de usuario
NOTE utilizado en la version anterior no sera valido en la nueva version.

Ulima modficacion 09 - 2006
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1.2.2.1.3 Nuevo usuario (registro de la coantraseiia)

i usted ya es un usuario registrado pero es la primera vez que utiliza el

sisterna EVOLIS:

0 En el cuadro de didlogo Log-On (Acceso al programa), introduzca su
nombre de usuario en &l campo Nombre usuario. |

0O NOQ introduzca nada en el campo Contrasefia.

O Marque la casila Demo mode (Modo Demao) si tiene intencién de
trabajar sélo con el programa. No marque esta casilla si tiene intencién
de trabajar con el equipo.

0 Haga clic en <OK>. Se inicializa el sistema y se visualiza el informe del
Autochequeo (véase 1a Figura 17).

0 Seleccione en el menl Utilidades | Opciones. Esto abre el cuadro de
didlogo Opciones (haga clic en la pestafia Contrasea si aun no se ha

visualizado).
D T + ——F
Souomdeceictwn | ASTH | Libosom | Orechoee
' Sagrwdromacs | Usanoe Coxiomml'y l Prafwarciar
Houbey Lnapey  gdn
L SRS e |
Hurea consarstiy |
’ Reswabs core sesfis rh—'_'_
i | )
I
]
. N

Figura 15: Definicién de una nueva contraseda

0 Compruebe que su nombre de usuario aparece correctamente escrito
(automaticamente) en ¢! campo Nombre usuario.

O NO introduzca nada en el campo Contrasefia actual,

O Escoja una contrasefia e introdlzcala en el campo Nueva contrasefia y
confirmela a continuacidn en ¢l campo Reescribir contrasefa,

1 Haga clic en el boton <Camblar>. Se muestra un mensaje que confirma

la modificacidn de su contrasefia (en este caso, la definicion de su
primera contrasefia). I

0 Haga clic en <OK>,

La proéxima vez gue arrangue el programa EVOLIS, deberd introducir esta
conirasefia en el campo Contraseia del cuadro de didlogo Log-On
{Acceso al programa). Si mas tarde desea modificarla, podra hacero como
acabamos de describir exceptuando que tendrd Qque introducir su

Cltima moaficacdn. 08 - 20008
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contraserna actual en el campo Contrasefia actual antes de definir una
nueva contrasena.

Cualquier cadena de caracteres alfanuméricos podra ser utilizada como
contrasefa.

1.2.2.1.4 Contrasena incorrecta
Si la contrasefia introducida en el cuadro de didlogo Log-On (Acceso al
programa) no ceincide con la contrasefia definida para ese usuario en
particular, el sistema mostrara el siguiente mensaje:

Evoliz

B "j Corirasefia mcomests
L ey

Rentroduck conrasefia,

Figura 16: Conirasefia incorrecta

O Haga clic en <QK> y vuelva a introducir la contrasefia.

5i ha olvidado la contrasefia, consilte la Seccion 1.2.7.4.

1.2.2.1.5 Usuarios correlativos

El nombre de usuario introducido al acceder al programa aparecera
automaticamente en el campo Operador en el informe del Autochequeo y
también en el encabezamiento de los ficheros de resultados e informes. Asi
se asegura una mejor trazabitidad de los ensayos realizados. ,
Por tanto, si el sistema lo inicié un usuario, y otro usuario distinto desea
utilizarlo a continuacién, este segundo usuario deberia acceder usanda su
propic nombre de usuario. Para hacerlo, no es necesaric apagar el sistema
y volver a reiniciarlo.

Solo necesitara:

O Seleccionar en el meni Fichero | Cerrar para cerrar todas las ventanas
abtertas {incluida la de! informe def Autochequeo). Deberd ver sdlo la
barra de menuds y la barra de herramientas sobre una pantalla gris. :

O En el menu Utilidades, seleccione Log-OfffLog-On. Aparecera el
cuadro de dialogo Log-On (Acceso al programa).

D Introduzca el Nombre usuario y la Contraseiia del segundo usuario.
O Haga clic en <OK>.

Sin embargo, esta operacion no podra hacerse durante el procesado de una
lista de frabajo. Debera esperar a que el procesado finalice completamente.

1.2.2.1.6 Usuarios con derechos de acceso restringidos

Uitirma mod ficscidn, 09 - 2006
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El sistema EVOLIS permite crear varios grupos de usuarios con diferentes
derechos de acceso, p. &j.: los usuarios pertenecientes a un grupo pueden
tener acceso 50lo a ejecutar un ciclo de trabajo, mientras gue otros usuarios
con mas derechos pedran definir los ensayos y modificar la configuracion
det sistema.

Los usuarios con derechos de acceso restringides siempre podran iniciar ef
sistema y acceder a el mientras sigan siendo usuarios registrados {(poseer
un nombre de usuario valido y una contrasefa).

Para mas detalles sobre {a definicion de grupos de usuarios y la asignacion
de cada usuario a su grupo correspondiente, consulte la Seccian 1.2.7.

1.2.2.2 Modo Simulacian {Demo)

El Mode Simulacién/Demo le permite trabajar con el programa EVOLIS
incluso si no hay ningln aparato conectada o encendido.

Para ello, marque la casilla Demo mode (Modo Demo) en el cuadro de
didlogo Log-On {Acceso al programa) {figura 14) y haga clic en el botén
<OK>,

El puerto COM que conecta el PC al aparato queda inactivado.

El Medo Deme le permite acceder y utilizar todas las funciones que utilizaria
normalmente.

Usted podra, por ejemplo, utilizarlo para crear una lista de trabajo y
comprobar, observando la Cadencia de ejecucion (consulte la Seccidn
2.4.7.2) como la ejecutaria reaimente el equipe. La Onica diferencia es que
la escala de tiempo es diferente (1 minuto del proceso real corresponde a
1 segunda en el Modo Demo) y en los resultados no se ofrecen valores de
lecturas.

También puede utilizar el Modo Demo para editar los parametros del
sistema, editar los ensayos, crear paneles, acceder a resultados previos e
imprimirlos, etc. El sistema guarda las modificaciones realizadas o los
ficheros creados en Modo Demo como serian guardados normalmente.

Se trata por tanto de una forma muy atil (y segura) de usar el sistema para
realizar todas ias operaciones en las que no necesita utilizar el instrumento.

Para pasar del Modo Demo al modo normal de funcionamiento:
O Seleccione Fichero | Salir para salir del programa EVOLIS.
O Encienda el aparato.

0 Reinicie el programa y no margue la casilla Demo mode (Modo Demo)
en el cuadro de dialoge Log-On (Acceso al programa).

34
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1.2.3 Iniciacién y autochequeo

Cada vez que inicia el programa EVOLIS se lleva a cabo un Autochequeo
del sistema. El sistemna se inicializa y comprueba todos los madulos del
aparato. Esta comprobacion se realiza como se describe a continuacion:

COP (Procesador de  Se crea una suma de verificacién en la EEPROM. Se comprueba la
Control de Ordenes)  conexion en serie de todos los médulos del EVOLIS.

Pipeteo Se analiza el pipeteador. Se comprueba su movimiento a lo largo de los
gjes x, y & z. también se comprueban los codificadores vy los sensores de
posicion en las tres direcciones. El pipeteador se rellena cinco veces con
liguido de sistema.

Lavador Se comprueban los sensores de posicion, los cedificadores y las bombas
de aspirado y de dispensado.

Colorimetro Se crea una suma de verificacion en la EEPROM. Se comprueba el
transporte de las placas en ei interior del lector. Se miden los voltajes de
referencia del extremo frontal asi como las sefales del ruide de fondo del
fotodiodo en la oscuridad.

Se verifica cada filtro para elegir la ganancia de lectura Sptima y la
ganancia éptima de ruido. Se miden las transmisiones del canal dptico.
Transportadorde Se crea una suma de verificacion en la EEPROM. Se comprueba su
placas desplazamiento a lo large de los ejes x, y & z, asi como el de los
codificadores en las mismas direcciones.

Incubadores Se crea una suma de verificacion en la EEPROM. Se comprueban los
sensores de temperatura asi ¢como si los componentes del calentador no
estan en circuito abierto.

A continuacion se visualiza en pantalla el resultado de la comprobacién del
equipo.

o Fecns 220 D005

Huna g
Opwn widict adirwn
Froing ok
Lawvarar als

Cabnrie A
Tri gpoctadir da phazss 0L
Inrubadoas Ik,
Qe

anteremiomc

Figura 17: Informe del Autochequeo

El resultado del Autochequeo se considerara satisfactorio si Ja palabra "OK"
aparece junto a cada modulo dei equipo.
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1. Primeros pasos

El campo Mantenimiento permaneceré vacio a menos que haya definido .
comprobaciones especificas de mantenimiento para que el sistema las Hlieve .
a cabo {consulte la Seccidn 4.3.5). 1

I

Por omisién, el Autochequeo sdlo se lleva a cabo cada vez que inicia e
pregrama. Pero también existen otras opciones,

Para rezlizar un Autochequeo en otro momento

El sistema EVOLIS permite al usuario solicitar la realizacién de un
Autochequeo puntual en cualguier momento (salvo cuando se estd
procesando una lista de trabajo). Esto es (il, por ejemplo, cuando sospecha
que algin médulo del aparato no responde o no funciona correctamente.,
Para hacerlo:

O Seleccione Autochegqueo en e menu Utilidades.

Liidader Veriaa Aprda

" Corfipapcitn del ricioma,
Aurocheqmn
VerFcabn ]

Parsertes.
Dpcxones.

Figura 18: Ulifidades | Ment: de Autochequeo

Inmediatamente se llevard a cabo un Autochequeo y apareceran los
resultados como se mosird anteriormente.

Para programar un Autochequeo antes de cada ciclo de trabajo:

0 Seleccione Utilldades | Configuracién del sistema en el men( para
abrir la pestafia Sistema en el cuadre de didlogo Configuracién del

sistema. .
O Marque la casilla Realizar autochequeo antes del run en el cuadro
Autodiagnodstico.
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Figura 19: Cuadro de didlogo Autodiagndsiico

Este cuadro de dialogo le permite programar el software para que imprima

automaticamente un informe cada vez que se lleve a cabo un Autochequeo.
Para hacerlo:

0 Marque fa casilla Impremir un informe del autochequeo en el cuadro de
didlogo Autodiagndstices.

Si no se marca esta casilla, seleccione Fichero | Imprimir o haga clic sobre
el botén <Imprimir> de la barra de herramientas para imprimir un informe
de autodiagnésticos.

La ejecucidn de un autochequeo antes de cada ciclo constituye una
buena medida de seguridad. Sin embargo, necesita algun tiempo
{aproximadamente 2 minutos) y se recomienda sobre todo a los
usuarios que no estin familiarizados con el sistema.

1.231 Errorenel autochegueo

1

|
|
|

Si sucede que durante el autochequeo se descubre que uno o mas médulos
del aparato no responden correctamente, se visualizard el carespondiente
mensaje de error en el informe del autochequeo.

Antes de intervenir en el modulo que falla o que no responde, intente
realizar de nuevo el autochequeo seleccionando Autochequeo en el mend
Utilidades,

Si este también falla, consulte la lista de mensajes de error en la Seccién 5
y compruebe que puede emprender la accién que se le indique para
resofver el problema.

Uktwria modicacisn 09 - 2008
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1.2.4 Presentacién de la aplicacion

1.2.41 La pantalla EVOLIS

Cuando se abren ficheros de ensayos, de trabajo o de resuftados, la
pantalla principal de EVOLIS se divide en dos: !

» En el lado izquierdo se encuentra el Arbol dal Explorador (Arbol de
Ensayo, arbcl de listas de trabajo, arbol de informes de resultados).
Haciendo clic en el signo mas (+) de una carpeta en el Arbol del :
Explorador, se abrird ésta mostrandose el contenide de la misma.
Haciendo clic en el signo menos (-} se cerrara la carpeta
correspondiente.

= En el lado derecho de la pantalla, se presenta detalladamente cada
paso de un proceso, o bien se visualizard una seccion de un
documento. Haciendo clic sobre un apartado del Arbol del Explorador
apareceran los detalles correspondientes en el lado derecho de la
pantalla.

i Usr vih 1 plate 35 fe=is) ks cak o 7235 (A5
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& Lavads Si-Pad Flal Nune 2000 rdieeS Tips dv placy
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1
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Figura 20: Ejemplo - Pantalla de un ensayo

Para desplazar {a linea divisoria que existe entre ambas partes de la !
pantalla: |
|

0 Haga clic sobre ella y arrastre el raton hacia la izquierda © la derecha
manteniendo pulsado el baton izquierdo dei ratén. !

Para ajustar el margen izquierdo de la ventana de detalle (lado derecho
de la pantalla):

O Seleccione Opciones en el meny Utilidades.
Haga clic sobre la pestana Preferencias.

0 Introduzca el tamafio de margen que desee en el campo Margen [
lzquierdo. .
o Confirme con <QK>, i

Utz o ificacibn, 09 -
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1.2.4.2 Barra de herramientas

[6] £ vobs R n
Gl Be Eo ‘e Limies Wing

NI = R ks

1 2 3 4 5 & 7 8 9 10 1
1 <Nuevo>
2 <Nueva lista de trabajo>
3 <Abrir>
4 <Guardar>
5 <lmprimir>
6 <Mantenimiento del sistema>
7 <informacidn especifica de lote>
8 <Comenzar>
g <Parar> (<Pausa>) |
10 <Cargar puntas>
11 <Backup> [

Para mas informacion scbre las equivalencias en los menus y la funcion de
cada boton, consulte la tabla "Guia del menQ” de la pagina siguiente.
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1.2.4.3 Guia del mend

_ir}f La siguiente tabla describe los distintos ments y las opciones
ik A individuales de meni disponibles cuando se abre un fichero de lista
NOTE de trabajo.
. Observe que si el sistema EVOLIS ha sido iniciado por un usuario con !
. derechos de acceso restringidos {[consulte la Seccidn 1.2.7.2), no
- estaran disponibles todas las opciones del menu. Algunas
permaneceran visibles aunque desactivadas.

Opcidn feono Funcion

Nuevo - Crea nuevos ficheros, consulte la Seccidn
1.2.4.4

Nuevo | Lista de Abre el cuadro de diglogo del Panel de

trabajo Configuracidén para crear una nueva lista de
trabajo.

Abrir Abre un fichero existente, p. gj.; un fichero de
protocolo de un ensayo, un ficherc de informes,
etc. (para los tipos de ficheros y su localizacion,
consulte la Seccidn 1.2.6.2).

Cerrar Cierra el fichero que se esta visualizando.

e Guardar Guarda el fichero activo.
i '

Guardar como Guarda el fichero activo con un nombre definido
por el usuario. Por omisién, el fichero se
guardara con un nombre que combina el tipo de
fichero y una numeracion correlativa.

Imprimir... Imprime el documento activo.

| Presentacidn Vista preliminar de la impresion.

preliminar

Configurar Define la impresora y las opciones de

Impresora... impresién.

Ultimos Protocolos » Permite acceder directamente a los (ltimos
ficheros de protocolos abiertos v ya guardados.

Ultimos Resultados > Permite acceder directamente a los (ltimos
ficheros de resultades abiertos y ya guardados.

Ultimas Listas de Permite acceder directamente a los Gltimos

Trabajo ' ficheros de listas de frabajo abiertos y ya
guardados.

Salir Finaliza &l pragrama.

4
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Mends | Opcidn feono Funcion
Editar { Pane! Definicion ... Abre o reabre el cuadro de dialogo del Panel de
“ configuracién con la opcion de editar Ia lista de
i trabajo actual.

Panel Opciones ... Abre el cuadro de dialogo de las Opciones de
la lista de trabajo, con la opcion de cambiar las
opciones de procese de la lista de trabajo
(véase la Seccion 2.4.8).

Valores Especificos Visualiza y permite introducir la informacion

de lote especifica del lote y los reactivos necesarios
para la lista de trabajo que se ests visualizando.

Start B ;M Activa el cuadro de didlogo de carga: una vez l

s | TElENO el cuadro de didlogo, podra iniciarse un )
ciclo a partir de la lista de trabajo actual. {

Stop Detiene el ciclo en curso. Podra reanudarse tras
haber retirado una ¢ varias placas del proceso.

Q bien se podra interrumpir completamente.

Descargar placas Permite descargar placas completamente

finalizadas procesadas antes de finalizar ef andlisis (véase
la Seccidn 2.8.1 b))

Cargar puntas Permite volver a cargar puntas desechables. |

adicionales :

Ver ___{Barra de herramientas Muestrafoculta la barra de herramientas.

Barra de estado Muestra/ocuita la barra de estado en la parte
inferior de la pantalla.

Cadencia de Presentacion: grafica per modulos del procesado

ejecucion para de una lista de trabajo.

médulo

Cadencia de Presentacion grafica por placas del procesado

ejecucién para placa de una lista de trabajo. (consulte la Seccion

i 2.4.7.2)

Etiquetas de posicion En la pantalla de (2 lista de trabajo, muestra Ia
disposicion de la placa con las etiquetas de
posicién.

IDs pacientes En la pantalla de la lista de trabajo, muestra la
disposicion de la placa con la identificacion del
paciente. (Consulte la Seccion 2 4.7.3). |

Utilidad | Utilidades del sistema Control manual de la placa.
zefs\

Configuracién del Definicién de los parametros del equipo.

sistema |

Autochequeo Realizacién de un Autochequeo {iniciatizacion). 4

Mantenimiento . ﬁj Permite ejecutar tareas de mantenimiento '

* .| | predefinidas (véase la Seccion 4.3.5).

Verificacion » Permite comprobar el fotdmetro (véase la

\/ Seccion 4.5.4.2). .

Uktifna modficacion. 08 - 2006
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Ments | Opcion feono Funcién
Paciente... Definicion detallada de los datos del paciente.
QOpciones... Definicién de los parametros del programa.
Desviacién de No disponible para los usuarios del sistema.
volumen...
Base de Datos Kit Introduce y edita informacién en la base de
datos kit {véase la Seccién 3.4.3).
Entrada Datos Kit Escanea los reactivos kit (véase la Seccidn
3.4.4.1).
Ventana | Nueva ventana Abre una nueva ventana.
Cascada Organiza en cascada las ventanas activas.
Mosaico Crganiza en mosaico las ventanas activas.
 Organizar iconos Los iconos pueden reordenarse.
* Muestra los nombres de todas las ventanas
aclivas en ese momento.
Ayuda |Temas de Ayuda Abre la ayuda 'en linea'.
Sobre Evolis Muestra la version del programa.
{sin chieto del mend REY Abre el cuadro de dialogo de Backup del
asociado) saemv] | sistema, con la opcion de crear ficheros backup
(véase la Seccién 4 3.3.6).

Ultima medificacidn: 0% - 2008
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1. Primeros pasos

1.2.44 Laopcion Fichero | Nueve

Ensayo
Lista de trabajo

Curva de respuesta
espectral

Informe resultados
de pacientes

Informe analisis QC

Lista de tareas

Si selecciona la opcién Fichero | Nuevo del mend, aparecera el siguiente
cuadro de didlogo.

New

b C san .
Lista de taban Cancel I
{Curva de respuesta espectral

{Infarme resultadas de pacientes :_J --
; Help f

Figura 21: Cuadro de didlogo 'Nuevo'

En este cuadro de dialogo, podra seleccionar ! tipo de fichero que desea
crear (explore la lista con la barra de desplazamiento si es necesario) y i
haga ¢lic en <OK>. .

Las opciones disponibles son:

Sobre la creacidn de ficheros, consulte la Seccion 3.9.3.
Sobre la creacion de nuevas listas de trabajo, consulte la Seccion 2.4.

Cuando selecciona Respuesta espectral y hace clic en <QOK>, el sistema le
pide que cargue una placa test. El fotémetro lee entonces los 96 pocillos
de ia placa utilizando todos los filiros instalados. A partir de estas lecturas,
el sistema calcula una curva de respuesta espectral. Y muestra en pantalla
una sugerencia con los ensayos a realizar y los filtros a utifizar. Haga
doble clic sobre un pocillo determinado y podra visualizar la curva
correspondiente de este pocillo.

Sobre la creacion de informes de resultados de pacientes, consulte ia
Seccidbn 2.8.7.

Para detalles de los informes sobre el analisis de control de calidad,
consulte la Seccidon2.4.6 1,

Al seleccionar Lista de tareas y hacer clic en <OK>, el sistema muestra
una lista con los Codigos de pacientes y los ensayos a realizar para cada
unc dellos, es decir, los datos de los pacientes y las peticiones de
analitica, guardadas en el sistema pero aun por realizar. Esto se
corresponde cen los datos actualmente disponibles en el cuadro de
dialogo Editor de Pacientes. Esta funcion es atil ya que le permite saber
ripidamente si queda alguna "trabaje pendiente” o si queda todavia
mucho trabajo por hacer. Esta lista de Trabajos puede imprimirse
haciendo clic sobre e botdén <Imprimir> o seleccionando la opcion
Fichero | Imprimir en el menu. Esta Lista de tareas es distinta de la Lista
de tareas que aparece en la Ventana de Lista de Trabajo. La,lista, d

y los ensayos incluidas en esa lista de {rabajo (consulte la
24.7.7). .
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Informe de seroteca

Informe de
desviacldn de
volumen

Informe de
parimetros de
reactivos

1356

1.2. Configuraciobn inicial del siste

Deshabiitado.

Los parametros de compensacion del volumen sirven para optimizar la
precision del pipeteado. Son definidos exclusivamente por los Ingenieros
de BIO-RAD y no pueden ser modificados por los usuarios. Los usuarios
sblo tienen autorizacién para examinar el informe de compensacion de
volumen seleccionando esta opcién y haciendo clic en <OK>.

Cuando selecciona Informe de Pardmetros de Reactivos y hace clic en
<QK>, podrd visuvalizar {e imprimir) una lista compleia de todos los
reactivas incluidos en |a base de datos de reactivos actual (consulte la
Seccidn 3.3.1)

fima mediicacitn: 09 - 2008
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1.2.5

Idioma de la aplicacién

NOTE

Es poesible elegir el idioma que desee para trabajar con el programa
EVOLIS. Esto afectara a la presentacion del programa (menus, cajas de
didlogo, botones) asi como a los documentos (ficheros de ensayos,
informes de resultados, registros de incidencias...} usados o generados por
el sistema.

Para seleccionar el idioma:

Q Seleccione en el menu Fichero | Cerrar para cerrar todas las ventanas
abiertas (incluido el informe del Autochequeo). Debera ver sélo la barra
de ments y la barra de herramientas sobre una pantalla gris.

O En el mend Wtilidades, haga clic sobre Seleccionar Idioma.

En el cuadro de didlogo Seleccionar Idioma, seleccione uno de los
idiomas que aparecen en la lista despiegabie.

O Haga clic en <OK>.

g Ciesre el programa EVOLIS y vuelva a iniciarlo.

idiomsa: | Spanish
Itakan
Portugueze
Romanian

Figurra 22: Seleccione el cuadro de didlfogo Idioma

Si modificé el idioma de la aplicaciéon pero algunos elementos
continian mostrandose en inglés, puede deberse a que:

» esti utilizando una versidn inglesa de Windows ® (en este caso,
algunos botones apareceran en inglés).

+ esta utilizando ensayos que fueron definidos en inglés.

K
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1.26 Comprobacién de la configuraciéon por omisién

1.2.6.1 Datos de laboratorio

Los datos de laboratorio introducidos aqul se incluyen en los informes de
resultados (véase la Seccidn 2.8.1).

Para introducir, revisar o editar los datos de laboratorio:

0 D Seleccione en el menda Willdades | Opciones para abrir el cuadro de
didlogo Opclones.

o Haga clic en la pestafia Laboratorio.

i Grupordeusumor | Usunoe | Covrassha | Prefeentun
] Bihoudedelcheos | ASTM Leboratarin ] Ciraciorcn

Nuﬂtn\P ) oy

Dtml

Teigtero | =
L]

Fex |

}
4
]
)
! o ] e | | v |

Figure 23: Pestafia Laboratorio I

O 0 En configuraciones por defecto, todos los campos estan en blanco,
salvo el campo 1D, que esta definido en *0",

1 O o Introduzca los datos correspondientes al laboratorio. Si el Servicio de
Ingenieria de BIO-RAD ya ha introducido estos datos al instalar el
sistema, compruébelos y modifiquelos si es preciso. Se puede introducir
cualquier cadena de caracteres atfanuméricos en los campos Nombre,
Direccidn, Teléfono y FAX (el sistema no exige ningin formato
especifico). En el campo 10 es preciso introducir un nOmero entero {en
caso contrario, mantenga el valor por defecto "0°. Si utiliza EVOLIS en
combinacién con QC On Call {véase la Secciébn 3.4.8), la ID de
laboratorio introducida tiene que ser la ID cofrespondiente & su
labaratorio ©QC on Call,

O g Haga clic en <OK> para guardar los cambios.

V
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1.26.2

Tipos de ficheros y ubicacién

Por omisién, la estructura de directorios del programa EVOLIS es la
siguiente;

:

o3 Deshbep
2 E3 My Compute:

., 8 Hg Floppy (A1)
. EowiyDrive ([T} -

L

=173 BioRad
| Expest
_ | lmpot
= ) Aesorces
wl ] Apl
] Evend tog
i ] Resutt
121 Syshern i

Figure 24: Directorios por defecto de Evolis

El programa EVOLIS utiliza diversos tipos de ficheros. Por omision, estos
ficheros se guardan en los siguientes directerios:

Extension | Tipos de ficheros Ruta de Acceso
*apm Parametros del formato de busqueda | C:\BioRad\System
de ficheros para fichercs de
importacion de ordenadores
centrales.
*asy Ficheros de protocolos de ensayos. | C:\BioRad\Resources\Apf
*dat Sdle un fichero: Koordina.dat (fichero | C:\BioRad\System
que contiene las cocrdenadas del
sistema).
*log Ficheros Log de acontecimientos | C:\BicRad\Recources\Event-
(registro de incidencias activos, |log
documentan diariamente los datos de
comunicacion entre el PC y el equipo
EVOLIS asi como los mensajes de
error).
*.mpc Ficheros de coordenadas para las|C:\BioRad\System
placas test ¢ las placas de dilucién.
* pan Ficheros de Panel. CBioRad\Resources\Apf
*rac Ficheros de coordenadas para los|C:\BioRad\System
tipos de racks.
*.rea Ficheros de disposicion de los|C:\BioRad\System
reactivos.
*.res Ficheros de resultados. C:\BioRad\Resources\Result
*.spe Ficheros de andlisis espectrales | C:\BioRad\Systemn

(contienen datos de los analisis
especirales).

Fi
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Extension | Tipos de ficheros Ruta de Acceso

*.tst Ficheros de informes de | C:\BioRad\System
Autochegqueo sobre los autochequeos
realizados.

* bt Ficheros de exportacion en formato | C:\BioRad\Export
ASCI

*ixt Ficheros ASCIl de importacién de | C:\BioRadWmporta el
datos de pacientes desde un|directorio seleccionade al
ordenador central al programa | ordenador anfitrion

EVOLIS (ef paciente y sus ensayos
correspondientes).

*txt Fichero log duplicado en formato | CABioRad\Resources\Event
{*.Ixt). log

*ver Ficheros de informes de verificacion | C\BioRad\System

del fotometro.

.wor Ficheros de listas de trabajo. C:BioRad\System '

El sistema también utiliza otros tipos de ficheros (*.rec¢, *.db, *.mdb,
A *Isv, *.con) pero estos son 'transparentes’ al usuario.

NOTE

Si al instalar el software ha elegido hacerlo en un directorio diferente dei
directorio por omision BioRad, debera editar manualmente el directorio por
omision para cada tipo de fichero como se describe a continuacion. Esto
puede dar origen a errores. Por tante, a menos que tenga alguna razén para
actuar de otra forma, se recomienda gue instale e} programa EVOLIS en el
directorio por omision BioRad.

Para modificar el directoric por omisién en que se guarda cada tipo de

fichero:

O Seleccione en el mend Utilidades | Opciones para abrir el cuadro de
dialogo Opciones.

0 Haga clic sobre la pestaiia Directorios.

Witima modificacion® 08 - 2006
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NOTE

Facherox Log C\Bnﬂad\ﬂemm\hut g

1
e - i g - — _.......__...,......._..‘_..J

o ] texd ] | e Y

Figure 25: Pestafia Direclorios

ju}

u]

Seleccione ¢l tipo de fichero correspondiente y haga clic en el botén
<Examinar_.>,

En el cuadro de didlogo Examinar, busque el directorio donde desea
guardar este fipo de ficheros.

En este directorio, seleccione cualquier fichero y haga clic en <Abrir>
{(<OPEN>} (véase la Nota mas adelante).

Una vez de vuelta a |s pestafia Directorios, compruebe que,
efectivamente, se han tenido en cuenta los cambios,

Confirme con <QK>,

Repita el procedimiento con los demdas tipos de fichero si fuera
necesario.

5i este nuevo directorio de destino en el que desea guardar ciertos
tipos de ficheros estid vacio, simplemente copie o cree un fichero en
dicho directorio, de modo que pueda seleccionardo para tal propédsito
{mas tarde podrd borrar este fichero}. S| selecciona sélo el directorio
{y ningdn fichero} y hace clic en <Abrir> (<Open>), no se guardarin los
camblos.

1.2.6.3 Otras configuraciones predeterminadas

El Servicio de Ingenieria de BIO-RAD configurard otros pardmetros por
omisién para los distintos mddulos del aparato durante la instatacion.
Algunas de estas configuraciones por omisién pueden editarse para
adaptarlas a las necesidades de un determinado usuario. Sip embargo,
narmabmente no hay que hacero antes de utilizar el sistema por pri
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<,
vez. Para comprobar estos parametros y editarlos, consulte las secciones %

siguientes de ta Guia de Caracteristicas Avanzadas.

Unidades def aparato | Pardametros consulte la Seccion

Incubadores Numero de unidades en uso, 372
precalentamiento, agitacion.

Fotémetro Namero de filtros en uso, orden de los filtros, 373
comprabacian del fotémetro.

Pipeteador Perfiles del pipeteado, de las placas y los 3.7.4
tubas a utilizar.

Rack de muestras y Tipos de racks, tipos de cédigos de barras, 3761

reactivos parametros de carga.

Lavador Parametros de los frascos, calibracién. 375

Transporte de placas | Habilitar/Deshabilitar el escaner de codigo de 3764

barras de la placa test.

Mantenimiento Trabajos de mantenimiento a realizar. 4.3.5

A estas configuraciones se accede desdel mend Utilidades |
Configuracion del sistema.

Uihma moddicasidn: 09 - 2006 v, Al ot
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1. Primeros pasos

1.2.7 Definicion de derechos de usuario y de grupos de usuarios

El objeto de los grupos de usuarios es permitir al supervisor del laboratorio
definir individualmente los derechos de cada usuario. Por gjemplo, permite
especificar gque ciertos técnicos sélo puedan utilizar el sistema EVOLIS para
procesar determinadas ensayos predefinidos pero que no puedan
programar nuevos analisis ni modificar la configuracién del sistema.
También permite garantizar que sdlo el personal autorizado acceda a los
datos de pacientes o valide los resultados antes de exportarios a un
ordenader central.

FPor omisidn, existen dos grupos pesibles de usuarios:

Super- Grupo con acceso completo. Los miembros de este grupo estan
visores aulorizados a ulilizar todas las funciones del sistema EVOLIS.

Usuarios Grupo con accesc restringido. Los miembros de este grupo sélo estan
autorizados a Iniciar las Listas de Trabajo, Medificar las Opciones de la
Lista de Trabajo y Enviar Resultados al Centro de Gestidon de
Informacién del Laboratorio (LIMS). Para mas detalles sobre estos y
otros derechos de acceso, consulte Ia tabla en la Seccién 1.2.7.2.

o — o —

1.2.7.1 Definicién de los derechos de un usuario individual

Para definir los derechos de acceso de un usuario, primero debe registrar a
dicho usuario {especificar su nombre de usuario) y, a continuacion,
asignarlo a un grupo de usuarios ya existente.

Para hacerlo:
O Selecciore en el men Utilidades | Opciones para abrir el cuadro de I
didlogo Opciones.

1 Haga clic sobre la pestana Usuarios.

Si este cuadro esta desactivado, significa que no esta autorizado
A como Administrador de Usuarios {consulte la Seccidn 1.2.7.2). Puede
NOTE consultar con alguien que lo esté (p. ej.: el superviseor del laboratorio o

el Servicio de Ingenieria de BIO-RAD).

LHuma modificacdn 09 - 2006
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Figura 26: Pestafis Usuvaros

Introduzca un nombre para el nuevo usuario en el primer campo Nombre de
Usuario, Puede introducir cualquier secuencia de caracteres alfanuméricos
{los espacios estan permitidos).

o Haga dic en el botdn <Adadir Usuario>, El nueve nombre de usuario
se mostrard automaticamente en la lista desplegable inferior titulada
Nomtsre de Usuario.

U En lalista de Grupos Disponibles, seleccione el grupo de usuarios que
corresponda a este usuario.

O Con los botones de direccion {>, >> <, <<} coldquelo en la lista
Miembro de. Al hacer esto estad especificando que el nuevo usuario es
miermbro de este grupo.

O Confirme con <OK>.

Un mismo usuario puede perienecer a mas de un grupo de usuarios. En
este caso, sus derechos de acceso son los mismos que los del grupo de
usuarios que mas derechos posea (p. gj.; si el Usuario A pertenece tanto a
los grupos de Usuarios y de Supervisores, el Usuario A poseera los mismos
derechos que los Supervisores).

La pestafia Usuarios le permite siempre comprobar a que grupo(s)
pertenece un determinado usuario, ¥ si s necesario, modificario.

Para comprobar o modificar los grupos a que pertenece un usuario:

O En la pestafia Usuarios, en el cuadro de didlogo Usuarios Existentes,
utilice {a lista despegable titulada Nombre de Usuario para seleccionar
al usuario.

o Eltos grupofs a que pertenece el usuario se muestraf en la lista
Miembro de.

0 Con los hotones de direceion (>, >>, <, <<} puede, si lo desea, modificar
elfes grupofs al {a los) que pertenece este usuario dado, transfirendo

Uity mocificecidn: (9 . 2008
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1.27.2

NOTE

las lineas desde la lista Grupos Disponibles a la lista Miembros de (o

viceversa).
o Confirme con <0K>.

Creacién y edicidn de los grupos de usuarios

Para abrir la pestaiia Grupos de Usuvarios:

0 Seleccione en el mend Utllidades | Qpclones para abrir el cuadro de

diadlogo Opciones.

0 Haga clic sobre la pestafia Grupos de Usuarios.

: T, K clnar chealies da pcrcmaries
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Figura 27: Pestafia Grupos de Usuarnios

Si esta pestafia no aparece, significa que usted no estd autorizado
como Administrador de Usuarios (consulte la lista de la pagina
siguiente). Puede consultar con alguien que lo esté (p. ej.: el
supervisor del laboratorio o e! Servicio de Ingenieria de BiO-RAD).

Esta pestafia contiene una lista de funciones con control de! acceso.

Cuando se marca una funcion,

significa que

los miembros del

correspondiente grupo de usuarios (resaltados en la lista de Grupos) estan

autorizadeos a utflizar las funciones correspondientes, El ejernplo antr-.-rior.T

muesira que los miembros del grupo de Supervisores puede usar todas las
funciones de EVOLIES (no existe ninguna restriccion).

Y
e
-
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1.2. Configuracion inicial del sistema

Lista de funciones cuyo control de acceso se puede definir

Funciones |Cuando se marca esta funcion, los miembros de este grupo de
usuarios pueden...

Crear test |...crear nuevos ensayos.

Editar test |...editar las ensayos. Observe sin embargo gue incluso si un grupo de

usuarios esta autorizado a editar los ensayos, los ensayos en si, pueden
protegerse individualmente por una contrasefia especifica definida por la
persona ¢ la compafia que cred el ensayo (p. ej.. los ensayos predefinidas
por BIO-RAD estan protegidas por contrasefia).

Cambiar preferencias

...acceder a la pestafia Preferencias del cuadro de didlogo Opciones y
maodificar los parametros en esta pestafia (véase Figura 164).

Quitar valores
aberrantes
manuaimente

...elimirrar manualmente los errores {consulte la Seccion 2.8.3).

Editar Editor de
Pacientes

...acceder a, y editar los datos personales de los pacientes (consulte la
Seccion 2.3.3).

Cambiar setup del
sistema

...abrir el cuadro de dialogo Configuracion del sistema y modificar la
configuracién en cualjuier pestafa (consulte [a Seccidn 3.6),

Ignorar errores

...haga clic en el boton <lgnorar> cuando aparezcan mensajes de error.
No es recomendable ignorar los errores. Sin embargo, en algunos casos,
con esto se consigue Gue continde ejecutandose la lista de trabajoe {incluso
si algunos pocillos muestran una sefal de alerta) mientras que, de otro
modo, el proceso quedaria totalmente interrumpido. Los mensajes de error
que se han igncrado se guardan en el fichero Log de acontecimientos.

Editar listas de
trabajo en curso

...acceder al menu Editar | Definir Panel para modificar la configuracion
de una lista de trabajo existente {p. gj.: afiadir nuevas placas - consulte la
Seccion 3.2 sobre Carga Continua).

Administrar usuarios

...registrar nueves usuarios y establecer sus derechos. Definir, editar o
borrar grupos de usuarios. Borrar contrasefias de usuarios.

Editar opciones de
las listas de trabajo

...abrir el cuadro de didlogo Opciones de la Lista de Trabajo y decidir
sobre las diversas opciones a realizar (o no) durante el procesado de la
tista de trabajo (p. &j.. comprobaciones previas a la ejecucion de un ciclo,
archivado de muestras, contro! de puntas, recarga de reactivos, impresion
de resultados - consulte la Seccitr 2.4.8)

Comenzar listas de
trabajo

...definir una lista de tfrabajo, cargar el equipo e iniciar el procesado
{ejecutar un ciclo de trabajo). Este es uno de los derechos fundamentales.
A los usuarios que no estan autorizados ni siquiera a iniciar listas de trabajo
se les puede aplicar un procedimienic de autorizacion especial, consulte la
Seceion 1.2.7.3.

Enviar Resultados al
LIMS

...permitir que se exporten los resultados de los ensayos a un ordenador
central. Observe que para aguellos usuarios que generalmente no estan
autorizados a realizar esta accion, se les puede aplicar un precedimiento
de autorizacion especial, consuite la Seccidn 1 2.7.3.

Uitma mad ficaacn, 09 - 2008
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1. Primeros pasos

{

Para definir un nuevo grupo de usuarios:

O Introduzca el nombre del nuevo grupo de usuarios en el campo situado
en la zona inferior del cuadro de dialogo (y ne en Nusva Grupo).

0O Haga cle en el botén <ARadir>. El nuevo grupo de usuarios se afade a
la lista de Grupos. Los nuevos grupos de usuarios se afiaden siempre
al final de la lista. Si prefiere que los grupos de usuarios aparezcan en la
lista siguiendo un orden determinado {p. ej.: aquellos con mas derechos
arriba, y aquelles con mas restriccicnes abajo), jdebera definirlos por
ese orden!

0O Marque las funciones correspondientes de la lista para definir que
acciones se autarizan a los miembros de este grupo (p. ej.: puede crear
un grupo de Usuarios Avanzados en el que sus miembros tengan
acceso a todos los derechos antes descritos salvo los de
Administrador de Usuarios y Editar los Datos de los Pacientes).

0 Confirme con <OK>,

Para borrar un grupo de usuarios:
a Enlalista Grupos, seleccione el grupo de usuarios que quiere eliminar.
O Haga clic en el botén <Borrar>.

@ Confirme con <QK>,

Para editar los derechos asignados a un grupo de usuarios existente:
O En la lista Grupos, seleccione el grupe de usuarios que desee.

g Marque las casitlas situadas a la derecha del cuadre de didlogo si desea
autorizar a los miembros de este grupo a realizar estas funciones, a las
que no estaban autorizados anteriocrmente (p. €j.. puede decidir
autorizar a los Usuarios a lgnorar Errores si cree que es mas
importante que los ciclos se ejecuten hasta el final). Elimine fas marcas
de las casillas correspondientes a los derechos que guiera restringir a
este grupc de usuarios.

0O Confirme con <QK>.

1.2.7.3 Autorizaciones especiales

Normalmente, si un usuario pertenece a un grupo que no estd autorizado a
efectuar una determinada accion, no podra acceder ni siquiera a los mends
o cuadros de didlogo correspondientes. Hay, sin embargo, dos excepciones
que se aplican en los casos de Comenzar Listas de Trabajo y Enviar
Resultados al LIMS.

Un usuario que no esta autorizado a iniciar una lista de trabajo podra, sin
embargo, definir una lista de trabajo y cargar el aparato de acuerde con
ésta. Cuando intenta iniciar la lista de trabgzjo, aparecera el cuadro de
didlogo Log-On (Acceso al programa). Este usuario tendrd que pedir
entonces ayuda al supervisor ¢ & otro usuaric gue esté autorizade a
Comenzar Listas de Trabajo. Este otro usuario accedera ai programa con

o6
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su propio nombre de usuario y autorizara el inicio de {a lista de trabajo.
trata de un acceso a la aplicacién con el Unico fin de dar una autorizacion.
Este hecho se guardara en el registro de incidencias {mostranda el nombre
de usuaric carrespondiente a ta persona que dio {a autorizacion). El usuario
original centiniia aun dentro de la aplicacién y constara como Operador, por
ejemplo, en el informe de resultados.

Lo mismo es valido para Enviar Resultados al LIMS. Si un usuario no
autorizado a realizar esta funcién lo solicita, se mostrara el cuadro de
didlogo Acceso al Programa y, bien un supervisor, bien un usuaric mas
avanzado, tendra que autorizar la transferencia.

Estas autorizaciones especiates permiten a los supervisores que incluso los
usuarios nuevos trabajen con el sistema mientras que se aseguran de que
podran verificar el proceso y validar los resultados. No hay que confundir
estos casos con el de los "usuarios correlativos” descritos en la Seccion
12215

1.2.7.4 Configuracién de contrasefias

Aunque ef registro de un usuario (es decir, definir el nombre v el grupo de
un nuevo usuario) debe realizarlo un supervisor u otro usuario autorizado
como Administrador de Usuarios (consulte la Seccion 1.2.7.2), la
contrasefia sdlo puede establecerla el propio usuario.

Esto se lleva a cabo, como se describe en la Secaidn 1.2.2.1.3, cuando el
usuario accede peor primera al programa con su nuevo nombre de usuario.
Del mismo modo, solo el propio usuario interesado puede meodificar su
contrasefia (como se explica en la misma seccion).

Asi se garantiza que nadie, ni los supervisores, puede conocer la
contrasefia de otro usuario y, en consecuencia, nadie puede utilizar el
sistema EVOLIS con un nombre de usuario que no sea el suyo.

Olvido de la contrasefa
El tnico caso en que es necesaria la intervencion del supervisor es aquel en I
gue un usuario ha alvidado su contrasefa. En este caso, el usuario tendra {
que pedir ayuda ai supervisor 0 a otro usuario que esté autorizado como
Administrador de Usuarios.

E! supervisor tendra que:
0  Acceder al programa con su propio nombre de usuario y su contrasefia.

R Seleccionar Utilidades | Opciones en el menl para abrir el cuadro de
dizlogo Opciones y seleccionar la pestafia Usuarios (véase la Figura
26).

O En la pestafia Usuarios, abrir la lista desplegable de Nombres de
Usuarios y seleccionar el nombre de usuario de aquel que olvidd la
contrasefna.

/
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L Hacer clic en el botén <Borrar Contrasefia>. Aparecera el siguiente
mensaje.

!: Se ha cambiado su coitradfis,

Figura 28: Conirasefia eliminada

O Hacer clic en <OK> para cerrar el mensaje, a continuacién hacer clic de
nueve en <QK> para cerrar la pestana Usuarios.

La proxima vez que el usuario acceda at programa con su propio nombre de
usuario, tendra que definir una nueva contrasefia de la misma manera que
establecid la contrasefia por primera vez (consulte la descripcion del
procesa en la Seccién 1.2.2.1.3 para definir una contrasefia por vez
primera).

1.2.7.5 Resolucién de problemas / Preguntas frecuentes

1) i Puedo dejar mi contrasefia en blanco?

Tecnicamente, si. Perc no es recomendable.

Cuando un nuevo usuario acaba de registrarse, podrd acceder a EVOLIS

sin contrasefia hasta que defina una por primera vez como se describe en la
Seccion 1.2.2.1.3. Hasta que no lc haga, este usuario podra acceder 2
EVOLIS (y trabajar con el sistema) sin contrasefia. Pero esto implica que
cualquiera puede trabajar con el sistema utilizando su nombre de usuario.

2) Como supervisor, ;puedo establecer contrasefias provisionales
para los nuevos usuarios que registre?

Si.

Si quiere hacerlo asi, una vez que registre a un nuevo usuario deberé:

O Acceder al programa con €l nombre de usuario que acaba de registrar.

O Introducir la contrasefia provisional como si se tratara del nueve usuario
introduciendo su contrasefa por primera vez (consulte el pracedimiento
descrito en la Seccion 1.2.2.1.3).

a informe al nuevo usuario de cual es su contrasefia provisional. Cuando
este usuaric accede usande su propio nombre de usuario. podra
madificar su contrasefia como se explica en la misma seccion.

a

3) ¢(Puedo utilizar algunas funciones de acceso restringido en Mede
Demo?

No.

Si pertenece a uh grupo que tiene restringido el acceso a algunas funciones,
estas restricciones se aplicaran también en Modo Demao del mismo modo

Ultma modificackon 08 1 2006
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1.2. Configuracién 'ini@g 55 siﬁrnra

que si estuviera trabajando con el aparato. Por ejemplo, si no estd i
autorizado a modificar 1a configuracidn del sistema, el mend Utilidades | \
Configuracidn del Sistema estard desactivado incluso si inicia el sistema i
en Modo Demo.
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Conexidn a un ordenador central

1356

EVOLIS

En la mayoria de los casos, el sistema EVOLIS se halla integrado en un
amplio entorno de laboratorios. En estos casos, el PC que hace funcionar el
analizador también deberd estar conectado a un ordenador central. Esta
conexidn permite la importacién y exportacidn de datos desdel ordenador
central al sistema EVOLIS, y viceversa {p. ej.: la descarga de datos de
pacientes al sistema, envio de resultados de analiticas al ordenador

central).

Para una descripcidn detallada de como se efectia esta conexidn y de los

parametros a especificar, consulte la Seccién 3.10, Conexién a un

ordenador central.

Omdensdar
EVOLIS Link de red {fcheros
ASCI} Pusro COM 2
Puerio COM 1 (RS 12T) N . {ASTM}
l_ h J
Equipo EVOLIS
Ontenasdor anfMridn
Pusrto
~a I | I Usd o
pargielo
h 4
Impresora

Figura 29: Conexidn & un ordenador central
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2 Procesado de ensayos predefinidos

2.1 Vision de conjunto

1 Inicio del sistema

Encender el analizader e iniciar &i programa
EVOLIS.

Seccion 1.2.2

Carga de las muestras de
pacientes

Coloque los tubos con las muestras de los
pacientes eh los racks e introduzca estos
ultimos en el anatizadaor,

Seccion 2 2

Asignacion de ensayos a los
pacientes

En el ordenador, define los ensayos que hay
que realizar a cada paciente.

Seccidn 2 3

4 | Confeccion de la lista de trabajo

Define como se llevara a cabo el ciclo de
trabajc. el orden en gue se procesaran los
andlisis, como se distribuiran las muestras
en las placas, etc

Seccién 2.4

5 Carga del material necesario

Distribuye las muesiras de los pacientes y
carga los demds materiales {reactivos,
solucion de lavado, placas de dilucién,
racks de puntas) en el aparato.

Seccion 2.5

6 Carga de las placas test

Cuando el programa lo solicite, cargue las
placas test usando el madulo de transporte
de placas.

Seccion 2.6

Comprobaciones previas al
ciclo de trabajo

{Opcional) El sistema efectila varias
comprobaciones (p. ej.. comprobacion del
volumen de reactivo) antes de procesar el
ciclo de trabajo.

Seccidn 2.7.2

8 | Procesado del ciclo de trabajo

Seguimento de cémo el sistema lleva a
cabo las distintas fases del ciclo de trabajo.
Detiene el sistema si es necesario

{emergencias).

Seccion 2.7.3

Final del ciclo ! Visualizacién de
resuitados

de
los

El  sistema muestra el Informe
Resultados. Valida, edita o expora
resultados.

Seccion 2.8

10 Descarga

Descarga el material utllizado (placas test,
muestras de pacientes, reactivos, placas de
dilucién}.

Seccién 2.8

Ultima modificacion 08 - 2006
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2.2 Carga de las muestras de ios pacientes

L L L Y

[ BRG] g F B e [
Figura 30; Rack para Figura 31: Médulo de muestras y
. muestras reactivos

2.2.1  Proceso de carga

Para cargar las muestras de pacientes: I

@ Cologue ios tubos a analizar en tos racks para muestras como sigue: i

a) si estd usando tubos de muestras con cddigos de barras,
compruebe que las etiquetas con los codigos de barras de cada
paciente estan derechas de modo que puedan ser leidas por el lector de '
cadigos de barras al introducir ef rack.
b} si utiliza tubos de muestras sin ¢6digos de barras Y quiere utilizar
la opcidn <Distribucién Automatica> para disponer las muestras,
asegurese de colocar las muestras en ios racks en el orden en que
vayan a ser utilizadas por el sistema para distribuir las muestras |
(consulte la Seccion 2,5.2.2 bY).

0O Abra fa puerta del modulo de muestras y reactivos (la segunda puerta
comenzando desde la izquierda del panel frontal del aparato).

O Inserte el primer rack en el soporte marcado can el LED rojo situado en
el panel traserc. Sitlie el rack frente al soporte ¥y empuje, sin desviarse,
hasta el tope {con el impulsor en contacto con la apertura del panel
traserg).

O Los codigos de barras de los racks (y los de las muestras individuales si
estd usando tubos de muestras con cédigos de barras} son leidos
durante |2 insercion de cada rack. Si el rack se cargd correctamente, el
LED que estaba encendido se apagara, y se encendera al llegar a la
posicion en que puede ser cargada.

Ulima rmodg
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2.2. Carga de las muestras de los paciente,

0 Sies el caso, rellene el cuadro de didlogo Editor de Pacientes pa
ese rack como se describe en la Seccion 2.3.2.1.

0O Cargue las demas racks de muestras de la misma manera.

0O Una vez terminada la carga, vuelva a cerrar la puerta (oira un clic).

2.2.2 Posibles problemas durante el proceso de carga

1} Si el rack tiende a volcarse lateraimente

Al colocar un rack de muestras sobre un carril de fransporte, aseglrese de
que el rack se mantiene perfectamente nivelado en e momento de
insertarto. Si empuja hacia abajo por el extremao que esta sujetando, el otro
extremo podria salirse del carril de transporte y pedria volcarse el rack. Si
esto sucediera, consulte los procedimientos de limpieza y descontaminacién
descritos en la Seccion 4.4,

2) Si utiliza tubos de muestras de tamarios diferentes

El rack de muestras estandar de tipo T (consulte la Seccion 1.1.1.2) alberga
normalmente fubos de 9 a 16mm de diametro y altura inferior a 10cm.

Si necesita utilizar tubos mas pequefios (p. ej.: tubos Eppendorf), mas
estrechos o con una forma especial, consulte al Soporte Técnico de BIO-
RAD para adaptar y realinear los racks convenientemente. Los racks
adaptados se identificaran con adhesivos de colores y, en el cuadro de
didlogo Cargar, apareceran estes racks con el color correspondiente
identificandose también por una letra diferente (U, V, W, Y y 2).

El sistema EVOLIS no puede albergar tubos de muestras que excedan los
10 cm de altura; por lo tanto, tales muestras deberan ser transferidas a
tubos mas pequerios para ser procesadas.

3} No hay espacio suficiente para albergar todos los tubos de muestras
Cada rack de muestras puede albergar hasta 20 o 22 tubos {consulte la
Seccidn 1.1.1.2). El mdodulo de muestras y reactivos incluye 12 carriles de
transporte, algunos de los cuales se reservan para los reactivos. Por tanto,
el maximo namero de tubos de muestra que puede cargar al comienzo de
un ciclo es:

= 198 (22 x 9 racks) ¢ 180 tubos (20 x 9 racks) si pretende procesar uno ¢
dos ensayos;

= 132 (22 x 6 racks) ¢ 120 tubos (20 x 6 racks) si pretende procesar mas
de dos ensayos.

El sistema de carga confinua le permitira introducir nuevas muestras en

fases posteriores. El sistema de carga continua se explica en la Seccion 3.2

4) Los tubos de muestra llevan codigos de barra pero usted desconoce
que tipo de codigos de barras ha utilizado

Consulte la Seccion 3.7 6 1 sobre como configurar los parametros del lector
y determinar e! tipo de codigo de barra utilizado.

Ulfima modificacién 09 - 2006
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5) El sistema ha sido incapaz de leer algunos cddigos de barras de las
muestras de pacientes
Es posible que se trate de un problema de configuracién de los codigos de
barras (p. e.: el explorador de cédigos de barras no se ha configurado para
leer el tipo de cédigo de barras gue esta usandose con los tubos), en este
caso la solucién seria la misma que en la cuarta cuestion que acabamos de
estudiar, ¢ la configuracién es correcta pero la lectura falta por alguna otra
razén (p. ej.. el codigo de barras esta borrose) ; en este caso, consulte la

Seccin 2.3.2 1

6) El sistema siempre requiere que el proceso de carga se lleve a cabo
de derecha a izquierda

Con la configuracion estandar del escaner, [a carga siempre ira dirigida de
derecha a izquierda, p. ej.. el LED del pocille situado mas a la derecha se
iluminara en rojo.

Para cambiar esta configuracién (es decir, si desea efectuar la carga ce
izquierda a derecha): :

g Seleccione en el mena Utilidades | Configuracion del sistema.
g Haga clic sobre la pestana Rack de Muestras.

o En el campo Carga Automatica, introduzca €l primer rack que deba
cargarse.

O Confirme con <QKC>,

7} Desea procesar dos tubos de cada muestra {tubos de muestras
duplicados)

No esia permitido cargar tubos de muesitras con cédigos de barras
igénticos. De hacerlo, aparece un mensaje de error:

"iPaciente duplicado 1D .........}
Editar las ID de paciente para usar un tnico fubo por paciente.”

Si realmente desea procesar dos tubos de cada muestra, debe usar
etiquetas de cédigo de barras distintas para cada tubo.

Lo que el sistema no permite es testar la misma muestra dos veces con el
mismeo test en la misma placa (pocillos replicados) utilizande fa opcién
Determinacion multiple del cuadro de didlogo Ahadir paciente (véase la
Seccion 2.4.2 en 2)). En ese caso, |la muestra sera pipeteada dos veces del
mismo tubo y serd dispensada en dos pocillos consecutivos de la misma
placa.

ifna modficacion 09 - 2006
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2.3 Asignacién de ensayos a los pacientes

2.3.1 Ensayos predefinidos

En este caso, se supone que los ensayos se llevaran a cabo utilizando
ensayos predefinidos que proporciona BIO-RAD.

Sin embargo, el sistema EVOLIS siempre permitira que los usuarios creen ¥
utilicen sus propios protocolos. Esto se explica en la Seccidn 3.9. Los
usuarios pueden decidir modificar tos ensayos predefinidos para ajustarlos a
sus necesidades especificas, consulte la Seccion 3.9.2.

2.31.1 Examen de los ensayos predefinidos

Antes de procesar un ensaya (especialmente si es la primera vez que utiliza
este ensayo), es posible que desee revisar ios distintos pasos que hay que
efectuar, la secuencia de tareas, los tiempos de incubacion, los reactivos
utilizados, etc.

Para hacer esto, abra e imprima el fichero de ensayos como se describe en
la Seccidn 3.9,1.2.

23.1.2 Procesado de varios ensayos en un mismo ciclo de trabajo

El instrumento y el programa EVOLIS permiten al usuario procesar
diferentes ensayos en el mismo ciclo de trabaijo.

En la mayoria de casos, se usara una placa distinta para cada ensayo. Esto
se describira mas adelante en este capitulo.

Sin embargo, el sistema EVOLIS es flexible y también permite al usuaric
combinar varios ensayos en una misma palca test. Este tema se trata por
separado en la Guia de Caracteristicas Avanzadas (consulte la Seccion
an. I

Utime modificacién, 09 - 2006
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2.3.2 Asignacion de pruebas a distintos pacientes

2.3.21 Procedimiento estandar

NOTE

Cada vez que carga un rack de muestras comao se describe en la Seccién
2.2, Automaticamente apareceré el siguiente cuadro de didlogo.

T "
MEDRPOCE <1 g P | WOV Ap P W -] 10 dada 1P ] Enamen

LELLELLEL

_é’

A ..

- . . -T - ™ L1

Figura 32: Editor de Pacientes {presentacién en colurmnas)

1) Para entrar en este cuadro de didlogo, la aplicacién debera recibir la
informacién adecuada del instrumento. A veces hay que esperar algin
tiempo a que aparezca en la pantalla.

2) El sistema presenta un cuadro de didlogo por cada rack Introducido
(sl intreduce tres racks, el sistema mostrard este cuadro de diidlogo
tres veces).

3) Esto cuadro de didlogo no se muestra cuando utfliza el sistema en
Modo Demo; en este caso consulte el manual del procedimiento
descrito en la Seccidn 2.3.2.3,

Muestras con cédigos de barras

§i esta trabajando con muestras de pacientes con cédigos de barras, la
columna 1 muesira los Cédigos de paciente leidos en los cédigos de
barras.

Muestras sin cédigos de barras

Si esta trabajando con muestras de pacientes sin cédigos de barras, deberd
introducir manualmente |a Cédigos de paciente en la columna 1. Si tiene
gran cantidad de muestras sin cédigos de barras por procesar, puede que

66

prefiera cerrar este cuadro de didlogo (Haga clic en el botgn ¢Cerr37\y
A
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NOTE

L/

135

2.3. Asignacion de ensayos a los pacientes

efectuar las asignaciones del ensayo segun el pracedimiento manual que se
describe en la Seccion 2.3 2.3,

Si en el mismo rack tiene muestras con codigos de barras y sin codigos de
barras, se rellenaran las posiciones correspondientes a los cédigos de
barras en la columna 1, mientras que las posiciones sin codigos de barras
apareceran en blanco. Debera introducir manualmente las Cédigos de
paciente (sin codigos de barra} en la columna 1 como se describe mas
adelante para los cddigos de barra ilegibles.

Una posicion en blanco puede indicar, bien que una posicion esta vacia (no
se introdujo ningdn tubo de ensayo) o que el sistema no pudo leer el cédigo
de barras correctamente,

Codigos de barras ilegibles
Si el sistema no ha podido leer uno o mas codigos de barras:

O Cierre et cuadro de didlogo del Editor de Pacientes haciendo clic en
<Cerrar>.

0O Retire el rack introducido.

Compruebe las efiquetas de codigos de barras de los tubos que el
sistema no ha podido leer. Aseglirese de que las efiquetas estan
orientadas hacia la derecha y no estan dafiadas o sucias. Compruebe
que el tipo de cédigos de barras es el mismo que el de los tubos leidos
correctamente {de otro mode, puede ser necesario que modifique la
configuracién de los codigos de barras, consulte la Seccién 3.7.6.1).

0O Intente introducir de nuevo el rack. Vuelve a aparecer el cuadro de
didlogo Editor de pacientes.

0 Si el sistema sigue sin leer estos codigos de barras, vuelva a refirar el
rack (sin cerrar el cuadro de dialogo Editor de Pacientes).

0O Introduzea manualmente los codigos de pacientes con cédigos ilegibles.
No retire ni cambie ninguna de tas muestras con cédigos de barras (el
sistema comparara ambas lecturas).

0 Cargue de nueva el rack.
o Cierre el cuadro de dialogo Editar Pacientes haciendo clic en <Cerrar>

{no pulse la x situada en la esquina superior derecha del cuadro de
dialogo para cerrarlo — se perderian los datos introducidos).

En los resultados, todas las muestras de pacientes introducidas
manualmente mostraran una sefial de alerta ("ManID", consulte la
Sieccitn 2.8.2),

Ut roddficacion. 09 - 2008
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Resolucion de problemas

Cada vez que se vuelve a insertar un rack en el mismo caril, e! sistema

compara los datos leidos por el scanner de cédigos de barras durante dos

lecturas sucesivas. Si hay alguna diferencia entre la primera y la segunda

lectura, el sistema da por sentado que puede haberse producido una

alteracion y:

» Todas las ID de paciente introducidas manualmente entre la primera y la

i segunda lectura son borradas.

» Los espacios de racks que mostraban diferencias en las dos lecturas se
sefialan visuaimente (véase mas adelante) y se borran los datos

i correspondientes

+« Se conservan los espacios de racks que en la segunda lectura son
idénticos a los de |la primera.

Ejemplo

Se inserta un rack con 6 tubos de muestras con cédigos de barra para los
Pacigntes con ID "000001" a "000006". El scanner de codigos de barras no
lee ta etiqueta en la muestra "000001". Cuando se muestra la tabla Editor !
de pacientes, falta ef primer ID de paciente.

i -
. . !
! pooooz i
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&
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Figura 33: Resultado de la primera lectura

Es preciso sacar el rack, escribir la D de paciente "000001" que falta (o0
escanearlo con el scanner portatily y hacer clic en <Cerrar> para cesrar el '
. Editor de pacientes. ‘
' A continuacion, se vuelve a insertar el rack en el mismeo carril. Cuando se ,
vielve a mostrar el Editor de pacientes, si no ha cambiade nada mas, las 6

1D de paciente aparecen en la columna Paciente |ID.

{00nonT !
00002

figon0s
iDocon4
{00005 l
TS

]
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Figura 34: Resulfado de la segunda lectura {sin errores)

| Sin embargo, si se ha cambiado alguna ofra cosa en el rack, se borrala ID o
las ID introducidas manualmente y se elimina cualquier muestra para la cual
la primera lectura del codigo de barras no coincide con el resultado de la
' segunda lectura. Por ejemplo, si, involuntariamente, se han intercambiado
' los tubos de muestras "000002" y "000003" en la primera v la segunda

| Ultima medricacion: 09 - 2006
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lecturas, el Editor de pacientes que aparece tras la segunda lectura tiene
el aspecto siguiente;

00004
nnoons
000006

Mo ;:“i:,*%mg_’

Figura 35: Resultado de la segunda lectura {con errores))

Se puede observar que la D introducida manualmente ("000001") ha sida
borrada. Los Pacientes con ID "000002" y "000003" cambiados también han
sido eliminados y unos pequefics cuadros gue enmarcan a los numeros que
sefialan el espacio |Z| ¥ @ indican que estas posiciones han cambiado
entre la primera lectura y la sequnda.

Para corregir esto:
U Haga clic en <Cerrar>, saque el rack y vuelva a insertarlo una vez mas.
O Introduzca manualmente las 1D que faltan sin cambiar nada més.

a0 Haga clic en <Cerrar> y vuelva a insertar el rack. Ahora deben aparecer
todas las ID de pacientes. Puede asignar tests a cada muestra de
paciente como se describe mas adelante.

Para asignar una o mas pruebas a cada paciente:

@ Por medio de las listas desplegables Ensayos de la parte superior de
las columnas 2, 3, 4 & 5, seleccione los ensayos a llevar a cabo en este
cicla de trabajo. Si ha rellenado las columnas 2, 3, 4 y 5 y quiere asignar
mas pruebas, automaticamente puede visualizar otras columnas (2 la
derecha de ta columna 5).

0o Compruebe los cuadros de las columnas 2, 3, 4 0 5 para los pacientes a
analizar por medio del ensayo que habia seleccionado en la lista
desplegable correspondiente.

0O Haga clic en <Cerrar>.

Si cargd mas de un rack, el sistema muestra el cuadro de dialogo para
el siguiente rack (puede tardar algun tiempo en aparecer en la pantalla).
Repita et proceso para cada rack.

2.3.2.2 Importacién de detalles de pacientes desdel ordenador central

Si el ordenador EVOLIS esta conectado a un ordenador central, los Datos
de los Pacientes pueden ser descargados al sistema a través de esta
conexion. Estas descargas las puede efectuar el usuario ¢ pueden llevarse
a cabo automaticamente segin se describe en las Secciones 31012 y
3.10.2.3.

Los datos descargados pueden incluir datos personales de los pacientes
{Ceédigo de |dentificacién, Nombre, Fecha de nacimiento, Sexo} y Ips tests a
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2. Procesado de ensayos predefinidos

realizar a cada paciente si ya habian sido asignados previamente (en el
ordenador central).

Sl se importaron los datos antes de cargar tos racks

Si elflos rack(s) que cargé corresponden a una peticidn de andlisis que ya
ha sido importada al sistema EVOLIS, se mostrard autométicamente el
cuadro de didlogo Editor de Pacientes con todos los campos
correspondientes ya rellenos, como se ilustra a continuacian.

_ _ _ -
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Figura 36: Cuadro de didlogo del Editor de pacientes con los datos
importados del ordenador central

|

MR AA MR BRI A A AT IR A

MEIRIBI A AT RT AT Y

In'a

i"\‘\‘\\\\‘.‘\‘\\\\\“-‘u\\\‘-“-

:

MR AR IR A AT AT AT Y RS AV AT A AT A

Y T Y A Y
A R RN AN LN LY

A

0 Simplemente compruebe que todo es correcto y haga clic en <OK>,

o Si ha cargado mas de un rack, se mostrard el cuadro de dizlogo del
Editor de Pacientes correspondiente al préximo rack. Compruébela y
ciérrela,

O Repitalo para cada rack que haya cargado.

Si ha cargado ellos rack(s) antes de importar los datos y estd
importando ficheros ASCII:

O El Editor de Pacientes aparece vacio. Haga clic en el botén <Cerrar>
para cerrarlo. Repita este paso, si habia cargado més de un rack, para
cerrar todos los cuadros de didtogo del Editor de Paclentes,

0 Importe el fichero que desee segin se descrbe en la
3.10.1.3.1.

O Cuando reciba un mensaje indicandole que el fichero se ha impbrt
con éxito, haga dlic en <OK>. -
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0 Retire los racks con las muestras y vuelva a cargarles como se d8 .
en la Seccion 2.2. |

O Espere hasta que aparezca de nuevo el Editor de Paclentes con los .
datos correctos ya introducidos. Esto lleva algln tiempo. l

o  Compruebe que todo es comecto v haga clic en <Cerrar>,

0 Si ha cargado mas de un rack, se mostrard el cuadro de didlogo de!

Edltor de Paclentes correspondiente al préximo rack. Compruébela y
cierrela. Repitalo para cada rack que haya cargado.

g Para importar solicitudes de miltiples tests para el mismo paciente,

consulte la Seccién 3.10.1.3.5.
NOTE

Si ha cargadoe elflos rackis) antes de importar los datos y esti

utilizando una conexién ASTM:

O Si habia marcado la casilla Solicite al ordenador central peticiones
de analitica en el cuadro de didlogo ASTM (consulte la Seccién
3.10.2.1) el programa automaticamente sondearad al ordenador central
buscando peficlones de analitica relativas a las muestras de los
pacientes que acaba de cargar.

a Si de antemang no habla marcado esta casilla, puede hacerlo ahora y
volver a cargar las muestras.

O
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introduccidn y asignacion manual

La Introduccién de los datos del paciente y la asignacién de pruebas de
forma manual, puede realizarse en los siguientes casos:

« Si prefiere asignar pruebas antes de cargar las muestras de pacientes
en al instrumento.

« Si ya ha creado un nuevo pane! (lista de trabajo) (consulte la Seccion
2.4.2) y aun no ha asignado pruebas a algunos pacientes.

s  Si esta reutilizande un panel o lista de trabajo previamente guardado y
desea asignar los ensayos a nuevos pacientes.
Si esta utilizando el pregrama en Modo Demo.

Para introducir manualmente los datos de pacientes:

0O Seleccione en el mend Utilldades | Pacientes. Esto abre un cuadro de
didtogo del Editor de Pacientes en blanco

dllmd pm:ient i ] .1 x|
"ﬁ Pacmntes

Figura 37: cuadro de didiogo en blanco def Editor de Pacientes {

Haga clic en <Afiadir Paciente(s)...> para abrir ¢! cuadro de didlogo
Afadir Paciente{s)

Figura 38: Cuadro de didlogo Afadir Paciente(s)

72

O Introduzca el primer codigo de paciente (p. ej.: 000001) v e\t mero de
paciente {p. ej.: 50}.
o )
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&1 Confirme los datos introducidos con <OK>. Se cierra el cuadro de
diadlogo vy las cifras cormespondientes se afiaden al cuadro de didlogo
Editor de Pacientes (p. ej.: 0,000001, 0,000002...0,000010).

Eatonde pacentes -~ 4¢E)
.—."E Pacrnisy a] Casice
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Figura 39: Cuadro de didfogo del Editor de Pacientes fras la introduccién
manugl dg los codigos de pacienfes

Las carpetas de pacientes que aparecen en €l cuadro de didlogo del Editor
de Pacientes ng presentan ningln signo mas (+), lo que significa que aun
no se han asignado pruebas a tales pacientes.

Para asignar pruebas a los pacientes introducidos manualmente:

O En et cuadro de didlogo Editor de Pacientes, Haga clic en <Afadir
Ensayo(s)...> para abrir el cuadro de disdlogo Afadir Ensayos.

e N 7|
Salscoons srnaya(s] Sulancatr iyt
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HAY Total Duel BR VS ary 0000e N
HAY T ol Thusrr M Vi s
Hilles by 1P B2 VS sy |oooerip
Hics AbSP AR VS wey omns -
181 Ab 01 04 ER VS any o2
HEr Ab OV PLD BF V5 avy Jocoma =]
:lallbuﬁc’i‘%ﬁm """ -

v by Ol e N pran -
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Figura 40: Cuadro de didlogo Afadir Ensayos
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0 En la lista Seleccionar Paciente(s), Seleccione elflos cédigo(s) de
pacientes a los que quiera asignar los mismos ensayos. Haga clic en
<Seleccionar Todo> si quiere seleccionar todos los pacientes.

Q En la lista Seleccionar Ensayo(s), seleccione el(fos) ensayo(s) que
quiere asignar a los pacientes seleccionados.

O Haga clic en <OK>. El programa vuelva al cuadro de dialogo Editor de
Pacientes y afade los ensayos {puede comprobar si los ensayos se
han asignhado correctamente haciendo clic en el signo mas (+) de las
carpetas de los respectivos pacientes).

Cuando se halla en el cuadro de didlogo Afadir Ensayos, puede usar

g la tecia Control del teclado para asignar simultineamente varios

ensayos a distintos pacientes. Mantenga pulsada la tecla Control,

seleccione los pacientes que desee, a continuacion seleccione una a

una los ensayos que quiere asignar a esos pacientes. Confirme con
<QK>.

NOTE

BIODIAGNOSTICO S.A.
LAURA E. MERGAPRIDE
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23.3 Gestién de la informacién de los pacientes

1356

2.3. Asignaciéon de ensayos a los paciente

Sdlo el Codigo de paciente es obligatorio para procesar un ciclo de trabajo.
Sin embargo, el sistema EVOLIS también permite que el usuario introduzca
¥ quarde los siguientes datos del paciente:

= nombre y apellidos.
» fecha de nacimiento
. SEX0.

El programa EVOLIS incluye opciones de control de acceso gue sirven para
que sdlo ciertas categorias de usuarios accedan, introduzcan o editen datos
de pacientes (consulte la Seccitn 1.2.7.2).

Para editar Detalles de Paclentes:

Figura 41: Cuadro de didlogo Editor de Pacientes (paciente seleccionado)

O Seleccione e mend Utilidades | Pacientes (o0 haga clic en el botén
<Detalles de Pacientes> en el cuadro de didlogo Panel de
configuracidn) para abrir el cuadro de dialogo Editor de Pacientes.

a En el cuadro de didlogo Editor de Pacientes, Seleccione el Codigo del
paciente cuyos datos desea editar.

O Hapga clic en el botdn <Editar...> para abrir el cuadro de disdlogo
Detalles de Paclentes.

rtema modificaeion: 09 - 2000
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2. Procesado de ensayos predefinidos

Detalles dz paciente”
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Figura 42: Cuadro de dialogo Detalles de Paciente

0O Aqui puede comprobar, introducir o editar el Cddigo del paciente,
nombre, fecha de nacimiento y sexo del paciente.

0 Haga clic en <OK> para guardar ios cambios (o bien haga clic en
<Cancelar>). El pregrama vuelve al Editor de Pacientes.

5i esta usando cédigos de barras y drdenes de trabajo procedentes de un
ordenador central, los datos de los pacientes podran ser introducidos
automaticamente ya que la informacidon correspondiente se incluye en el
cadigo de barras o en los ficheros/datos importados.

3.4 Pipeteado y elaboracién de informes

Ascendente

Descendente

El campe Clasificar de la esquina superior derecha del cuadro de didlogo
del Editor de Pacientes le permite definir el orden en que seran pipeteadas
las muestras desde todos los tubos.

El campo Clasificar seleccionado también permite determinar:

= el orden de las muestras para la funcién Crganizar avtomaticamente en
&l cuadro de didloge Cargar {vease la Seccion 2.5.2.2)

= el orden en el gue las muestras aparecen en la fista de resultados (en el
Informe combinado {véase la Seccidn 3.9.4).

» ¢l orden en el que apareceran las ID de las muestras en el Editor de
paciente después de haber importado con éxito Iz lista de trabajo (véase
la Seccion 3.10.1.3.3).

Si marca esta opcion, las muesiras seran pipeteadas en orden
alfanumérico ascendente (segun los Codigos de las muestras, ya hayan
sido tecleados o explorados con el tector de codigos de barras). En el
informe Combinado, las muestras también seran listadas en orden
alfanumérico ascendente.

Si marca esta opcidn, las muestras seran pipeteadas en orden
alfanumérice descendente (segun los Codigos de ias muestras, ya hayan
sido tecleados o explorados con el lector de codigos de barras). En el
Informe Combinado, las muestras también seran listadas en orden
alfanumérico descendente.
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Ninguno Este es el valor por omisién. Si marca esta opcién, las muestras seran

pipeteadas en el orden en que estén colocadas en los racks. El mismo
orden {orden en et rack} se aplicara al listado de muestras en &l Informe
Combinado.
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2. Procesado de ensayos predefinidos EVOLIS
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24 Confeccion de la lista de trabajo

La lista de trabajo constituye el nlclec del funcionamiento del sistema
EVOLIS.

En el cuadro de didlogo Editor de Pacientes, defina los anélisis {ensayos)
que hay que realizar a cada paciente {p. €].: en el paciente 000001 hay que
estudiar HIV y hepatitis, en el 000002 sélo hay que estudiar el HIV, en el
000003 hay que estudiar el HIV, hepatitis y toxoplasmosis, etc.).

Ahora, utilizara la lista de trabajo para definir como se distribuirdn realmente
tales ensayos en las placas test (p. ej.. la Placa 1 se usara para estudiar a
los pacientes 000001, 000002 y 000003 para el HIV, la Placa 2 se usara
para estudiar a los pacientes 000001 y 000003 para la hepatitis, y la Placa 3
se usara para estudiar al paciente 000003 para la toxoplasmosis...).

Una vez que se defina la lista de trabajo, el sistema comprueba todos los
parametros e indica si hay errores. Los errores deben ser corregidos antes
de iniciar un ciclo.

Narmalmente se crea una nueva lista de trabajo para cada ciclo pero si se

efectian ciclos similares regularmente, €l sistema permite al usuario que
guarde y reutilice paneles definidos previamente.

241 Cuadro de dialogo del Panel de Configuracion

El principat elemento en la definicidn de una lista de trabajo es el cuadro de
dislogo Panel de Configuracidn. Desde aqul el usuario organiza el ciclo de
trabajo que hay que llevar a cabo: qué protocolo scbre qué placa, asi como
el orden de ias placas.

TR e [ Pacs 3 WV Agab 1P MLV
?gmgwmw e LI S SO0 00 25 N O YNV I '
N amz ik arsags AF e tez|ta| 1| R e
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=@ l ¢ pac] 1 [t r22smp W) I ¥
| B TIWAGALIPIAYS L Delevewwas 1 FF RS ) EHE S
. o 4 EPCH| TR JTs[T2u [T [T40T 6]
I mnuuaw - - s rafisinha
o0t " e e GTZ [TH0[T0A [T [T A2 D]
[rorsi] v C) LB i e i B3 LT
O00E Yo i e
\ o .
i tes ] ;. Dwrarcwr 7 Comerme cace oneaps TOn U e M
o S ok sl o
. won & [ Somees upoecer | =
\ Aveganl | Cowdemet | Depaten de parwrser. | [T | cownw | tpea |

Figura 43: Cuadro de didlogo del panel de configuracion con una lista de
trabajo terminada {3 placas) I

La Figura 43 muestra el aspecto normal del cuadro de didlogo Panel de
{\ / Configuracidn con una lista de trabajo terminada. !
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EVOLIS 2.4. Confeccion de Ia lista de trabajo
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Arbol de Placas
lLa ventana situada a la izquierda de! cuadre de didlogo Panel de
Configuracidn, muestra el Arbol de Piacas {este ejemplo de lista de trabajo
se ha desarrollado para tres placas).

Al hacer clic sobre el signo mas (+) situado junto a una placa se mostrara
qué ensayo(s) se van a llevar a cabo sobre esta ptaca en particular (en este
ejemplo, s6lo un ensayo por placa).

Al hacer clic sobre el signo mas (+) situado junte a un ensayo se mastrara a
qué pacientes se les realizara este ensayo en esta placa.

Cuando se abre una carpeta, el sigho mas (+) se cambia por un signo
menos (-}. Haga clic en el sigho menos (-} para cerrar una carpeta.

Matriz de la Placa

El tado derecho del cuadro de didlogo Panel de Configuracién muestra la
Matriz de la Placa (o Disposicién de la Piaca). Las 96 celdas de esta tabla
representan a la placa actuat con sus 96 pocillos. Las columnas estan
numeradas del 1 al 12, y las filas con las letras de la A a la H de forma que
cada celda/pacillc posee una ubicacién tnica {p. ej.: E5).

El nimero de la placa y el nombre del protccolo aparecen sobre la tabla.
Para examinar otra placa, seleccionela en el Arbol de Placas de la
izquierda.

En fa Matriz de la Placa, los tipos de muestras se definen con etiquetas
precisas (B1, NC1, T3, etc.). L
B Valor de bianco para la lectura del ruido de fondo

s Estandar

T Test (muestra) '
NC Control negativo

PC Control positivo

cCo Umbra!

Para ayudar a distinguirlos visualmente, generalmente se asigna un color
diferente a cada tipo de muestra, P. €.. los pocilios NC son verdes, Los
pocillos PC rojos, los pocillos T negros, etc. Estos colares se asignan I
durante ia definicion del protocole (consulte la Seccion 3.9.3.2 2).

Botones del cuadro de didlogo del panel de configuracion

<Afiadir Placa...> Afiade una nueva placa al Arbol de Placas. '

<Afadir ensayo...> Asigna un ensayo a la placa seleccionada en el Arbol de Placas.

El botén <ARadir ensayo...> se encuentra activo si la placa ya esta
definida y seleccionada.

<Afadir Paciente...> Asigna los pacientes al protecolo seleccionade en el Arbol de Placas. |

El botén <Afadir Paciente...> se encuenira activo sdlo si ya se ha
asignado un protocolo a una placa y se ha seleccionado.

- i A
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2. Procesado de ensayos predefinidos 1 B 5 L
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<De la seroteca...>

Asigna muestras archivadas al protocolo seleccionado en el Arbol de
Piacas (cuando las muestras van a ser pipeteadas de una placa de
archivo. consulte la Seccion 3.5.8.1).

<Editar> Si se ha definido mas de una placa en la lista de trabajo, podra modificar ef
nombre de la placa. Haga clic en <Editar> para abrir el cuadro de didlogo
Placa y pedra renombrar la placa.
Los nombres por omisién son Placa 1, Placa 2, Placa 3, etc.
<Borrar> Elimina la rama que aparece resaltada en al Arbol de Placas (placa,
protocolo o paciente). El elemento eliminade ya no aparecera en la
presentacion de la Matriz de fa Placa.
<Subir> Desplaza [a placa que aparece resaltada una posicion hacia arriba, ¢ el
ensayo que aparece resaltado, una posicién hacia arriba.
<Bajar> Desplaza la placa que aparece resaltada una posicion hacia abajo, o el
ensayo que aparece resaltado, una posicién hacia abajo.
<Deshacer> Deshace la ultima accion. Pueden deshacerse hasta un maximoc de 10
acciones.
<Rehacer> Restaura la Oltima accién deshecha (también se puede deshacer hasta 10

<Abrir Panel>

<Guardar Panel>

<Detaltles de
Paciente...>

<Cambiar
Disposicion>
Comenzar cada
ensayo con una

veces).

Estos botones le permiten guardar la definicion de un panel y reutilizarlo
en otras listas de trabajos (a posteriori). Para mas detalles scbre esta
funcién, consulte la Seccidn 2.4 4,

Abre el cuadro de didlogo Editor de Pacientes; si no se abrio
anteriormente, puede usar este botén para crear manualmente Cadigos de
Pacientes y asignar tests a pacientes (consulte la Seccidon 2.3.2.3).

Este botén abre el cuadro de didlogo Disposicion de Ensayos (consulte
la Seccion 2 4.5).

Litilice esta opcidn sélo si tiene intencion de ejecutar varios ensayos en la
misma placa (consulte la Seccién 3.1.5).

nueva tira
<QK> Ceonfirma la lista de trabajo definida y abre el cuadro de dialogo Valores
especificos de lote (consulte la Seccidn 2.4.6 1).
<Cancelar> Cierra el cuadro de didlogo Panel de Configuracién sin almacenar los
datos ni las modificaciones introducidas.
[SWS
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EVOLIS 2.4, Confeccion de Ia lista de trabaj
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242 Método basico de elaboracién de una lista de trabajo

El siguiente método de creacién de una lista de trabajo es el método
"basico”. Se aplica siempre que el cuadro de didlogo Panel de
Configuracidn se halla vacio al abrirse, es decir, cuando el sistema aun no
posee informacién de los pacientes ni de los tests a realizar para que pueda
sugerir una posible lista de trabajo.
Use este mélodo especialmente si:

+ crea una lista de trabajo antes de cargar los racks de muestras en el
analizador,

« nova a importar datos de un ordenador central.
= siestd utilizando el sistema’ en Modo Demo.

Si ya ha cargado los racks de muestras y asignado los ensayos a los
pacientes como se ha descrito anteriormente, o si ha importado datos de
pacientes y peticiones de analitica procedentes de un ordenador central, el
sistema le sugerird automaticamente una lista de trabajo; puede consultar |
directamente la Seccién 2.4.3,

Para abrir el cuadro de didlege del Panel de Configuracion:
Haga clic sobre <Nueva lista de trabajo> botdn
o,
O Sefeccione la opcién de men( Fichero | Nuevo, seleccione después
Lista de trabajo en el cuadro de didlogo Nueve y haga clic en <OK>,

El cuadro de dialogo Panel de Configuracién se halla vacio cuando se
abre,

b I R R JO PN, Y 4 -1 N S

e - N ]

7 Covrroite ¢t antapts oon Lna rvseve ey

- e—n s it

ek - 1 i B - - -
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Figura 44: Cuadro de diglogo Panel de Configuracién Vacio

Para definir Ia lista de trabajo, complete los siguientes pasos:

1) Afada la {primera) placa I

0 Haga clic en el boién <Afadir Placa...>, Esto hard que aparezca Plac
1 en el Arbol de Placas y se active e! boton <ARadir Ensayo...3.

/
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2. Procesado de ensayos predefinidos

2) Afadir ensayo

0 Haga clic en <Afiadir Ensayo...> para abrir el cuadro de dislogo Abrir
(<Open>), mostrando los ficheros de ensayos (*.asy) existentes en el
subdirectorio por omisian (consulte la Seccién 1.2.6.2).

0O seleccione e fichero de ensayos que desee y haga clic en <Abrir>
{<Open>). El ensayo seleccionado se inserta en el Arbol de Placas. La
disposicion de fa placa definida en el ensayo seleccionado se muestra

en la Matriz de la Placa. 1
[ ]
g Observe que sdlo los pocilios control (NC, PC y, en su caso, B, 5, CO) I
e aparecen representados en ese momento, Los pocilios test (T)
apareceran sdlo después de que se complete la fase de Afadir
pacientes.
";%mfl‘o-m?n‘vs o Aot e s L v s ez
Alack pacarye, ¢ —"t_; . 1
D ba somptaga o 1
[ 4
T
} | W 11
i Dovhacw F Corner cacs wsqpd o uns nucvs s
] St dupmcen |
Mrpea | fusde st | Degeer dv ouersen | 0 | Cucdu | dpa |
Figura 45: Cuadro de didlogo de! Panel de Configuracion con una place yun
ensayo
3} <Afadir Paclente...>
Haga dic en <Afiadir Paciente...>.. El cuadro de dialogo Seleccionar
Paciente(s) aparece con el listado de todos los pacientes a los que se ha
asignado el ensayo seleccicnado.
I
BIODIAGNOSTICO S.A.
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Figura 46: Cuadro de didlogo Seleccionar Pacienles

U Seleccione el Cédigo de Paciente y haga clic en <OK>. Pulse la tecla
Ctr y, con el ratdn, seleccione varias muestras no contiguas.

El botdn <Sel. muestras cargadas> le permite seleccionar
automaticamente aquellas muestras ya cargadas en al aparato. En la lista,
estas muestras se indican con un asterisco {*) junto al Cddigo de la
muestra.

El boton <Seleccionar todo> le permite seleccionar todas las muestras de
la lista.

Si una muestra ya se encuentra asignada a una lista de trabajo (es decir, ya
ha sido seleccionada en otra placa), no volvera a figurar en la lista. Para
analizar las mismas muesiras en la misma ensayo dos veces en el mismo
ciclo, marque la casilla Permite multiples determinaciones. Las muestras
ya asignadas volveran a aparecer en la lista y podran ser seleccionadas de
nuevo,

Para seleccionar muestras que fueron archivadas con anterioridad en la
seroteca, consulte la Seccién 3.5.8.

En el cuadro de didlogo Panel de Configuracién se muestran los pacientes
seleccionados en el Arbol de Placas en la carpeta del ensayo seleccionada.
En ta Matriz de la Placa, también se muestran ahora los pocillos test (T).

Drirrve modiéicacion: 0F . 2008
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Figura 47: Cuadro de didlogo del Panel de Configuracion con una placa
terminada

Si el cuadro de didlogo Seleccionar Paciente{s) aparece vacio al
abrirlo, significa que aun no ha asignado este ensayo en concreto a
ningin paciente como se explicd en la Seccién 2.3.2.3. Puede hacer
clic sobre ¢l botén <Editor de Pacientes...> y hacerlo ahora. Si es
necesario consulte antes las explicaciones de dicha Seccién.

NOTE

4) Afadir y definir otras placas

O Haga clic de nuevo en el botdn <Afadir Placa...> para afadir ofra
placa.

O Repita los pasos 2) Afiadir ensayo y 3) Afadir pacientes para definir
esta nueva placa.

0O Repita estos pasos para cada nueva placa.

Por omisién, 1as placas se nombraran como Placa 1, Placa 2, Placa 3, etc.
Usted puede medificar los nombres de las placas haciendo clic en el botén
<Editar> (también podra cambiar e} nombre de la placa en una fase
posterior, al cargar cada placa, consulte la Seccion 2 6.4).

Una placa nueva sfempre sera afiadida bajo la placa seleccionada. EVOLIS
procesara las placas por orden, desde arriba hacia abajo, segun la
disposicién en el Arbol de Placas. El orden de las placas dentro del Arbol
de Placas puede modificarse haciendo clic en los botones
<Subir>/<Bajar>.
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Figura 48: Lista de trabajo con 3 placas definidas

EVOLIS es un sistema de cuatre placas. 5in embargoe, como permite la
carga continua, es posible cargar mas placas durante el ciclo de
trabajo. Consulte, por favor, la seccién sobre Carga Continua (Secclén
3.2) sT desea utilizar mas de cuatro placas.

Ndamero maximo de placas incluidas en una lista de trabajo

Suele ser posible afadir un maximo de 7 placas en la misma lista de
trabajo. No obstante, esto depende de los tests y del nimero de muestras
que se van a procesar. La mayorla de las veces, el sisterna programara,
entonces, el ciclo, de forma que el proceso de las dltimas placas comience
solo una vez finalizado el proceso de las primeras placas.

Si es preciso procesar cargas de trabajo pesadas, a veces es preferible
realizar dos ciclos consecutivos (véase el final de Ia Seccién 2.4.7.2 para
obtener informacién sobre cémo optimizar el flujo de trabajo) o depender de
una carga continua {véase la Seccidon 3.2) en vez de afiadir un nimero
maximo de placas en la misma lista de trabajo.

2.4.3 Lista de trabajo generada por el sistema

/

Si ya ha cargado los racks con las muestras de pacientes en el instrumento
EVOLIS y ha asignado los ensayos a los pacientes correspondientes como
se describe en la Seccidn 2.3.2.1, el sistema sugerira automaticamente una
lista de trabajo en la que el nimero de placas a dtilizar y su distribucién
estaran en concordancia con tales datos.

E! sistema también genera autométicamente una lista de trabajo al cargar
muestras con codigos de barra correspondientes a tests recibidos del
sistema de informacién del laboratorio {L1S5).

En este caso, al hacer clic en el botén <Nueva Lista de trabajo> para abrir
el cuadro de didlogo Panel de configuracidn (o al seleccionar la opcidn del
mend Fichere | Nuevo vy, a continuacion, Lista de trabajo en el cuadro de
didlogo Nuevo y hacer clic en <OK>), esta lista de trabajo automaticamente
generada se mostrara en €! cuadro de didlogo Panel de Configuracién.

Y4
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Figura 49: Panef de Configuracion con la lista de frabajo aufomaéticamente
generada

O Si quiere aceptar la lista propuesta, haga clic en <QK> para aceptar y
vaya directamente a la Sectiétn 2.4.6,

O Si desea modificar algunos elementos de la lista propuesta, resalte los
puntos que desee modificar y editelos usando los botones del cuadro de
didlogo, p. ¢j.: use <Subir>/<Bajar> para cambiar el orden en que las
placas seran procesadas. Para una descripcion completa de como
utilizar los botones, consulte la Seccidn 2.4.1. Cuando esté conforme
con la lista de trabajo, haga clic en <QK>,

Si los ensayos incluidos en la lista de trabajo pertenecen al mismo I
grupo de combinacion y si los parametros de los ensayos (tiempo de |
incubacién, parametros de agitacion, etc.) son compatibles, el sistema '
tratara de combinar automaticamente varios ensayos en la misma
placa (siempre que el nimero de muestras lo permita). Si desea mas
informaciéon sobre cémo procesar varios ensayos en una misma
placa, consulte la Seccion 3.1,

NOTE

También se muestra una lista de trabajo generada por el sistema cuando,
desde un ordenador central, se ha importado con éxito toda la informacion
necesaria.

2.4.4 Creacion de una lista de trabajo a partir de un fichero existente
Si normalmente utiliza el sistema EVOLIS para los mismos ensayos o para ‘
tareas repetitivas, puede acortar el proceso de creacién de listas de trabajo |
reutilizando paneles previamente definidos (y guardados). '
B
86 Uitma modificacién: 09 - 2006
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Figura 50: Panel de Configuracion con un pane! definido

Para guardar un panel:

9 Una vez que ha definido la estructura de la placa y el ensayo como se
ha explicado en las secciones previas, haga clic en el botén <Guardar
Panel> en ta zona inferior del cuadro de didlogo del Panei de
Configuracién.

O En el cuadro de didlogo Guardar como (Save as), introduzca el nombre
con el que quiere guardar el panel y haga clic en <Guardar> (Save>).

Los ficheros de panel tienen la extensidn (*.pan). Por omisibn, se
almacenan en el directorio C\BioRad\Resources\Apf.

Para crear una nueva lista de trabajo a partir de un panet guardado con
anterioridad:

O Haga clic sobre el batdn <Nueva lista de trabajo> (0 al seleccionar la
opcidn del mend Fichero | Nuevo y, a continuacién, Lista de trabajo
en e cuadro de didlogo Nuevo y hacer clic en <QK>),

o En el cuadro de didloge del pane! de configuracion, Haga clic en el
botén <Abrir Panel>,

O En el cuadro de didlogo Abrir {(Open), seleccione el fichero que desee
{*.pan) y haga clic en <Abrir> (<Open>). Las placas previamente
definidas se muestran en el Arbol de Placas del cuadro de diilogo del
Panel de Configuracién,

O Haga clic sobre e signo mas {+) situado junto a la primera placa y
seleccione el ensayo sobre esta placa.

o Afiada los pacientes a esle ensayo segan s¢ describe en la Seccion
2.4.2, parrafo 3).

0 Repila los dos Gllimos pasos para cada placa.
0 Haga dic en <OK>.

2441 Resolucién de problemas

1} El cédigo de paciente definido en ¢l pane! original no se almacené al i
guardar el panel.

Ursna modincacidn: 09 . 2008
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Esto es normal. Cuando se guarda un panel, & sistema almacena sbio la
estructura de la placa y el ensayo, pero no los cédigos de paciente. Esto es
asi porque se supone que si el panel se va a reutilizar con una lista de
trabajc nueva y para un nuevo ciclo de trabajo, se harad sobre un nuevo
grupo de pacientes. Por esta razdn, incluso si utifiza un fichero de panel ya
existente para crear una nusgva lista de trabajo, tiene que cumplimentar el
paso ARadir paciente.

2) ;Por qué no es posible guardar y reutilizar un fichero de listas de
trabajo en lugar de ficheros de panel?

Es posible guardar un fichero de listas de trabajo, pero estos ficheros se
guardan fundamentalmente para garantizar que un ciclo de trabajo pueda
reanudarse y completarse segun lo planeado, incluso en caso de
interrupcion. Ademas, ciertos procesos esenciales, como la comprebacion
de una lista de trabajo, de los materiales necesarios y del estado actual del
sistema, deben llevarse a cabo separadamente para cada lista de trabajo, y
estas comprabaciones se inician tras la confirmacién del cuadre de dialogo
Panel de Configuracidn (haciendo clic en <OK>. Por esta razén no
deberia reutilizar un fichero de listas de trabajo directamente.

3) Al abrir el fichero de panel se borraron las placas que ya estaban
definidas

Si quiere crear una lista de frabajo usando un panel guardado
anteriormente, debera hacer clic en e botdn <Abrir Panel> antes de definir
otras placas ya que el panel guardado reemplazara todo lo que se haya
definido antes en el Arbol de Placas del cuadro de didlogo del Panel de
Configuracion. Después de que haya abierto su panel, podra libremente |,
modificar ¢ afadir cualqguier elemento {p. ej.: si el panel guardado sélo
incluia dos placas, podra afadir mas placas, o afiadir otro ensayo en una
placa, etc.).

4) Mensaje de error al abrir ficheros de panel directamente |
Los ficheros de panel estén disefiados para abrirlos solo desdel cuadro de
dialogo Panel de Configuracidn (con el botdn <Abrir Panel>). Si intenta
abrirlos usando la opcion de! mena Fichero | Abrir, aparecera el mensaje
de error "Formato de fichero no esperado” {"Unexpected File Format”).

2.4.5 Optimizacion de la disposicién de la placa

La organizacion de la placa es el modo en que las distintas muestras
{muestras de pacientes (T) y también el control negativo (NC), el control
positivo (PC), el estandar (S}, los blancos (B), etc.) estan dispuestos en una
placa test.

Esta ordenacion esta definida especificamente para cada ensayo cuando se
crea dicho ensayo, como se describe en la Seccidon 3.9.3.2.1.

Cuando crea una lista de frabajo para procesar un ensayo, esta

u organizacién previamente definida se muesira automaticamente en Iz
Urna modifizacisny, 09 - 2008
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2.4. Confeccion de la lista de trabajo

seccion Matriz de la Placa del cuadro de dialogo del Panel de
Configuracidn.

Si estad utilizando un ensayo predefinido de BIO-RAD, no deberia
intentar editar la Disposicion de la Placa en esta fase.

Incluso si esta utilizando sus propios gprotocolos, generalmente no se
recomienda modificar la Disposicién de la placa en esta fase, ya que
cualquier cambio que se realice sdlo se aplicara a este ciclo de trabajo (el
ensayo en si mismo nc se medificara, de forma que si procesa el ensayo
mas tarde, se aplicara la disposicion original}. Si de todas formas quiere
hacerlo asi, haga ¢lic en el boton <Editar Digposicion> del cuadro de
didlogo del Panel de Configuracion para abrir el cuadro de dialogo
Disposicion de! Ensayo y consulte la Seccion 3.9.3.2.1 para infarmarse de
SU uso.

En esta fase, la mejor manera de optimizar la Disposicion de la Placa,
si no estd procesando placas llenas, es procesar varios ensayos por
placa y eliminar los pociilos "vacios" segin se explica en la Seccidn
3.1.5. Esto es posible si esta procesando ensayos predefinidos de BIO-
RAD o cualquier otro.

\/Ultlma medificacion, 0% - 2008
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2.46 Comprobacion de la lista de trabajo y del sistema

Una vez que haya definido todas las placas en su lista de trabajo y haya
confirmado el cuadro de didlogo del Pane! de Configuracién haciendo clic
en <OK>, EVOLIS efect(ia una comnprobacion interna de la lista de trabajo,
de los protocolos de ensayos y de los materiales necesarios.

El sistema solicita al vsuvario que introduzca las valores de lote de los
reactivos, controles y soluciones de lavade necesarios para esa
determinada tista de trabajo.

2.4.6.1 Especificacion de reactivos y liquidos
El cuadrc de didlogo Valores especificos de lote se muestra
automaticamente para la Placa 1 de la lista de trabajo activa. En &1 se listan
los reactivos (diluyente, conjugados, susiratos, solucidén de parada, etc.) asi
como los controles, estandares, y soluciones de lavado necesarios para el
primer ensayo.
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Figura 51; Cuadro de didlogo de Valores especificos de lote

Lo que se introduzca en este cuadro de dialogo dependera de si se desea
usar la funcitn de seguimiento de lotes del kit y de si ya se han introducido
los datos del kit para el lote del kit que s& quiere utilizar.

Qpcidn 1: La funcidn de seguimiento de lotes esta activada y ya se han

Introducido los datos correspondientes al lote del kit

0 Haga clic en la lista desplegable Numero de lote. En esta lista, focalice
el nimero de lote del kit que quiere usar,

O Seleccidnelo. El numero de lote del kit aparece ahora debajo de
Numero de lote y su fecha de caducidad aparece debajo de Fecha de [
caducidad.

0 Haga clic en <OK> para confirmar. I

0 Repita el mismo proceso para cada placa (y cada ensayo, si se realizan ‘
varios ensayos por placa).

|

|

|

| |

- |
|

i

I
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2.4. Confeccion de la lista de trabajo

Opcion 2: La funcion de seguimiento de lotes esta activada, pero no se
han intreducido adn los datos del lote del kit correspondientes

Si los datos de kit correspondientes al kit que desea usar no se han
introducido aln en la base de datos kit, al hacer clic en la lista desplegable
Namero de lote, no es pesible encontrar el nimero de Iote correspondiente
a ese kit.

En este caso;

O Haga clic en <OK> para cerrar e! cuadro de dialogo Valores
especificos de lote correspondiente a este ensayo/placa. Si su lista de
trabajo incluia varios ensayos y varias placas, vuelva a hacer dic en
<QK> tantas veces como sea necesario hasta que el altimo cuadro de
dialogo de Valores especificos de lote se cierre y aparezca la ventana
Lista de trabajo.

0O Seleccione en el mend Utilidades | Base de datos kit.

O Intreduzca tos datos completos del lote del kit, como se describe en ia
Seccion 3.4.3 y siguientes.

O Una vez hecho esto, seleccione en e mena Editar| Valores
especificos de {ote {0 haga clic en el boton de la barra de herramientas
<Valores especificos de lote>} para volver a abrir el cuadro de didloge
de Valores especificos de lote.

a El nimero de lote del kit que desea usar debe aparecer ahora incluido
en la lista desplegable Numero de lote. Seleccionelo y contindte como
se ha indicado anteriormente en la Opcion 1.

No introduzca el numerc de lote del kit y otros datos directamente (de
forma manual) en el cuadro de dialogo Valores especificos de lote. Les
valores se guardarian durante ese ciclo, pero no se habrian
introducido como tales en la base de datos kit

Opcion 3: No desea usar la funcion de seguimiento de lotes.

O En este caso, basta con gue haga clic en <OK> para cerrar el cuadro de
dialogo.

Informacion adicional
El cuadro de didlogo Valores especificos de lote también le permite
introducir informacion adicional para tipos de kit especificos.

Si el ensayo incluye estandares para los cuales la concentracidén depende
de los lotes o si los rangos de valor de los controles dependen de los lotes,
estos objetos aparecen enumeradas aqui con sus respectivos valores/datos
especificos para cada lote (en caso contrario, la lista aparece en blanco}.
Use este campo para introducirfeditar los valores/datos dependientes del
lote del objeto seleccionado. Al seleccionar otra objeto en la lista, el valor
introducido para el objeto anterior se visualiza automaticamente.
Véase mas adetanie.

T e ey
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Ensayos / placas sucesivos

Si se ha definide 1a lista de trabajo con un ensayo por placa, cada vez que
haga clic en <OK> para confirmar las entradas para una placa vuelve a
visualizarse el cuadro de didlogo de Valores especificos de lote para la
placa siguiente.

Si se han definido varios ensayos en la misma placa, el cuadro de diglogo
Valores especificos de lote contiene varias pestafias. Cada vez que haga
clic en <OK> fras introducir los datos correspondientes a un ensayo, se
muestra la proxima pestafia para que pueda introducir los datos para el
segundo ensayo y asi sucesivamente. Después del dltimo ensayo de cada
placa, vuelve a aparecer el cuadro de didloge de Valores especificos de
lote para la placa siguiente (o para el primer ensayc de la placa siguiente).
Al confirmar las entradas para la dltima placa de la lista de trabajo, e!
sistema realiza una revision interna completa y aparece la ventana Lista de
trabajo (véase la Seccidn 2.4.7).

Al hacer clic en <Cancelar> vuelve a Panel de configuracién sin guardar
las entradas.

En cualguier otro momento, es posible abrir el cuadrao de dialogo de Valores
especificos de lote desde la ventana Lista de trabajo seleccionando en et
mend Editar | Valores especificos de lote o haciendo clic en el boton
<Valores especificos de lote>. Para abrir este cuadro de didlogo desde un
fichero de resultados, consulte fa Seccion 2 8.3.2.

Etiqueta QC e Informe de analisis QC

Q Introduzca los datos apropiados (Nombre del lote, Nimero de lote,
Fecha de expiracion...) para el primera reactivo.

Resalte el segundo reactivo e intreduzca los datos correspondientes.

O Haga clic en <QK> para confirmar. Se mostrara et primer ensayc de la
proxima placa.

O Repitalo para cada placa (y cada ensayo si estd estudiando varios
ensayos por placa).

Esto no es absolutamente necesario. Si no rellena estos campos y
simplemente hace clic en <OK>, el sistema podra aun procesar la lista
de ftrabajo. Sin embargo, introduciendo los datos apropiades
garantizara una mejor trazabilidad de los reactivos y controles
utilizados en un ciclo.

Este campo muestra el reactivo resaltado en la lista situada en la parie
inferior y te permite editarlo. Cuando uliliza protocclos de BIO-RAD, el
primer valor de la lista es Kit. Elimine esta palabra e introduzca el nombre
del kit segun aparece en su caja.
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Namero de lote -

Fecha de expiracién

Etiqueta QA
<Afadir>

<Quitar>

Parametros
Protocolo de ensayo

Valor

<QK>

<Aplicar> (<Apply>)

<Cancelar>
{(<Cancel>)
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2.4. Confeccion de Ia lista de trabajo

Introduzca el numero de lote del reactivo correspendiente. Para los kits de
BIO-RAD, introduzca el nimero de kit para todos los reactives incluidos en
el kit {y NO las referencias individuales de cada reactiva).

Introduzca la fecha de caducidad. Para los kits de BIO-RAD, Introduzca la
fecha de caducidad general del kit.

Introduzea fa etiqueta del analisis cuantitativo {ver mas adelante).).

Haga clic en este botén para crear una nueva fila en la lista y para
introducir un nuevo reactivo.

Elimina de la lista el reactivo resaltado.

Si el protocolo incluye estandares cuya concentracion varia con el lote, o si
los rangos de valores de los controles dependen del lote, apareceran
listados aqui junto con sus respectivos valores/datos especificos del lote
(de otro modo la lista aparecer4 vacia}.

Utilice este campo para introducir/modificar los valores/datos dependientes

def Iote del material seleccionado. Al seleccionar otro material de Ia lista, ya

se muestran automaticamente los valores introducidos para el material
anterior.

Confirma los datos introducidos en el cuadro de didlogo Valores

especificos de Jote para ila primera placa y abre el siguiente cuadro de

didlogo, que podra corresponder a:

+ el cuadro de didlogo Valores especificos de lote de (a segunda placa,
a continuacion de la tercera placa, etc., si definid varias placas en su
lista de trabajo. o

*» la ventana lista de trabajo (consulte la Seccion 247), una vez
confirmados los datos introducidos de la ultima placa de la fista de
trabajo.

Este boton siempre esta desactivado.

Vuelve al cuadro de dialoge Panel de Configuracion.

En cualquier otro momento podra abrirse el cuadro de dialoge Valores
especificos de lote desde la ventana de una lista de trabajo seleccionando
la opcion de mena Editar | Valores especificos de lote, o haciendo clic en
el boton <Informacién especifica de lote>. Para abrir este cuadro de
dialogo a partir de un fichero de resultados, consulte la Seccién 2832,

Nivel de Q.C. e Informe del Analisis QC

La introduccion de Nivel de Q.C. en los controles le permite realizar el
seguimiento de los resultados obtenidos con un mayor control durante un
determinado pericdo de tiempo a partir de Ia compilacion de los datos del
Informe del Anélisis QC.

Para compilar et Informe del Analisis GC:

0O Seleccione la opcién de mend Fichero | Nuevo.

O En el cuadro de didlogo Nuevo, con la barra de desplazamiento,
seleccione el Informe del Andlisis QC y haga clic en <OK>.

O Esto abre el cuadro de didloge Andlisis QC;

Ulimna modificacion. 02 - 2008
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Figura 52: cuadro de didlogo Analisis QC :

# Agui podra especificar el control que quiere examinar:

Controles Seleccione el control.
Numero de batch  Seleccione el lote.
Datos desde Fecha/! Define el periodo de tiempo durante el cual quiere comparar los
a Fecha resuitados.
Cuando haga clic en <OK> en el cuadro de didlego Analisis QC, el
programa calculara y mostrara la curva correspondiente (Gréfica de Levey-
Jennings).
24.6.2 Deteccidon de errores

. Si, mientras lleva a cabo su proceso de verificacidn (tras hacer clic en <OK>
en el cuadro de diatogo Valores especificos de lote), el sistema no detecta
ninguna alteracién, se mostrara la ventana Lista de trabajo y el estado de
las placas en los Parametros de la tista de Trabajo constara como No
cargado (consulte ia Seccion 2.4.7.1).

"
Por el contrario, si ! sistema detecta alguna alieracidon, se mostrara el
mensaje de error correspondiente.
Si el error esta relacionado con la forma en que usted defirié la lista de
trabajo (p. gj.: si tratd de combinar un exceso de pruebas y pacientes y el
sistema nc puedo hallar la forma de organizarlos adecuadamente), la
correccion del origen del fallo implicara tener que volver atras al Cuadro de
dialogo del Panel de Configuracion.
Para hacerto: I

O Haga clic en <OK> en el mensaje de error. 3¢ muestra la ventana de la
Lista de trabajo perc aparece el mensaje Error {en lugar de No {
cargado} indicando el estado de esa placa. Si el estado de la placa
indica Error, 1al placa no se podra procesar.

O Seleccione Panel Definicion en el meni Editar. Esto le devuelve al
cuadro de didlogo Panel de Configuracién.
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2.4 Confecclﬁn @aﬁte@ trabajo

0O Efectle las modificaciones necesarias y haga clic de nuevo en <OK>. Si
corrigié el problema con éxito, se mostrarg de nuevo la ventana Lista de
trabajo pero, ahora, el estado de esta placa en los Parametros de la
Lista de Trabajo constara como No cargada.

Si el error esta relacionado con el fichero de ensayo que esta utilizando (p.
&j.: si le lectura de los parametros indica el uso de un filtro para el fotémetro
que no estd instalado en el equipo, o si uno de los reactivos necesarios para
el ensayo no se inirodujo en la base de datos de reaclivos, consulte la
Seccitn 3.3.6), abra su fichero de ensayo como se describid en la Seccidn
3.9.1.2 y compruéhelo exhaustivamente {modifiquelo si es necesario). Si
estd ulilizando sblo ensayos predefinidos de BIO-RAD validados por
EVOLIS, no deberia encontrarse con este tipo de problemas (a menos gue
la versién de Apf que utilice no corresponda a la versién de su programa,
consulte ta Seccitn 3.8.1).

Si el error proviene de un problema del propio sistema, consulte ia lista de
mensajes de errar en la Seccidn 5.

Dnirmu modfeaciie; 04U - 2008
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24.7 lLaventana Lista de trabajo
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Figura 53: Ventana de Lista de trabajo

Se muestra la ventana de Lista de trabajo:

O Cuande ha creado un fichero de listas de trabajo en el Panel de
Configuracion,

0 Ha hecho clic en <QK>,
0 Introdujo los Valores especificos de Iote,
QY se ha completado la verificacion.

T e e

La ventana de la Lista de trabajo incluye el Arbol de Listas de trabajo en la
mitad izquierda y el Area de visualizacién de la Lista de trabajo en la
mitad derecha. Junto al icono de carpeta del Arbol de Listas de trabajo
podra ver el nombre de la lista ge trabajo. Si la lista de trabajo se guardsé
con un nombre especifico, vera el nombre de! fichero; de otro modo, vera un |

nombre provisional que estard formado por Trabajo y un numero
correlativo.

Haga clic sobre e! signo mas {+} situado junto a la carpeta de lista de trabajo
para abrir el Arbol de listas de trabajo. El Arbol de listas de trabaje incluye
ocho elementos:

* Parametros de la lista de trabajo

s Cadencia de ejecucion
= Disposicion de placas

* Reactivos requeridos

= Estado del sistema

* Log de acontecimientos
* Lista de tareas

»  Seroteca

Ulima modificacién 09 - 2006
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NOTE

135

2.4. Confeccion de la lista de trabaj

Estos elementos no pueden ser editados directamente, sing que hay gue
volver al cuadro de didlogo Panel de Configuracion (Seleccione Editar |
Panel Definicion en la barra de menu). Seleccionando alguno de esos
elementos en el Arbol de listas de trabajo se mastrara la informacian
correspondiente en el Area de visualizacién de las Listas de trabajo.

La informacion mostrada en el Area de visualizacién de las Listas de
trabajo (Disposicién de placas, Cadencia de ejecucion, Reactivos
requeridos, etc.) puede imprimirse, pero cada elemento tendra que
imprimirse por separado. A diferencia de los ficheros de ensayos
{consulte 1a Seccidén 3.9.1.2), no existe opcidn de impresién global.

2471 Parametros de la lista de trabajo

ID Placas

Inicio

Fin

Estado

Ensayo

#Pacientes

Aqui se muestran los parametros de la lista de trabajo en las columnas
siguientes:

Lista de las placas definidas indicando el nembre de las mismas.

Hora de inicio del ciclo de trabajo. Indica la hora en que abandond el
cuadro de didlogo del panel de configuracidn haciendo clic en <QK> vy
se visualiza la lista de trabajo.

Hora. de finalizacion del ciclo de trabajo, calculada segun las fases de
trabajo y su duracion. Nota: La hora real de finalizacion depende de la
hora real de comienzo del ciclo. La hora que aqui se muestra le permite
calcular el tiempo que durara el ciclo de trabajo.

Muestra el estado de cada placa. Si aparece el mensaje Error, consulte la
Seccidn 2.4.6.2. De oftro mode, aparecera el mensaje No Cargado
mientras las placas test no hayan sido cargadas. El estado se modifica
entonces a Procesando y finaimente a Finalizado {0 Interrumpido si el
procesado de esa placa se interrumpid y no pudo reanudarse).

Muestra el nombre del correspondiente fichero de ensayo. Si hay mas de
un ensayo para una determinada placa, se listaran todos tos nombres uno
debajo de otra.

Muestra el nimero de muestras de pacientes por placa (y por ensayo si
hay mas de una en la misma placa) segun se definié en 1a lista de trabajo.

24.7.2 Cadencia de ejecucién

El apartado Cadencia de ejecucion muestra ia forma en que se van ha
realizar realmente los analisis. Esto permite que el usuario tenga una
perspectiva exacta de la duracion de cada fase y la secuencia en la que
seran llevadas a cabo, asi como de gue forma combinara el sistema el
procesamiento de todas las placas que deban procesarse en el mismo ciclo
(intercalada). También es buena idea comprobar la cadencia de ejecucion
antes de iniciar ¢! ciclo {La cadencia de ejecucién también es UOtil mas

' "
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2. Procesado de ensayos predefinidos

Sistema

Recursos
adicionales

Placas adicionales

cabo en un momento dado y en qué placa).

Cadencia de ejecucidn por placa o por médulo

Hay dos formas diferentes de examinar la cadencia de ejecucion.

Cuando se selecciona Cadencla de ejecucidn por placa (en el mena Ver),
se representa cada placa en una basta horizontal. Los distintos pasos del
proceso (pipeteo, incubacian, lectura, lavado) se muestran como segmentos
de esta barra {(con cada paso marcado con un color distinto; la incubacién a
temperatura ambiente aparece en blanco). La escala del tiempo del ciclo se
muestra como una linea honzontal sobre {as barras. Cuando el ciclo de
analisis se inicia, la linea vertical situada a la izquierda se desplaza hacia
adelante (hacia la derecha), permitiendo al usuaro comprobar en un
momento dado que paso del ciclo se esta procesando.

GO <

ol il ot w30 ] vt |

" o) Trtard 3
T Pawria e i e 1 i
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Figura 54: Vista de la cadencia de ejecucidn por placa

Bajo las barras se muestra informacion adicional.

Muesira cuando se llevardn a cabo las operaciones de archivado (si
hubiera alguna, consulte la Seccién 3.4)

Muestra cuando hay que cargar materia! adiciopal como puntas o
reactivos. Si lal recarga es necesaria, aparecera una linea con el mensaje
“Proxima intervencion del operador en X minutos”.

Muestra los periodos de tiempo en que es posible recargar placas test
{corresponden a periodos en gque todas las placas que se estan
procesando se encuentran en 10s incubadores).

Cuando se selecciona Cadencia de ejecucidén por méduto (aun desdel
mend Ver}, cada barra 0 segmento muestra en qué momento cada médulo
del aparato (pipetec, lavador, colorimetro, incubador, transportador de
placas) se usard con cada placa, Cada placa se representa con un color
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diferente. Como en la Vista de la cadencia de ejecucidn por placa, ia escala
de tiempo se sitGa en la parte superior, y la linea vertical de la izquierda se
desplazara hacia delante una vez que comience el ciclo.
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Figura 55: Vista de la Cadencia de ejecuicion por modulo '

Durante el desarrolio de un ciclo en Modo Demo (consulte la Seccidn
1.2.2.2) el tiempo de duracion del ciclo en la ventana de Cadencia

NGTE estard acelerado, es decir, 1 segunde en la ventana Cadencia de
ejecucion = 1 minuto en el ciclo real.

Optimizacion de la cadencia de gjecucion

Cuando ha terminade de definir su lista de trabajo (en el cuadro de dialogo

del panel de configuracion) y ha configurado las opciones de dicha lista

{consulte la Seccidén 2.4.8), el sistema EVOLIS calcula &l mejor modo de

combinar las distintas fases de cada proceso, respetando el orden que

usted habia establecido para las placas.

Si desea optimizar atin mas este proceso cambiando el orden en el que se

van a procesar ias diversas placas:

1 Seleccione en el menl Editar | Optimizar. El sistema prueba todos los
ordenes posibles de placas y establece automaticamente la cadencia de
gjecucion del ciclo utilizando el orden de placas que proporciona el
menor tiempo de procesado total.

Para listas de trabajo muy complejas, el procesc de optimizacion

puede tardar mucho mientras que el sistema calcula todas las

NOTE

combinaciones posibles. 8i en unos cuantos minutos no se ha llegado
a una solucién, se recomienda abortar el proceso (haga clic en el
botén <Abortar> en el cuadro de dialogo Optimizando} y, si es
necesario, establezca manualmente una nueva cadencia de ejecucién
de la lista de trabajo.

(Mma modificacion® 0F - 2006
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d  Vuelva al cuadro de didloge Panel de configuracion seleccionando en
el menu Editar | Panel Definicién.

O Edite ia lista de trabajo seleccionando los elementos que desee
madificar y utilice los botones <Editar>, <Eliminar>, <Subir>/<Bajar>
{cansulte la Seccidn 2.4.1 para mas informacion sobre estos botones).

8 Haga clic en <OK>.

Planificacion de la carga de trabajo diario

La optimizacion de la cadencia de ejecucidon es especialmente importante si
quiere procesar un gran nuimero de muestras en un tiempo minimo (p. ej.
precesar 500 muestras con varios ensayos y dentro de un turno de trabajo
de 8§ horas). £En tales casos, la determinacién de la mejor Cadencia de
ejecucion puede exigir que tenga que intentar multiples posibilidades
(Algunos ensayos son mas faciles de combinar que otros. A veces conviene
efectuar dos ciclos. A veces es mejor cargar fres placas y a continuacion
recargar otras tres cada vez que las primeras terminen de procesarse. A
veces querra evitar la intervencidn del operador en determinadas horas del
dia, etc.).

Si no le resulta facil encontrar la cadencia de ejecucién adecuada, puede
usar el Modo Demo (consuite la Seccion 1.2.2.2) para realizar su
planificacion/optimizacidn y para simular las distintas posibilidades.

2.47.3 Disposicién de placas
Al seleccionar Disposicion de placas en el Arbol de listas de trabajo se
mostrara la Disposicion exacta de las placas en el Area de Visualizacion de
la Lista de Trabajo. Todas las Dispesiciones de las placas definidas en la
lista de trabajo actual se muestran una debajo de otra.
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Figura 56. Disposicion de cada placa en la lista de trabajo
Utilice la opcién de menu Ver | Etiqueta Disposicidon para mostrar la
Disposicion de las placas con etiquetas de disposicion (T1, T2, etc) o la
Ullima modificacitn 09 - 2006
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opcién Ver | 'Cédigo Paciente para sustituir dichas etiquetas por los
codigos de identificacion reales (000001, 000002, etc).

Ambas disposiciones pueden imprimirse (haga clic en Fichero | Imprimir de
1a barra de menu ¢ en el botén <Imprimir>).

2474 Reactivos requeridos

Al seleccionar Reactivos Requeridos en el Arbol de listas de trabajo se
muestra la lista de todos los reactivos necesarios para realizar los tests.
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Figura 57: Reactivos Requeridos i

Posicién Indica donde ha sido cargado cada reactivo en el instrumento. Esta
columna permanece vacia hasta que todos los reactivos se han cargado y
estan distribuidos (consulte la Seccidn 2.5.3).

Reactivo Lista de todos los reactivos necesarios. El orden de la lista sigue el orden
en que van a ser procesados los analisis. La solucian limpiadora y las
soluciones de lavado se listan debajo y por separado.

Requerido Volumen necesario de cada reactivo para llevar a cabe el ciclo.

Restante Volumen disponible. Este valor ird disminuyendo a medida gue avance el
cicio. Por omisién, el volumen mostrado antes de comenzar a procesarse
la lista de trabajo, y que se utilizara para calcular el volumen disponible a !
medida que va teniendo lugar e ciclo, es el volumen de cada frasco
correspondiente de reactivo cuando esta lleno. Si quiere que el sistema :
determine e} volumen exacto que hay realmente disponible en cada frasco, i
debera habilitar la opcion Comprobar los volumes de reactivos antes i
de una ejecucién en el cuadro de didlogo Opciones de la lista de [
trabajo {consulte ta Seccién 2.4.8). Este sera utilizado entonces como
valor basico iniciat.

Es una buena idea para el operador imprimir esta lista y utilizarla como
datos de verificacion al preparar los distintos frascos de reactivos y

NOTE controles antes de cargarles en los racks de reactivos.

Uiiima madificacion: 089 - 2006
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Estado del sistema

La rama Estado del sistema en el Arbol de listas de trabaio muestra una
presentacion grafica del area de trabajo.
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Figura 58: Representacion grafica del area de trabajo

De izquierda a derecha: placas de dilucion {o placas de archivo) y
espacios para de los reactivos adicionales, racks de puntas, racks para
muestras y reactivos, incubadores.

Abhajo: solucion limpiadora y soluciones de lavado.

Esta pantalla es util para comprobar el estadc de los incubadores. Si estan
funcionando correctamente, aparecen en verde; si se detecta algln
problema, aparecen en rojo. Se muesira la temperatura de cada incubador,
asi como la temperatura ambiente {debajo de los incubadores).

Log de acontecimientos activo

El apartado Log de acontecimientos activo lista en tiempo real los pasos
del ciclo a medida que se van teniendo lugar. La pantalla aparece en blanco
antes del inicio de un ciclo. La lista se va construyendo por su parte
superior, es decir, la fase que esta teniendo lugar en el momente actual
aparecerad siempre en la linea superior, mientras que los pasos ya
completados van desplazandose hacia abajo.

Contenido

La redaccion usada en el fichero log es, por lo general, sencilla y
descriptiva. por lo que cualquier operador puede seguirla tras un uso
minimo del sistema EVOLIS. La uUnica excepcidon a esta regla son los
valores "Inmersion/Salida”. Estos valores se incluyen el en fichero log para
permitir un contrel detallado del sistema de deteccion de Lquides/pipeteado.
Este control sdlo lo pueden realizar técnicos especialistas de EVOLIS.[Los

102
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existentes para detectar y sefialar los errores de pipeteado (Coagulo, Noliq,
InsLiq, véase la Seccidn 2.8.2).

Si precisa ayuda para entender un fichere log concreto, puede guardarlo
facilmente (véase mas adelante) y remitilo por correo al Servicio de
Ingenieria de BIO-RAD.

Colores
En este registro se usan diferentes colores.

Negro Usado para describir los pascs llevados a cabo correctamente.

Rojo Indica cualguier problema aparecide duranie la gjecucidn del ciclo (p. &)
dispensado incorrecte, sistema detenido, errores...)

Verde Indica las acciones emprendidas por el operador para conseguir que el
sistema reanude o continte el ciclo. !

Ejemplo '

09-32:30 <Srstema>. Botdn OK presionado

10:37:12 <Sistema> Iniciando la lista de trabajo.
10;40'22 <Sistema> Iniciando la lista de trabajo.
10:42:32 <Sisterna> No quedan puntes desechables
10:42 42 <Sistema> Sistema parado

10.42:43 =5istema=. Puntas adcionales cargadas.
10:42 48 <Sistema> Parando ia lista de trabajo
11:06:32 <Sistema> Iniciando la lista de trabajo.
11.07.58 =Sistema>, Por favor cierre la puerta de Carga/Descarga de placas
11-08'63 <5 stema> Botdn OK prasionado

11:09°54 Placa 1: Comienzo del ppeteado "NC'.
%1.08°57 Plaga 1 Mo se detecta liquido pars 'Demo R3, & 3mi.
1110 17 Plsca 1. Boton REINTENTAR presionado
11:10.17 Placa 1. Terminado el pipeteada NC'.
11-10'30 Placa 1: Comienzo del pipeteado 'PC’.
11:10.40 Plzca 1; Terminado el pipeteado 'PC'.
11:10°43 Flaca 1: Comienzo del pipeteado ‘sample’.
11:10.43 Placa 1: Pipeteando 100ul de SA01
11:10.55 Placa 1: Pipeteando 100ul de SA02
11:11-08 Placa 1. Pipeteando 100ul de SAQ3.
11:11:20 Flaca 1° Pipeteando 100ul de SAC04.
11:11.31 Placa 1: Pipeteando 100ul de SA05
11:11.43 Placa 1: Pipeteands 100ul de SA08

11 11.52 <Sistema>. Sistema parado.

Retorno de linea hacia atrds. Por lo general, cada operacién o
intervencion de un usuario empieza en una nueva linea. Cuando la

NOTE linea es demasiado larga, se produce un retorno automatico de la
linea. Hay gue tener en cuenta, no obstante, que cuando el fichero log
estd “activo” (durante el ciclo actual), la escritura se realiza de abajo
hacia arriba, de forma que el final de una linea estard encima del
comienzo de dicha linea, en vez de debajo. En un fichero log guardado
al revés, el orden de retorno de linea {con el final de la linea debajo)
esta restablecido.

Ul mod ficasion: 08 - 2006
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Uso
El Log de acontecimientos activo es un documento importante. Puede:

O Seguirse durante el procesado del ciclo de forma que el operador puede
actuar rapidamente para corregir cualquier fallo del sistema.

o Usarse, una vez terminado el ciclo, para verificar si todos los pasos se
han llevado a cabo correctamente. Si, por ejemplo, algunos resultados
muestran una sefial de alerta, el Fichero Log de acantecimientos activo
sirve para que el usuario sepa la causa.

O  Imprimirse.

Utilizarse en fechas posieriores para comprcbar como se procest el
ciclo.

El sistema guarda automaticamente los ficheros Log de acontecimientos.
Por omision, se almacenan en el directorio C:ABioRad\Resources\Event_log.
Su extensian es (*.log) y su nombre correspende a la fecha en la que se
ejecutd/ejecutaron elflos ciclo/s: [
p.ej.: "20060228.log" (AAAAMMDD)

Los registros de todos los ciclos flevados a cabo el mismo dia seran
afiadidos al mismo fichero de registro.

NOTE E! acceso al fichero Log de acontecimientos del dia actual esta
prohibido. Solo puede visualizarse desde la ventana Lista de trabajo.
No se puede abrir desdel menu Fichero | Abrir como se indica mas
adelante.

Para abrir un fichero Log de acontecimientos previamente guardado: \
B Seleccione la opcidn de menu Fichero | Abrir.

@ En el cuadro de dialego Abrir, seleccione el directorio correcto y el tipo
de fichero. !

O Seleccione el fichero que desee (*.log) y haga clic en <Abrir>
{(<Open>=).

m]

Cuando se crea ! fichero Log de acontecimientos, la lisia se construye de
forma que el paso que esta teniendo lugar en ese mamento se sitda en la
parte superior, mientras gue las ya terminadas se desplazan hacia abajo.
Pero cuando abre un ficherc Log de acontecimientos guardado con
anterioridad, el orden cronolégico de! dia se invierte desdel inicio hasta el
final.

=]

Filtro del fichero l.og de acontecimientos

Para abrir el cuadro de didlogo Filtro del fichero Log de acontecimientos '
(Filtro de Event log):

a Abra un fichero Log de acontecimientos como se acaba de describir.

a  En el meni Ver seleccione Filtre.
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Figura 59: Cuadro de didfogo Filtro de Event log

La finalidad del Filtro del fichero Log de acontecimientos es permitir que el
usuaric pueda encontrar todas las lineas relacionadas con una determinada
tista de trabajo, una placa concreta o incluse un determinade paciente.

Solo esta disponible al abrir, desdel menu Fichero | Abrir, un fichero Log de
acontecimientos guardado previamente. No se puede acceder al filtro del
fichero Log active desde la ventana Lista de trabajo ni durante la ejecucion
de un ciclo.

Log de acontecimientos en formato (*.txt)
Cada vez que se crea un fichero log en formato (*.log), se crea un fichero
idéntico en formato (*.txf} con el mismo nombre de archivo vy en el mismo
directorio (C:\BioRad\Resources\Event_log).
p.ej.. "20080228. log"

"20060228 ixt"
El fichero {*.txt) se puede visualizar con cualquier editor de texte.

La version (*.txt) del log se puede cambiar, incluso involuntariamente.
Por ello, si necesita enviar un fichero log al Servicic de Ingenieria de
BIO-RAD para la resolucién de un problema o en busca de
conocimientos, envie siempre una copia del fichero real (*log) en vez
de la version en {*.txt}.

2477 \lista de tareas

Al seleccionar Lista de tareas en el Arbol de fistas de trabajo, en el 4rea de
visualizacidon de la Lista de trabajo se mosirara un recordaterioc de qué
analisis hay que realizar a cada cédigo de paciente.

Ultima modificacién: 08 - 2006
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Seroteca

Ejemplo

ID Paciente

LISTA DE TAREAS

Ensayo(s)

EVOLIS
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018122765140
01912276511
01912276512
01912276513
01912276514
01912276515
01912276518
0112276517
01212276518
0183122765189
01812276520
01912276521
018312276522
D1812276523

Esta lista puede imprimirse {haga clic en Fichero | Imprimir en la barra de
mend o en el botdn <Imprimir>).

HBc+ Ab 1P BR V2
HBc+ Ab 1P BR V2
HBc+ Ab 1P BR V2
HBc+ Ab 1P BR V2
HBc+ Ab 1P BR V2
HBc+ Ab 1P BR V2
HBc+ Ab 1P BR V2
HBc+ Ab 1P BER W2
Hic+ Ab 1P BR V2
HBc+ Ab 1P BR V2
HBc+ Ab 1P BR V2
HBc+ Ab 1P BR V2
HBc+ Ab 1P BR V2
HBc+ Ab 1P BR V2

HBs+ Ag 1P BR V2
HBs+ Ag 1P BR V2
HBs+ Ag 1P BR V2
HBs+ Ag 1P BR V2
HBs+ Ag 1P BR V2
HBs+ Ag 1P BR V2
HBs+ Ag 1P BR W2
HBs+ Aq 1P BR V2
HBs+ Ag 1P BR V2
HBs+ Ag 1P BR V2
HBs+ Ag 1P BR V2
HBs+ Ag 1P BR V2
HBs+ Ag 1P BR V2
HBEs+ Ag 1P BR V2

Sobre el archivado de muestras, consulte |la Seccion 3 4.
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2.4.8 Opciones de la lista de trabajo

Una vez confeccionada una lista de trabajo, y antes de que empiece a
ejecutarse, es posible comprobar y/o editar las opciones de procesado de la
lista de trabajo. Por omisién, el sistema usara las opciones predefinidas de
la lista de trabajo. Algunas opciones estan bloqueadas y no pueden ser
modificadas ni por los supervisores (usuarios con todos los derechos de
acceso).

Para abrir el cuadro de didlogo Opciones de |a Lista de trabajo:

0 Seleccione Panel Opciones en el mend Editar (esta opcidén de meng
estard activa sdlo si se ha abierlo una ventana de Lista de trabajo).
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' Figura 60: Cuadro de didlogo Opciones de Lista de trabajo

Si no tiene acceso al cuadro de didlogo Opciones de Lista de trabajo,
significa que pertenece a un grupo de usuarios no autorizado a editar
NOTE ta opciones de lista de trabajo (consulte la Seccion 1.2.7.2).

Tlempo de carga de los reactivos {segundos)

Introduzca el tiempo maximo de carga del reaclivo en segundos. Esto se
aplica cuando hay que cargar reactivos inestables durante el procesado de
una lista de trabajo {consulte la Seccion 2.5.3.3). El sistema avisarg al
operador con antelacion (mensaje de alerta desde [a pantalla de la
aplicacitn junto con una sefial audible) y detendra el sistema durante el
tiempo especificado para la carga. Este tiempo deberd ser lo
suficientemente largo para una carga correcta pero no tanto como para que
pueda afectar a la ejecucién del ciclo.

Se recomienda un tiempo de 180 segundos (3 minutos). El rango de valores
aceptados es de 0 a 1000.

miera mod Scaciin: 49 - 2000
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Aborte la placa si el reactivo no esta cargado dentro del trempw

especificado antes

Aborta el procesado de la placa correspondiente si el reactivo no se ha

cargado dentro del tiempo antes especificade. Marque esta casilla si quiere

usar EVOLIS como un sistema "de funcionamiento auténomo” (p. ej.:

durante la noche}. De ese modo, se abortara el procesado de la placa

correspondiente pero el resto del ciclo se podra continuar.

Permita protocolos con diferentes soluciones de lavado a ejecutar en
la misma placa

Se permiten las definiciones de listas de trabajo cuando se utlizan
diferentes soluciones de lavado. Esta opcion esta siempre marcada,

Imprima automdticamente los resultados

Marque esta opcion si quiere que el sistema imprima et fichero de
resultados a medida gue se vaya generando, es decir, a medida que finaliza l
el procesado de cada placa. {

Permita el pipeteado multiple de muestras en la misma microplaca

Si esta opcidn esth marcada, se puede dispensar muestras
simultaneamente en varios pocillos de la misma placa (n¢ es posible
dispensar muestras simultaneamente en distintas placas).

Por ejemplo, hay que testar la muestra "00001" con et Ensayo 1y el Ensayo
2. Si el Ensayo 1 y el Ensayo 2 se han asignado a distintas placas, la
Muestra 1 se pipeteara siempre en dos operaciones de pipeteado distintas.
Si el Ensayo 1 y el Ensayo 2 se han asignado a la misma placa y se ha
seleccionado la opcion de pipeteado milltiple, la Muestra 1 sera pipeteada |,
en los pocillos que correspondan en una unica operacion de pipeteado.

Tenga en cuenta que, si se ha seleccionado esta opcidn, las muestras
que se pipetean simultaneamente dentro de la placa se pipetean antes
de todas las demas muestras en esa misma placa.

Ello hace gue esta opcidn sea estrictamente incompatible con todos
los ensayos que incluyen la funcién de “compensacién por deriva del
ensayo” {véase la Seccion 7)).

Esto también crea secuencias inapropiadas de pipeteado cuando:

- sdlo se asignan algunas muestras a los dos tests.

- o la opcién de determinacién multiple {véase la Seccion 2.4.2,
apartado 3)) se ha utilizado para parte o la totalidad de las muestras.

- ¢ los ensayos incluyen un paso de predilucién.

- o ¢l orden en que se tienen que dispensar los controles (es decir,
estrictamente antes o después de las muestras} no se puede cambiar.

En casc de duda, no_selgccione esta opcién o solicite ayuda al
Servicio de Ingenieria de BIO-RAD.

Reuse los soportes de puntas desechables parciaimente utilizados
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2.4. Confeccibén de !jisﬁeib

Se registran los racks de puntas que son parciaimente ufilizados y se
reutilizan en listas de trabajo posteriores. Consulte la Seccién 2.5.5 sobre
cuando seleccionar o no esta opcion.

Verificar los soportes de puntas desechables

Cuando se empieza a procesar la lista de trabajo, el sistema comprueba el
tamafc de |la primera punta de cada rack para asegurarse de que los racks
se han cargado como se indica en ef cuadro de didlogo Cargar (es decir, no
se han mezclado puntas largas y corias). Consulte la Seccidn 2.7.2 4.

Abortar placa si se agotan las puntas de 300 pl

Si esta opcion estd marcada, el sistema aboria el proceso de la placa actual
si se agotan las puntas pequefias (300 pl). El proceso de otras placas ya
pipeteadas puede continuar segun lo previsio. Si este objeto no esta
marcado, el sistema para el proceso y le pide que cargue mas puntas. Para
mas informacion sobre opciones de gestion de puntas, consulte la Seccién
255

Compruebe los volumes de reactivos antes de una ejecucion
Consulte la Seccion 2.7.2.2.

Compruebe los volumes de las muestras antes de una ejecucion
Consulte la Secedn 2,7.2.3.

Constituir una seroteca durante la ejecucién y <Parametros de la
seroteca...>
Consulte la Seoain 3.4,

Verificar la presencia de tira antes de una ejecucién

Cada vez que se carga una placa test, primero se introduce en el fotometro
para que ei sistema pueda comprobar que incluye & numero correcto de
tiras. Estc es 0kl especialmente cuando se usan placas con tiras
removibtes. Esta opcion siempre esta marcada por omision.

Detener la lista de trabajo si la tapa del sistema esta abierta
El instrumento se detiene inmediatamente cuando se abre la cubieria. Esta
opcion siempre esta marcada por omision.

Hacer un sonido cuando se puedan cargar mas placas

Si esta opcion estd marcada, una sefal acustica y un mensaje de alerta
avisaran al operador cuando se puedan cargar placas adicionales durante el
procesado de una lista de trabajo. Esta opcidn se aplica a la Carga Continua
(consulte la Seccidn 3.2.1).

Utima modificackon® 08 - 2006
Codigo del Manual de uso §9851 - ES
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2.5 Carga def material necesario

2.5.1 Principios basicos

Si la lista de trabajo no tiene errores, el botdén <inicio> de la barra de
herramientas en la parte superior de la ventana Lista de trabajo estard
habilitado {se muestra en verde en lugar de gris}. Si hace clic en este botdn,
el sistema pedira que cargue i instrumento con los materiales necesarios
{muestras, reactivos, placas de dilucion, racks de puntas, solucidn de
tavado, solucién impiadora...) y se abre el cuadro de dialogo Cargar.

Las placas test se cargan en una fase mas avanzada, consulte la Seccidn
28

2511 Carga y distribucién
El proceso de carga del sistema EVOLIS incluye dos etapas:
0 La carga real (fisica} de los reactivos, racks y accesorios en el aparato.
0O La distribucion de tales materiales en la aplicacion.

El proposito del proceso de distribucion es conseguir que el programa
pueda verificar si cada muestra, cada reactivo y cada uno de los demas
materiales necesarios han sido cargados, y en gue posicion han side
ubicados en el instrumento.

Cuando se usan componentes con codigos de barras, parte del procese de
distribucién se realiza automaticamente va que el sisterna puede identificar
cada componente y comprabar su ubicacion a través del codigo de barras.
Para los componentas que no llevan codige de barras, el procesoc de
distribuciéon se efectia en la pantalfa {utilizando el raton) en ef cuadro de
dialogo Cargar (tanto para los reactivos como para las muestras).

En el caso de aqguellos elementos que poseen una ubicacion preestablecida
en el instrumento (placas de dilucion, racks de puntas, solucién de lavado,
liquido de sistema) €! sistema es capaz de maonitorizar a través de otros
dispositivos {p. ej.: senscores) de que cantidad dispone et aparato y si se
necesitard mas para la lista de trabajo actual, y esto se visualiza en el
cuadro de didlogo Cargar. Para fales elementos no es necesario el citado
proceso de distribucién pero deberan cargarse en el instrumento siguiendo
estrictamente el esquema que se muestra en el cuadro de dialoge Cargar.

Ulima medificacion {0§ -
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2.51.2 El cuadro de dialogo Cargar
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Figura 61: Cuadro de didlogo Cargar

El cuadro de dialogo Cargar ilusira el nivel superior de! instrumento {area de
trabajo). De izquierda a derecha:

= Placas de dilucién {0 placas de archivg) y espacios para los reactivos
adicionales.

+ Racks de puntas.

+« Racks de muestras, identificadas por una letra (T, U, V, W, Y 0 2) ¥ por
distintos colores (T = negro, U = rojo, V = azul, W = verde, Y = morado,
Z =verde azulado).

+ Racks de reactivos, identificadas por un cédigo de un nimero (3, 2, 1 ¢
0).

» Placas test.

A la derecha queda un espacio vacio. El Material no distribuido (es decir,

materiales que son necesarios para llevar a cabo et ciclo de analisis de la .

lista de trabajo, pera que aun ne han sido cargados) se muestra en la parte

superior de este espacio. Al desplazar el puntero del ratén sobre cualquiera

de estas muestras o reactivos, aparecera su nombre o cédige de

identificacion.

£n la parte inferior del area de trabajo, se representan cuatro contenedores

con ¢l tapdn coloreado:

= E! primer contenedor a la izquierda es el contenedor de liquido
limpiador.
+ Los otros contenedores son los comrespondientes al solucién de lavado.

w
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<Autc-ordenar
muestras>

<Configurar
Escaner...>

<Abrir disposicién
de los reactivos>

<Guardar la
disposicidn de los
reactivos>

<Relleno parcial de
racks de puntas>

<Reorganizar el
material no
distribuido>
<QK>
<Cancelar>
{<Cancel>}

EVOLIS
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Botones del cuadro de didlogo Cargar

Haga clic en este boton para distribuir todas las muestras de pacientes en
la columna material no distribuide en orden ascendente en los racks de
muestras (de izquierda a derecha) (consulte la Seccion 2.5.2.2 en el
apartado b) sobre cuando utilizar este boton).

Abre el cuadro de dialoge Configuracion del escaner y le permite
examinar y editar los parametros del escaner o los tipes de racks y sus
posiciones {consulte la Seccién 2.52.2 en el apartado c) sobre como
utilizar este batdn).

Abre el cuadro de dialoga Abrir y le permite abrir un fichero de disposicion
de reactivos (*.rea) (o reutilizar un fichero de disposicidon de reactivos
previamente guardado, consulte la Sscecidn 2.5.3.5).

Guarda la disposicion actual de los reactivos.

Le permite decidir trabajar solo con racks de puntas completos. Nota: Este
botén sélo sera visible si previamente ha marcado la casilla Reutilizacién
parcial de racks de puntas desechables en el cuadro de didlogo
Opciones de la lista de trabajo. Para mas detalles, consulte la Seccidn
2.5.5,

Reorganiza el material no distribuido que se muestra en la esguina
superior derecha para cada ensayo.

Guarda la informacién y abre el cuadro de didloge Cargar placa.

Se descartan los datos introducidos y el programa vuelve a ia ventana de
lista de trabajo.

Edicion de listas de trabajo una vez mostrado el cuadro de diidlogo

Cargar

A veces, solo cuando se mueastra el cuadro de didlogo Cargar se dara usted
cuenta de gue algunos elementos de su lista de trabaje no se han definido
correctamente. En este caso, debera volver al cuadro de didlego Panel de
configuracién y modificar lo que sea necesario.

Para hacerlo:

o Cierre el cuadro de didloge Cargar haciendo ¢lic en <Cancelar>
{<Cancel>} {jy NO en el botén <DK>!.). Esto le conducira de nuevo a la
ventana Lista de trabajo.

g En el meni Editar, Seleccione Definicidon de Panel para abrir el cuadro
de didlogo del Panel de Configuracidn:

0 Modifigue lo gque sea necesario y haga clic en <OK>. Aparecerd un
nuevo cuadro de didiogo Cargar. que reflejara los cambios realizados.

\

112
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Esto mismo es valido para Opciones de la Lista de trabajo. Si quiere
cambiarlas (p. ej.. si olvid6 especificar gue deseaba archivar algunas
muestras o si deseaba trabajar s6lo con racks de puntas completos), repita
los pasos descritos méas arriba pero seleccione Opciones del Panel en el
menu Editar en lugar de Definicion del Panel.

2.5.2 Muestras de pacientes

2521 Carga

En esta fase, los racks de muestras de pacientes ya deberian haber sido
cargados en ei instrumente como se describe en la Seccidn 2.2
(normalmente, es lo primero que hay que hacer al iniciar un ciclo de
trabajo). Sin embargo, si aun no se ha hecho, puede consultar la seccién
antes citada y cargarlas ahora.

2.5.2.2 Distribucién !

a} Racks con codigos de barras y muestras individuales.

Si los racks Y las muestras individuales llevan codigos de barras, deberian
aparecer ahora en la seccion central del cuadro de didlogo Cargar como
filas de peguefos puntos. Desplazando el puntero sobre cada punto
aparecera el Cédigo de paciente de cada muestra. El color de cada punto
indica el estado de cada muestra.

Coloreadas indica las muestras que han sido cargadas correctamente por el operador
¥ que el sistema ha identificado correctamente a través de los codigos de
barras. Mas adelante no sera necesaria su distribucion. El color utilizado
dependera de lo que se haya especificado en la pestaiia Pipeteador en ef
cuadro de dialogo Configuracién del Sistema (consulte la Seccion 3.7.4).

Blanco indica, bien una posicion vacia (es decir, racks parcialmente llenag), o bien
un tubo de muestras sin cadigo de barras (o un codigo de barras que e
sistema no puede leer). Efectie la distribucidn manualmente si es
necesario (consulte la Seccion 2.5.2.2 en el epigrafe b)).

Negro Indica una muestra que ha sido cargada pero gue no es necesaria para
ejecutar el ciclo, es decir, no se asignd ningun ensayo a esa muestra.
Puede, bien retirar la muestra de! rack, o bien volver al cuadro de didlogo
Panel de Configuracién para comprobar por qué razén sucede esto, ¥
corregir la asignacion del ensayo para este paciente.

Para mas detalles sobre los parametros de los codigos de barras, consulte
la Seccion 3.7 8.

b) Racks con cédigos de barras y muestras individuales sin cédigos
de barras.

Si los racks llevan codigos de barras perc las muestras individuales no, los
racks se representan vacios (filas de puntos blancos) en la seccidn cen?al

|
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del cuadro de dialogo Cargar, mieniras que las muestras se representan
como Materiales No Distribuidos en la esquina superior derecha del
cuadro de didloge. Necesitara distribuirlas ya sea manual o
automaticamente.

Distribucion manual
Para distribuir manuatmente las muestras de pacientes:

O En Material no distribuido, identifique la primera muestra (punto
colcreado) gue desea distribuir desplazando &f puntero del raton sobre
elia. Esto hara que aparezca su nombre/codigo.

O Haga clic en esa muestra y arrastrela a la ubicacién deseada (posicion
en las filas de puntos blancos en la seccion central) mientras mantiene
pulsado el botdn del ratén.

Q Libere el botén del ratdn {cuando libere el boton del ratén, aseglrese de
que el extremo del puntero/cursor del ratbn se encuentra exactamente
en ¢l centro del punto blanco que desea; de otro modo, la muestra no
gquedara "fijada" y wvolvera a su ubicacion inicial en Material no
distribuido}.

O Repitalo para cada muestra.

jAseglrese de que la posicién en que ubica una muestra en fa pantalla
corresponde exactamente a la posicidn real del tubo correspondiente
del paciente en ¢l rack! Esto es muy importante ya que una
distribucion erronea equivaldria a mezclar las muestras.

<Auto-ordenar muestras>
Para distribuir automaticamente las muestras:

0 Haga clic en el boton <Auto-ordenar muestras> en la esguina inferior
izguierda del cuadro de didloge Cargar.

Las muestras no distribuidas se distribuyen entonces en los racks de
muestras disponibles, en orden ascendente y de izquierda a derecha. EI
orden en el que se distribuyen las muestras en los espacios consecutivos de
los racks (espacio 1, espacio 2, etc.) sigue el orden seleccionado en el
cuadro de didlogo Editor de pacientes (Ascendente, Descendente o
Ningunao — véase la Seccion 2.3.4) como se ilustra a continuacion.
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Figura 62: Qrganizar muestras automaticamente

La distribucion automaéatica es una opcidn que ahorra tiempo cuando
tiene una gran cantidad de muestras que distribuir. Supone que la
persona que coloca realmente los tubos de muestras en los racks y
los racks en el instrumento, [0 hace siguiendo estrictamente el orden
que se deriva de una distribucion automatica.

¢) Racks y muestras sin cédigos de barras

Si estd trabajando con racks sin cadigos de barras (o racks con los cédigos
de barras deteriorados o sucios), la seccion central del cuadre de dialogoe
Cargar aparece vacia al abrirlo:

O Haga clic en el botén <Configuracién de! Escaner> en la parte inferior
de la ventana Cargar. Esto abrird la pestaria Rack de Muestras en el
cuadro de dialogo Configuracion del Sistema.

O En el campo Tipos de Rack, use las listas desplegables para
especificar que tipe de rack ha cargade o tiene intencion de cargar y en
que carril de transporte. Los racks de muestras pueden tener los
codigos T, U, V, W, Y 6 Z, los racks de reactivos puaden tener los
codigos -0, -1, -2 (para una descripcién de los tipos de racks BIO-RAD,
consulte la Seccién 1.1.1.2).

g Confirme con <OK>.

Ahora los racks se representan vacios (filas de punios blancos) en la
seccion central del cuadro de didgicge Cargar. Las muestras necesarias se
describen como Material no distribuido en |a esquina superior derecha del
cuadro de didlogo. Distribuya las muestras como se describid en b) Racks
con codigos de barras y muestras individuales sin cédigos de barras.
Los pedidos de etiquetas de codigos de barras de repuesto para racks de
muestras pueden encargarse a BIO-RAD.

Ultima modificgidn, 09 - 2008
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2.5.3 Reactivos

2531 Carga

a} Colocacién de los reactivos en los racks

En el sistema EVOLIS no es necesario transferir los kits de reactivos a un
determinade contenedor antes de cargarios en el instrumento. Los racks
para reactivos EVOLIS han sido disefiados especialmente para adaptarse a
tedos los frascos de kits BIO-RAD asi como a la mayoria de frascos de kits,,
viales ¢ tubos de ofras marcas disponibles en el mercado. Los reactivos, por
tanto, pueden generalmente colocarse directamente en los racks.

Sofo hay algunos casos en que este no es posible: reactivos inestables que :
deben prepararse por separado, los frascos de kits son demasiado grandes I
(p. gj.: frascos de 125 ml) o demasiado pequefios para los racks, controles

que han de ser decantados en tubos de hemolisis. Estos casos se tratan en l
las Secciones 2 533y 253 4. |
Para mas informacion sobre los tipos de racks BIO-RAD, consulte la )
Seccion 1.1.1.2. }

iNo debe refrigerar los racks de reactivos! Debido a que son metalicas,
El enfriamiento excesive de los racks podria influir en la temperatura
NOTE de los reactivos y del drea de trabajo dentro del instrumento.

Usando la lista de verificacion de las Necesidades de reactivos (consulte

la Seccion 2.4.7.4), compruebe que ha colocade correctamente todos los '
reactivos en los racks. Si necesita un esquema para recordar donde colocod

cada reactivo/control, puede copiar y relienar las fichas de Disposicion del

rack en ei Apéndice A 5.

Cuando abra los frascos de reactivo, tenga cuidado de ne mezclar los

tapones de los frascos ya que pueden necesitarse después de ejecutar el

ciclo y no deberian intercambiarse de unos frascos a otros.

b} Carga de los racks en el instrumento

Una vez que ha colocade correctamente todos ios reactivos en los racks.
abra la puerta del médulo de muestras y reactives.

Inserte e! primer rack en el carril de transporte marcado con un LED rejo
situado en e panel trasero. Sitde el rack frente al carril de transporte y
empuje en linea recta hasta el limite {con el impulsor en contacto con la
apertura det panel trasero). Un rack de reactivos que ocupe 2 6 3 carriles de
transporte debera insertarse de forma que el impulsor de contacto quede
situado frente al LED encendido. Las etiquetas de codigos de barras (si hay
alguna) deberan estar orientadas hacia el lector del codigo de barras.

O El LED se apaga y se desplaza a la siguiente posicion que puede ser
cargada. En la pantalla del cuadro de didlogo Cargar se muestra una
representacion grafica del rack inseriada correctamente.

4 Inserte las demas racks de reactivos (si hay mas) como se ha descrito.
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2.5.3.2 Distribucion

a}) Rack con cédigos de barras y contenedores de reactivos con
cédigos de barrag

Si tanto los racks COMO los contenedores, viales o frascos de reactivos
individuales tuvieran cbdigos de barras y estuvieran insertados
correctamente, tanto los racks como los contenederes de reactivos
aparecerian ahora en la pantalia en la seccidn central del cuadro de dialogo
Cargar:

+ Los reaclivos que son necesarios para la ejecucion del ciclo y han sido
correctamente cargados e identificados {con sus codigos de barras} son
distribuidos automaticamente y se muestran en los racks como punios
cotoreados maycres o menores {se utiliza un color diferente para cada
reactive) marcados con una cruz.

» Los reactivos colocados en el instrumentc y que ya han sido
identificados por sus codigos de barras (o distribuidos de ofra manera}
pero que no son necesarios en la lista de trabajo actual se representan
en negro.

Para mas detalles sobre los parametros de los codigos de barras, consulte
la Seccidn 3.7.6.

b) Contenedores de reactivos individuales que no llevan cédigos de
barras

A diferencia de las muestras de pacientes, los contenedores de reactivos
normalmente llevan cédigos de barras. Los adhesivos con codigos de
barras para reactivos también pueden encargarse a BIO-RAD.

Sin embargo, puede suceder que falte algan codigo de barras, esté
deteriorado ¢ sea flegible. Cuando se carga un contenedor con el adhesivo
de codigo de barras vacio o dafiado y el sistema no es capaz de identificar
el reactivo, la posicion correspondiente del rack se muestra vacia (punto
blanco grande) y los reactivos necesarios continan apareciende como
Material no distribuido en la esquina superior derecha del cuadro de
didlogo Cargar. Debera ser ubicado manualmente.

Distribucion manual de los reactivos:

g En Material no distribuido, identifique el reactivo que quiere ubicar
moviendo el puntero del ratén sobre él. Eslo hard que aparezca su
nombre/cédigo.

O Haga ciic en ese reactivo y arrastrelo a la ubicacidn deseada (la
posicion correspondiente en blanco en los racks de reactivos en la
seccion central del cuadro de didlogo Cargar) mientras mantiene
pulsado el boton del ratén.

O Libere el boton del ratén (cuando libere el boton del ratén, asegurese de
que el extremo del punterofcursar del ratén se encuentra exactamente
en ei centro dej punto blanco gue desea; de otro modo, el reactivo no

Ultirma modificanén 09 - 2006
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NOTE

quedara "fijado" y volverd a su ubicacion inicial en Material no
localizado).

3 Repitale para cada reactivo no distribuido.

El usuaric debera asegurarse de que las posiciones asignadas
manualmente corresponden a la ubicacion real en ef rack de reactivos.
Los reactivos distribuidos manualmente no muestran ninguna cruz. En
el fichero de registro, Los reactivos distribuidos manualmente pueden
ser buscados como tales.

LLa funcién <Auto-ordenar...> (distribucion automatica del material carente
de codigos de barras) no esta disponible para los reactivos (sdlo para las
muestras, consulte la Seccidn 2 5.2.2 en el epigrafe b)}. Para los reactivos,
se ha implementado una funcion similar a través de los botones <Guardar
Disposicién de Reactivos>/Abrir Disposicion de Reactivos> (consulte la
Seccién 2.5 3.5)

c) Posiciones ''ciegas” de los reactivos

La distribucién manua! también es necesaria cuando los frascos de
reactivos (con codigos de barras 0 no) se colocan en cualquiera de las
nueve posiciones "clegas" incluidas en los racks de mayor tamafio (3
carriles de transporie) de BIO-RAD. Estas posiciones se halian situadas en
el lado izquierde del rack y no pueden ser exploradas por el escaner para
leer los codigos de barras. Como regla general, debe evitarse el uso de
estas posiciones si aun hay otras disponibles del mismo tamafio.

d) Racks sin codigos de barras

Si tos racks de reactivos no lievan codigos de barras, puede identificarlas
manualmente como se describid para los racks de muestras sin codigos de
barras (consulte la Seccion 2.5 2.2 en el epigrafe ¢)}.

Los pedidos de etiquetas de codigos de barras de repuesto para racks de
reactivos pueden encargarse a BIO-RAD.

AN
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Figura 63: Cuadio de didloge Cargar después de realizada fa distribucion de
las muestras y los reactivos

2.5.3.3 Reactivos inestables

Algunos reactivos inestables deben prepararse por separado y sélo deberan
cargarse en el instrumento una vez comenzado el ciclo de frabajo.

a) Preparacion del reactivo
£l procedimiento de preparacion depende del reactivo que se necesite.
Consulte, por favor, la documentacion pertinente.

Sin embargo, Jas siguientes recomendaciones se aplican a todos los
reactivos que se preparan pos separado:

a No lene el frasce por encima de la porcion cilindrica del mismo.

d  Si no se incluye un frasco para esta preparacidén en el kit pero se
recomienda un tipo especifico de frasco, use siempre el tipo
recomendado.

0 BSiga estrictamente las recomendaciones del fabricante sobre la
reutilizacidon de los frascos. Aun en el caso se permita la reutilizaciéon de
los frascos, no utilice nunca el mismo frasco para distintos reactivos ¥
siga exactamente las recomendacicnes sobre su mantenimiento. I

@ Pegue una etiqueta de cédigo de barras en el frasco {los adhesivos con .
codigos de barras se pueden encargar a BIO-RAD). No se recomienda '
utilizar frascos sin codiges de barras para reactivos inestables (véase
mas adeiante el apartado ¢j).

b} Carga del reactivo

5i se necesita un reactivo inestable para un determinado analisis, aparecera

en la lista de Reactivos necesarios.

Cuando se abre por primera vez ¢! cuadro de didlago Cargar, cargue todos

los reactivos necesarios salvo €l reactivo inestable. Distribuya el reactivo

inestable manualmente, es decir, utilice ei raton para arastrarlo desde la

esquina de Recursos no situados hasta el espacio del rack donde

posteriormente lo cargara.

[
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2. Procesado de ensayos predefinidos

Ya que las propiedades de este reactivo han sido incluidas en la base de
datos de reactivos {consulte la Seccidn 3.3), el sistema ya sabe que este
reactivo necesita un tiempo de preparacidon, Antes de que realmente se
necesite el reactivo, el sistema advierie al operador con una sefial acustica
¥y un mensaje en la pantalia para preparar y cargar el reactivo ("Preparar
[nombre del reactivo] y cargar en o minutos®).

[ repersposcivos |
?nm

| Prepere Reol y targus en 2 mindo(s).
!1
o
5
iL-J...r e

0i” " 1{SEneer sera] -[""‘E“E“]

Figura 64: Reactivo: reactivos inestables

Ei periodo de tiempo especificado en este mensaje para preparar el
A reactivo, es un intervalo tedrico determinado por el sistema a partir de
NOTE los datos incluidos en la base de datos de reactivos (consulte la

Seccibn 3.3.3.1).

Se recomienda no esperar hasta que aparezca este mensaje para

preparar el reactivo (es decir, deberia adelantar su preparacidn).

9 Haga clic en <QK> para cerrar este mensaje. El procesado de la lista de
trabajo continda y cuando ha transcurrido el intervalo de tiempo
indicado, se muestra el cuadro de didlogo Cargar con un mensaje |
adicional "Por favor, cargue los componentes solicitados lo antes
posible mientras el sistema esta en pausa”.
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Figura 65: Carga de reaclivos inestables
O Abra la puerta del médulo de muestras y reactivos.
O Retire el rack de reactivos en la que ubicd inicialmente el reactivo
inestable.
0 Coloque el frasco de reactivo en la posicidn que se indica en el cuadro
de didlogo Cargar.
0 Reinserte el rack y cierre la puerta del mddule de muestras y reactivos.
O A continuacion, haga clic en <OK>.
El periodo de tiempo realmente disponible para cargar el reactivo ha sido
definido en el cuadro de didlogo Opciones de la lista de trabajo {consulte
la Seccién 2.4.8). Se recomienda un ttempo de 180 segundos {3 minutos).
Si el reactivo no se ha cargado dentro de ese intervalo, el sistermna podra:
» bien abortar la placa para la que se solicita el reactivo si se marcd esta
opcidn en el cuadro de didlogo Opciones de la lista de trabajo, o
« hien detener temporalmente el sistema hasta que un operador cargue el
reactivo solicitado,
jNunca haga clic en <OK> antes de cargar el reactivo! Incluso si usted
A puede hacerlo, el sistema no lo tendria en cuenta y no dispensari el
NOTE reactivo.
¢) Resolucién de problemas — Reactivos inactivos sin cddigos de
barras
Si el reactivo inestable que ha cargado no lleva cédigo de barras {0 tiene un
codigo de barras incorrecto), aparece un mensaje de ermror;
*iEmror! Ef cédigo de barras *..." no es correcto para el reactivo “(nombre det
reaclivo)”.
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2. Procesado de ensayos predefinidos

Puede hacer clic en <OK> para cerrar el mensaje, pero volvera a aparecer
una y otra vez hasta que finalice el tiempo de preparacion predefinido. Una
vez transcurrido ese tiempo, el sistema entiende que ne ha cargado el
reactivo inesiable requerido v que debe abortar la placa para la que ese
reactive era necesaric. Por elio, abre el cuadre de dialogo de Sistema
Parado {véase la Seccion 2.7.5.1) para permitirle abortar esta ptaca.

En esta fase, si ya habia cargado el reactivo inestable requerido, NO aborie
ninguna placa y limitese a hacer ¢lic en <Continuar>. La ejecucién continda
normalmente (el sistema realmente dispensa el reactivo inestable), pere, en
el fichero log, se incluye una advertencia de que el reactive no se cargd a
tiempo y el volumen del reactive inestable no se ha comprobado. Por lo
tanto, este método no es satisfactorio, por fo que se recomienda usar
siempre reactivos inestables con cédigos de barras.

2.5.3.4 Otros casos especiales

2.5.3.4.1 Posiciones adicionales para frascos de reactivos de tamafio grande

Las posiciones de reactivos adicionales se sitdan en la esquina superior
izquierda del instrumento {unto a las placas de dilucion, véase Figura 2)
para albhergar frascos grandes de reactivo (125 ml} que no se ajustan a los
racks de reactivos normales. Estas posiciones se utilizan con frecuencia
para diluyentes.

Figura 66: Posiciones de reactives para frascos de reactivos de tamaiio
grande

Para utilizar estas posiciones adicionales:

O Abra el caén de la placa de dilucion. EI LED DWR debe estar
encendido.

o Cologue elfios frasco(s) en elflos zocalo(s) que desee y cierre el cajén
{oira un clic)

O En el cuadro de didlogo Cargar, ubigue este reactivo manualmente:
utilizando el ratén, haga clic y arrastre el raton desde la esguina de
Material no distribuido hasia la posicidn deseada sobre el area de
dilucién.
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No hay posibilidad de explorar con el escaner los codigos de barras de
los reactivos en estas posiciones. S6lo es posible la distribucion
manual.

NOTE

2.5.3.4.2 Adaptadores de racks para frascos de reactivos de tamafio pequefio

Los frascos de reactivos de pequefic tamafic que son demasiado anchos
para cargarlos en un rack de controles -2 se puede cargar en un rack de
reactivos -1 gracias a adaptadores de reactivos especialmente disefiados.

Figure 67. Adaptadores de reactivos de frascos de reactivos de tamafic
pequefio

Los adaptadores de reactivos ayudan a mantener los frascos correctamente
centrados dentro de cada espacio del rack. Estos adaptadores pueden
encargarse a BIO-RAD (para informacién sobre pedidos, véase el Apéndice
A2).

2.5.3.4.3 Reactivos idénticos en dos frascos separados

En algunos casos, se necesitan dos frascos separados del mismo reactivo
para | misma ensayo. Si esto se tuvo en cuenta durante la definicion del
ensayo y al introducir el reactivo en la base de datos de reactivos (véase el
apartado Permitir cambiar frascos durante el dispensado en la Seccién
3.3.3.1), el pipeteador cambiara automaticamente de un frasco al otro
durante el ciclo sin tener que detener el ciclo, intercambiar frascos, etc.

Para garantizar que este cambio se lleva a cabo correctamente:

O Aseglrese de llenar cada frasco con el volumen apropiado (como se
especifica en la lista de Condiciones de los reactivos). En cualquier
caso, el volumen total debera ser iguat al volumen total especificado en
esa lista.

a Cargar ambos frascos en el rack anies de iniciar la ejecucion.

B  Si los frascos no lievan cédigos de barras, distribiyalos manualmente
en el cuadro de dialogo Cargar colocandolos en sus respectivas
ubicaciones en el rack (si los frascos llevan codigo de barras, deberan
estar ya distribuidos cuando se abra el cuadro de didlogo Cargar).

[itima moddicaclén: 06 - 2006
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2.5.3.4.4 Controles en tubos de hemdlisis

253.5

En algunas pruebas, los controles deben transferirse y decantarse en tubos
de hemolisis antes de ser cargados.

iNo intente cargar estos tubos en el instrumento usando los racks de
muestras normales (racks T)! Use un rack para reactivos -3.

Los racks para reactivos -3 son racks T que han sido convertidos y
realineados para este fin. Si no tiene racks de reactivos -3, le rogamos lo
comunigue al Servicio de Ingenieria de BIO-RAD. jNo intente efectuar esta
conversién por si mismo!

Archivado de la disposicién de los reactivos

NOTE

Si esta utilizande frascos de reactivos sin ¢ddigos de barras y generafmente
repite los mismos analisis una y otra vez, debera intentar acortar el proceso
de distribucién de ios reactives utilizando la funciéon <Guardar disposicidn
de los reactivos>.

Para hacerlo:

O La primera vez que utilice la lista de trabajo deseada, cargue los
reactivos en el instrumento y ubiquelos manualmente en el cuadro de
dialogo Cargar como se describe en la Seccion 2.5.3 2 en el epigrafe b).

O Haga clic en el botdn <Guardar Disposicién de los Reactivos>.

O Aparecera el cuadro de dialoge Guardar Como. Introduzea un nombre
de fichero valido y haga clic en <Guardar>. Los ficheros de esquema de
reaclivos tienen la extension (*.rea) y se guardan en el directorio
C\BioRad\System.

La siguiente vez gue quiera procesar exactamente los mismos analisis con

los mismos reactivos {y, por supuesto, muestras de nuevos pacientes), en el

cuadro de dialogo Cargar, haga clic en el botdn <Abrir Disposicién de

Placa>.

O En el cuadro de dialogo Abrir que se visualiza a continuacion,
seleccione el fichero que desee (*.rea} y haga clic en <Abrir>.

O Todos los reactivos seran distribuidos automaticamente. Ahora coloque
correctamente fos frascos en los racks asegurandose que reproduce
exactamente |a disposicion mosirada en el cuadro de dialogo Cargatr.

Si tiene intencion de usar esta funcidon de forma sistematica, Incluya
pequefias etiquetas en la propia rack o copie y reliene las fichas de
esquemas de racks que se incluyen en el Apéndice A 5 Para conservar
una "imagen de referencia” de cada disposicién guardada.
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254 Placas de dilucion
Tipos de placas de dilucién
En el sistema EVOLIS se pueden usar tres tipos de placas de dilucién:
placas de dilucitn de fondo plano, de fondo redondo y tipo deepwelf
{profundas).
Las especificaciones de cada tipo de placa se guardan en un fichero de
coordenadas. Los ficheros de coordenadas de placas tienen la extension
(*.mpc); por defecto, se guardan en el directorio C:\BioRad\System
directory. No pueden abrirse directamente.

Se selecciona un tipo de placa de dilucién por defecto a nivel de sisterna en
la pestafia Pipeteador del cuadro de didlogo Configuracién de! sistema
(campe Placas de dilucién),
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Figure 68: Tipo de placa de dilucién por defecto

Al cargar los recursos necesarios para su lista de trabajo, puede comprobar |
qué tipo de placa de dilucibn es precise colocando el punterc del ratdn
sobre la placa de dilucién en el cuadro de diatogo Cargar.

[ ——
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Figure 69: Comprobar el tipo de placa de dilucién necesario




2. Procesado de ensayos predefinidos

Si desea cambiar el tipo de placa de dilucién usado (por ejemplo, si quiero
usar una placa de dilucidn deepwell en vez de una placa de dilucion
estandar de fondo plano, hay dos posibilidades. Puede:

« Cambiar el lipo de placa de dilucidn por defecto.

« Cambiar &l lipo de placa de dilucién ulilizado en esta lista de trabajo
Unicamente.

Para cambiar ¢l tipo de ptaca de dilucién por defecto:

O Haga clic en <Cancelar> para cerrar el cuadro de didlogo Cargar y
volver a la ventana Lista de trabajo.

o1 Seleccione en el menu LMtilidades | Configuracién del sistema.

o

Haga dlic en la pestafia Pipeta.

O En el campo Placas de dilucion, utilice la lista desplegable para
seleccionar el fichero de coordenadas deseado {(p j., "deepwell.mpc™).

O Haga clic en <OK> para confirmar.

Para camblar ¢! tipo de placa de dilucién usado en la lista de trabajo

actual Onlcamente:

o Haga clic en <Cancelar> para cerrar el cuadro de didlego Cargar y
volver a la ventana Lista de trabajo.

B Seleccione en el mend Editar | Placa de diluclén.... Aparece el
siguiente cuadro de didlogo:

DMmPlatePamlml s

! Comarunn [T
I M wman Vokame: fx?_-ﬂd
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Figure 70: Cambiar &l lipo de placa de dilucion requerndo

O Utilice la lista desplegable Coordenadas para seleccionar el fichero de
coordenadas deseado (p. &j.; "deepwell.mpc”).

0 Edite los campos Volumen miaximo y Volumen minimo segun sea
necesario. Por ejemplo, si usa una placa deepwell para dilucién, puede
aumentar el volumen maxime a 900 ul (=p1).

o Seleccionar / Deseleccionar el objeto Permitir la dilucién unica. Esta
opcidn se aplica cuando la lista de trabajo incluye varios ensayos con un
paso de predilucién idéntico (mismeo diluyente, misma velocidad de
dilucidn, misma configuracibn de la mezcla). Si este objeto esta
selegcionado, el sisterna realiza una Unica dilucién por muestra y, luego,

[
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pipetea esta Unica muestra diluida a varias placas de test (para cada
ensayo). Si esle objeto se deselecciona, el sistema realiza una
predilucian distinta por muestra y por ensayo.

0O Haga clic en <OK> para guardar ios cambios y cerrar el cuadro de
dialogo de Parametros de las placas de dilucidn.

0O Haga clic en el botén de la barra de herramientas <Start> para volver al
cuadro de didlogo de Cargar. Un mensaje le advierte de que se ha
cambiado el tipo de placa de dilucion usado y le pide gue confirme que
desea usar el tipe de placa de dilucién seleccionade en vez del tipo de
placa de dilucidn por defecto.

O Haga clic en <OK> para confirmar.

Si su lista de trabajo exige mas de una placa de dilucién, se cambiara

el tipo de placa para fodas las placas de dilucion en la misma lista de
NOTE trabajo. No es posible usar dos tipos distintos de placas de dilucién en

la misma lista de trabajo. Si desea procesar dos ensayos distintos que

precisan tipos diferentes de placas de dilucién, debe definir dos listas
de trabajo sucesivas.

Para cargar las placas de dilucién:

0 Abra el cajon situado mas a la izquierda del aparato. El LED DWR debe
estar encendido.

a Cologue tantas placas de dilucién como sean necesanas en el cuadro
de didlogo Cargar {(en las ubicaciones correspondientes). La posicion
A1 deberd quedar en la parte trasera a la izquierda. Las placas se

. ajustan y se fijan automaticamente al instrumento por medio de
pequefios resoftes

00 :
100]

3

N
h)

)]

1

)

OO

=

Figure 71: Carga de placas de dilucicn

& Empuje de nuevo el cajén hacia arriba hasta el tope (clic audible), hasta
notar una ligera resistencia. EI LED DWR estara apagado.
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2. Procesado de ensayos predefinidos

Durante la carga de placas de dilucién, aseglrese de no mezclar las t
placas de predilucion (para pruebas que requieren pasos de

NOTE predilucién) y placas de archive {Para archivado de muestras). En el
cuadro de didlogo Cargar, estas se identifican por diferentes colores y
al desplazar el puntero del ratéon sobre cada placa aparecera una
informacién que fe permitird identificar el tipo de placa. Para mas
detalles, consulie la Seccion 3.5.5. ‘

255 Racks de puntas {

Los racks de puntas se colocan en el mismo cajén que las placas de

NOTE dilucion. Pueden ser cargados al mismo tiempo.

25,51 Procedimiento basico de cargamento de puntas

Tipos de puntas
El pipeteador que incluye el sistema EVOLIS funciona con puntas
desechables. En al instrumento se pueden cargar dos tipos de puntas.

s puntas de 1100 pl (puntas largas}.

s puntas de 300 yi (puntas cortas).

Debido a que el pipeteador del sistema EVOLIS también se utiliza para fa
deteccién del nivel de liguidoe, deteccion de codguios, efe., las puntas deben
poseer conductividad. Por o tanto, no debe reemplazar tas puntas de BIO-
RAD por otras puntas de distinta conductividad.

La informacién para realizar pedidos de puntas de BIO-RAD se encuentra
en el Apéndice A 3.

Habilitar el sistema para que utilice racks de puntas parcialmente

usados

Un rack completo contiene 96 puntas. Durante su funcionamiento, el
* sisterna monitoriza el nimero de puntas usadas. Y al finalizar un ciclo de

analisis, conoce cuantas puntas de cada tamafo quedan aun disponibles.

Para el ciclo siguiente, el operador puede decidir descargar parcialmente

usados y comenzar de nueve sélo con racks completos, o reutilizar también
. los racks parciaimente usados.

Para hacerlo:
O En la ventana Lista de trabajo, Seleccione en el mend Editar | Panel
1 Opciones.
O En el cuadro de dialoge Opciones de la Lista de trabajo, seleccione (o
deseleccione) la casilla Reutilizacién parcial de racks de puntas
desechables.

@  Haga clic en <OK>. i

Wihma medficacidn: 08 - 2006 '
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La eleccién de la reutilizacion parcial de los racks de puntas es una buena
opcion porgque no se necesita una reorganizacion de los racks antes de
comenzar el ciclo. Si su lista de trabajo incluye muchas placas test y
prediluciones o archivado de muestras, el hecho de comenzar con racks
parciaimente utilizados implica que probablemente tenga que recargar
puntas en el franscurso del test (el sistema le avisara con antetacion cuando
sea necesaric cargar mas puntas). Por tanio, si prefiere que el sistema
opere como un sistema "de funcionamiento autbnomo”, es mejor trabajar
sdlo con racks completos.

Visualizacién de los racks de puntas

El cuadro de didlogo Cargar muestra et nUmero de puntas necesarias de
cada tamafo para llevar a cabo el test de la lista de trabajo actual.

Los colores con que se muesiran los racks de puntas no solo varian segun
el tamafio de las puntas sino dependiendo de si los racks ya se encuentran
disponibles o no en el instrumento.

Color mostrado Tamafo dela |Estado
punta
Gris 1100 ul Carga un nueva rack de puntas completo con
puntas de 1100 pl.
Rojo 1100 pl Hay cargado un rack de puntas incompleto. El

nimerc de puntas que aun se encuentran
disponibles es tenido en cuenta por el

programa.

Verde 300 ul Carga uno nuevo rack de puntas completo con
puntas de 300 ul.

Rojo 300 pl Hay cargadc un rack de puntas incompleto. El
nimero de puntas que aun se encuentran I
disponibles es tenido en cuenta por el
programa.

Ultna modifisacién 08 - 2006
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Figura 72: Visualizacion de un rack de puntas en el cuadro de dialogo
Cargar

El cuadro de didalogo Cargar de la Figura 72 indica que:

» LUn rack parcialmente usado con puntas de 300 pl debe estar cargado
en el instrumento (sobrante de ia lista de trabajo anterior).

» Debera cargar otras 3 nuevos racks con puntas de 300 pi.

= Debera cargar 1 nuevo rack con puntas de 1100 pl.
El numero pequefio que figura sobre cada rack indica & nimero de puntas
que el sistermna utilizara de cada rack para procesar la lista de trabajo actual.

El botdén <Relleno parcial de racks de puntas>

E! cuadro de didlogo Cargar incluye un boton de <Relleno parcial de racks
de puntas>.

Use este botdn si:

O Ei sistema ha sido configurado {por usted o por un usuario anterior} para
usar racks de puntas parciaimente usados.

O Pero ahora quiere utifizar Unicamente racks de puntas compleios {p. ¢j.:
porque 05 racks de puntas previamente usados han sido descargadas
del aparato y es mas facil para usted comenzar con nuevas racks de
puntas que intentar cargar racks parcialmente usados con la disposicion
exacta que presentaban al final de la lista de trabajo anterior).

Si hace clic en este boton observara que los racks de puntas que se

representaban en color rojo (racks de puntas parcialmente usados)) en el

cuadro de didlogo Cargar, ahora se representan con color verde/gris (racks
completos: puntas cortas/largas).

Se puede obtener el mismo resultado volviendo al cuadro de didlogo
Opciones de la Lista de trabajo y dejando sin marcar la opcién
"Reutilizacién parcial de racks de puntas desechables”. Observe, sin
emhargo, que el botén <Relleno parcial de racks de puntas> lo pueden
utilizar incluso los usuarios que no estan autorizados a editar las
opciones de la lista de trabajo. Ademas, Cuando utiliza el botén
<Relleno parcial de racks de puntas>, usted sdlo afectara a la lista de
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NOTE

trabajo actual; La opcién de reutilizar racks de puntas parcialmente
usados continla activada para futuras listas de trabajo.

Para cargar los racks de puntas:

0 Abra el cajon situado mas a la izquierda del aparato. El LED DWR debe
estar encendido.

o Coloque el rack de puntas en el soporie de sujecidn del aparato, de
forma que el vastago del soporte encaje en la ranura correspondiente
del rack de puntas. Repitalo para todas ios racks representado en el
cuadro de dialogo Cargar.

200000806000
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Figura 73: Carga de racks de puntas

o Empuje el cajon hacia arriba hasta el tope (clic audible). E| LED DWR
estard apagado.

iObserve siempre la posicion de los racks de puntas que se muestra
en el cuadro de didlogo Cargal El uso de puntas cortas en lugar de
largas puede provocar salpicaduras y contaminaciones. El uso de
puntas largas en lugar de cortas puede provocar una averia en el
pipeteador y que esta resulte dafiada. Observe que ¢l sistema EVOLIS
puede configurarse para realizar una comprobacién automatica del
tamafrio de las puntas {consulte la Seccidn 2.7.2.4),

25.5.2 Opcicnes de gestion de puntas

El sistemma EVOLIS ofrece varias opciohes para la gestion de puntas
dependiendo de si se desea poder reutilizar racks de puntas parciaimente
usadas y de si se estd preparado para recargar puntas durante un ciclo o se
prefiere que el sistema funcione sin necesidad de estar pendiente de él
tanto tiempo como sea posible.

1) Usar sodlo racks de puntas nuevas

Si prefiere iniciar una ejecuciéon Unicamente con racks de puntas nuevas:

0 En la ventana Lista de trabajo, seleccione en &l mend Editar | Pane!
Opciones.

g En el cuadro de didlogo de Opciones de lista de trabajo {véase la
Seccidon 2.4 8), asegurese de que la casilla de verificacién Reusar

Ulhma medficacién: 0F - 2006
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racks de puntas desechables parcialmente wusadas no esta
seleccionada.

0O Haga clic en <OK>.

La configuracidon de las opciones de la lista de trabajo se conserva hasta
que se vuelven a editar. Esto supone que no es preciso hacer lo mismo
antes de cada ejecucion (la opcidn sigue aplicandese a todas las
ejecuciones posteriores a menos que se decida cambiarla).

Cuando cargue los racks de puntas en el instrumento, aseglrese de
descargar todos los racks de puntas parciaimente usadas y cargar sélo
racks con puntas nuevas {en el cuadro de didlogo de Cargar, solo se deben
mostrar racks de puntas grises y verdes).

2} Reusar racks de puntas parcialmente usadas

Para permitir que el sistema inicie una ejecucion utilizando racks de puntas
parcialmente usadas {es decir, las puntas dejadas de ejecuciones previas),
repita los pasos descritos anteriormente, pero, en el cuadro de didlogo
Opciones de la lista de trabajo, aseglrese de que la casilla de verificacién
Reusar racks de puntas desechables parcialmente usadas esta
seleccionada (en vez de deseleccionada).

Esto es posible porque, mientras esta funcionando, el sistema controla el
numero de puntas usadas. Al final de una ejecucion, sabe cuantas puntas
de cada tamafio siguen estando dispenibles. Si esta seleccionada la opcion
Reusar racks de puntas desechables parcialmente usadas, cuando €
sistema calcula el numero de puntas necesarias para realizar la siguiente
lista de trabajo, tiene en cuenta el nimero de puntas adn disponibles en el
instrumento. En e cuadro de dialogo Cargar, los racks de puntas
parcialmente usadas aparecen en rojo.

3) Relleno de racks de puntas
El cuadro de didlogo Cargar incluye un botén de <Completar racks de
puntas>. Use este botdn si:

D FElsistema ha sido configurado (por usted o por un usuario anterior) para
usar racks de puntas parcialmente usados.

O Pero ahora quiere utilizar unicamente racks de puntas completos (p. &f..
porque los racks de puntas previamente usados han sido descargadas
del aparato y es mas facil para usted comenzar con nuevas racks de
puntas que intentar cargar racks parcialmente usados con la disposicion
exacta que presentaban al final de la lista de trabajo anterior).

Si hace clic en este botdtn observard que los racks de puntas gque se

representaban en color rojo (racks de puntas parcialmente usados)) en el

cuadro de dialogo Cargar, ahora se representan ¢on color verde/gris (racks
completos: puntas cortas/largas).

Se puede obtener el mismo resultado volviendo al cuadro de dialogo
Opciones de la Lista de trabajo y dejando sin marcar la opcidn
"Reutilizacién parcial de racks de puntas desechables”. Observe, sin
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embargo, que el boton <Relleno parcial de racks de puntas> lo pueden
utilizar incluso los usuarios que no estan autorizados a editar las
opciones de la lista de trabajo. Ademas, Cuando utiliza el boton
<Completar racks de puntas>, usted solo afectara a 1a lista de trabajo
actual; La opcion de reutilizar racks de puntas parcialmente usados
continda activada para futuras listas de trabajo.

4} Recargar racks de puntas durante una ejecucién

Si desea evitar tener gue recargar punias durante la ejecucion, se
recomienda f{rabajar solo con racks de punias nuevas, es decir,
deseleccionar la opcidn Reusar racks de puntas parcialmente usadas.
Sin embargo, aungue haya empezado Ja ejecucién tnicamente con racks de
puntas nuevas, puede ser preciso que recargue las puntas durante la
ejecucion si esta procesando listas de trabajo “pesadas” (p. ej., con varios
tests, muchas muestras de pacientes, una predilucidn y/o un paso de
archivado de muestras).

Si durante una ejecucion va a ser necesario recargar puntas:

@ Enla parte inferior de la pantalla Cadencia de ejecucién {en la ventana
Lista de trabajo, haga clic en Cadencia de ejecucidn en el arbol de lista
de trabajo para ver la Cadencia de ejecucion), el sistema muestra la |
siguiente indicacion: "Proxima intervencion del operador en X minutos”. ,

O Un mensaje en ia pantalla y una sedial acustica le avisan cuando es el
momento de prepararse para recargar.

a El boton <Cargas puntas> de la barra de herramientas esta entonces
activado.

O Haga clic en ese botdn y recargue las puntas como se describe en la '
Seccion 2.5.5 1.

5} Abortar placa si se agotan las puntas pequefias

El cuadro de dialogo de Opciones de lista de trabajo también incluye una
opcion Abortar placa si las puntas de 300 pl estan agotadas. Esta opcion
es Util cuando el sistema funciona ta mayor parte del tiempo sin prestarle
atencion (p. e., por las noches).

La mayoria de las veces, si ha cargado inicialmente las puntas como se
indica en el cuadro de didlogo Cargar, solo surgira la necesidad de recargar
durante la ultima placa de una lista de trabajo. Si esta opcion no esta
seleccionada, el sistema le pide entonces que recargue y para_el pipeteado
hasta gue se hayan recargado nuevas puntas, con el riesge de bloguear
toda la ejecucion durante mucho tiempo si el operador no esta alli para I
cargar las puntas nuevas.

Gracias a esia opcion, puede decidir que, de preducirse dicha situacion,

séle se aborte la ultima placa y continle normaimente el proceso de la
ejecucion de aguellas placas que ya se hubieran dispensado.

Esta opcién solo esta disponible para puntas pequenas (300 pl) dado que
estas son las puntas utilizadas para dispensar muestras y es probable que

se agoten. Por o general, el resto del proceso {p. ej., dispensacidn de
reactivos utihzando puntas grandes — 1000 ) puede continuar sin
g:;:?;om?ﬂc:nﬂ:réeggs-uzgg:m -ES N 1 33
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problemas. Observe que no es posible que el sistema cambie a puntas
largas si las pequefias se han agotado, ya que esto alteraria negativamente
la exactitud del pipeteado.

- 6) Recogida de punta fallida / Expulsion de punta faillida / Error de
punta perdida .
Si durante una gjecucion el pipeteador no recoge o expulsa una punta
comrectamente, aparece un mensaje de error especifico. En opciones y
procedimientos de recuperacion, consulte la Seccion 5, apartados 45 y 49
Si el pipeteador pierde accidentalmente la punta durante un paso de
pipeteado o dispensacion, aparece el siguiente mensaje de error:

*Error de pipeteo 0x70 - Punta perdida.
Por favor, quitar la punta del sisterna.”

Las opciones de recuperacion disponibles son <Reintentar> o <Abortar
placa>. Si hace clic en <Reintentar>, el pipeteador recoge otra punta y
repite la operacion de pipeieo o dispensacion que se estaba realizando
cuando se perdio la punta anterior.

Aparte del riesgo de obtener resultados erréneos que puede estar
A causado por la propia punta perdida (p. ¢j., dependiendo de dénde
NOTE cayd), hay que tener en cuenta gue hacer clic en <Reintentar> puede

hacer que la misma operacion de pipeteo o dispensacion se realice, de
hecho, dos veces.

2.5.6 Buffer de lavado y solucion limpiadora

En el instrumento

En el instrumento, los frascos de solucién de lavado se encuentran en el
cajén inferior.

Se pueden usar tres frascos de 2 litros para distintas soluciones.

Se reserva otro espacio (un frasco de 1 litro) para la selucién limpiadora
utilizada para la limpieza de la cabeza dei lavador.

El sistema de conectores consiste en 4 conectores identificados por
distintos colores (tapoén, tubos, filtro) gque permiten una mejor identificacion
de cada uno dellos, asi como un sensar de nivel por cada frasco.

En el cuadro de dialogo Cargar

En el cuadro de didloge Cargar, cuande ha cargado una lista de trabajo
correcta y ha hecho clic en el botén <Inicio>, la(s)s solucién(es) de lavado y
la solucién limpiadora necesarios se visualizan en los respectivos
contenedores en la esquina inferior izquierda. Los contenedores se
identifican por el color de los tapones.

Por omision, el frasco de solucion limpiadora es el primer frasco por la
izquierda. Para las soluciones de lavado, el sistema determina qué solucion |
debe colocarse en cada frasco. Desplazando el puntero del ratén sobre

cada frasco podra conocer el nombre de su solucion correspondiente. b
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Figura 74: Frascos de solucién de lavado en el cuadro de didglogo Cargar

Si, por alguna razdn, no quiere llenar cen una solucion de lavade el frasco
especificado por el sistema (p. ej.. si el frasco de tapon azul esta
detericrado}, puede hacer ¢lic y arrastrar la solucién de lavado deseada al
frasco de su preferencia. Si desea usar siempre el mismo frasco para el
mismo tipo de solucién de lavado {p. €]., frasco de tapdn azul para la
solucion de lavade BIO-RAD WB R2), puede hacerlo cambiando la
configuracion de la solucién de lavado por defecto (vease la Seccion
3.7.5.1).

En cualquier caso, asegurese gue cuando realmente llene los frascos, lo
haga siguiendo exactamente lo que se ha establecido en el cuadro de
dialogo Cargar.

Lienado de la solucion de lavado/solucién limpiadora:

0O Sujete el cajon inferior con ambas manos, una a cada lade del cajon
{por las esquinas inferiores) y tire con suavidad. Eil LED INSTR debe
estar encendido.

O Desenrosque el tapén del frasco de solucion de lavado correspondiente.
Rellénelo o reemplacelo con ofre frasco lleno de solucion de lavado.

O Vuelva a poner el tapén con cuidado y compruebe la disposicion
correcta del sensor de nivel y de las conexiones.

O Cierre el caj6n inferior asegurandose de que escucha un clic en ambos
lados. E! LED INSTR se apagara,

Tipos de solucién de lavado/solucion limpiadora

El tipo de solucion de lavado a utilizar en un test gueda establecide durante
la definicidn del ensayo {consulte la Seccién 3.9.3.3.2). Las propiedades de
cada solucion de lavado se almacena en la base de datos de reactivos y
puede {en algunos casos) editarse (consulte la Seccidon 3.3.5).

Comeo solucion limpiadora se utiliza agua desionizada.

Cantidad de solucidn de lavadofsolucion limpiadora

La Lista de reactivos necesarios (consulie la Seccién 2.4.7.4) le permite
conocer la cantidad de solucién de lavado y de solucidn limpiadora para la
lista de trabajo correspondiente. Si ha efectuado el llenado con las
cantidades correctas, no hara falta rellenar durante el ciclo de trabajo.

El sisterna monitoriza la cantidad de solucion de lavado que sobra antes de
cada ciclo de trabajo y antes de cada lavado y advierte al operador si la
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cantidad disponible no es suficiente para lavar una piaca compieta. (véase
la Seccion 2.7.2.1).

Liquido de sistema

Normalmente, el fiquido de sistema puede llenarse nada mas finalizar la
instalacion del instrumento, como se describe en ia Seccién 1.14. La
verificacion def nivel del liquide de sistema (v el rellenc del contenedor si es
necesario) también forma parte de las recomendaciones de la rutina de
mantenimiento al inicio de la jornada (consulte la Seccién 4.3.1). Si esto se
efectud segln las recomendaciones, no serd necesario un rellenado
adicienal antes de cada ciclo.
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2.6 Carga de las placas test

Cuando todos el material necesario (muestras, reactivos, placas de dilucién,
racks de puntas, solucién de lavado/solucion limpiadora y liquido de
sistema) se han cargado y distribuido correctamente, Cierre el cuadro de
dialogo Cargar haciendo clic en <OK>.

2.6.1 El cuadro de diadlogo Cargar placa

Esto abre automaticamente el cuadro de dialogo Cargar placa. El programa
utiliza este cuadro de didlogo para requerir las placas test necesarias para
procesar la lista de trabajo actual.

jLas placas test sdlo pueden ser cargadas cuando lo solicita el
A programal

NOTE

Ensaydls) Drsproicsien da placa 5 .
Fce 2 1P GAV ras 1 7], 1 2 % & 8§ . E : YA 8 18 8 12
! T4 [T12[ranfraafrs]raa]

~oo| TE (T[T T2AT 374145
Py TE [T14(T22 | T20ITH TS
E= R EEIES ]

"3 T8 16| T24[Taz|T 4oy 480
o] VT i
T2 jTHHT14|T26 {734 [T42]TED]

FHEEREN

N R
- =

=

=

Figura 75: El cuadro de didlogo Cargar placa

Cédigo de Placa Muestra el nombre de la placa requerida segin se definié en el cuadro de
dialogo Panel de Configuracién.
Si utiliza placas sin codigo de barras y no ha definide aon un cddigo de
nlaca, borre "Placa 1" (= "Placa n") & introduzca un codigo de placa de 12
caracteres como maximo. Al final de este cddige de placa, el programa
afiadira automaticamente un identificador de 8 caracteres "AAMMDDNN"
(donde AA = afo, MM = mes, DD = afio y NN = 00 para la primera placa
dei dia, "01" para la segunda placa y asi sucesivamente).
Si esta utilizando placas de test con ¢ddigos de barras, no introduzca
nada. El sistema identificar2 la placa a través del codigo de barras de esta.
Ensayo(s) Muestra el ensayo(s) utilizada con la placa que mosirada.

Disposicién de placa  Muestra la distribucién de las muestras/pocilios sobre la placa.

Cédigo de barras Este campo s6lo se utiliza cuando se emplea un escaner de codigos de
barras para leer los nombres de las placas a través de sus codigos de
barras.

<Escaner> Haga clic sobre <Escaner> cuando haya insertado cada una de las piacas
requeridas con su codige de barras en el madulo de transporte de placas.
Verificacién durante  Si esta casilla esta marcada, el sistema explorard con el escaner los
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el proceso codigos de barras de la placa, de nueve durante el proceso, para
asegurarse de que la placa se ha desplazado en su orden correcto y a su
ubicacién correcta.

<QK> Cuande utilice placas sin ¢odigos de barras, Haga clic sobre <QK> cuandg

haya insertado cada una de las placas requeridas (sin codigo de barras)
en el médulo de transporte de placas.
Una vez cargada Ja dltima placa test (con o sin codigos de barras) definida
en la lista de trabajo activa, haciende clic en <QK> se comenzard el
proceso de transferencia para que se inicie et ciclo.

<Cancelar> Aborta el proceso de carga de la placa y el programa vuelve a la ventana

{<Cancel>) de lista de trabajo.

2.6.2 Preparacion de las placas test

Las placas test utilizadas por el sistema EVOLIS son microplacas de 96
pocillos (8 filas de 12) con o sin tiras removibles. El tipo concreto de placa
utilizada en un test queda establecido durante la definicién del ensayo
(consulte la Seccion 3.9.3.1.1).

Cuando utiliza ensayos predefinidos de BIO-RAD, el tipop de placa |
especificado en la cabecera del ensayo corresponde a la(s) placa(s)
incluida(s) en el kit para eso ensayo.

Antes de que las placas puedan cargarse en el instrumento, cada placa :
debe colocarse en un chasis metalico de soporte. Para hacerlo, ajuste la
placa en el chasis de modo que la esquina At de la placa coincida con &l
texto A1 grabado en el chasis, a continuacion presione hacia dentro, hasta
vencer una ligera resistencia.

1 -

A 1 ? 3 4 s d 7 R % 10 41 42 ,,,v,z,_
A Wl
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Figura 76: Placas fest con chasis de soporfe

Placas test con cédigos de barras
El companrtimento de carga de placas esta equipado con escaner de codigos
de barras (consulte la Seccion 3.7.6.4).

2.6.3 Carga de las placas test

Para cargar las placas test:
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L

Q@ El cuadro de dialego Cargar placa, solicita que se introduzca la primera
placa {de la lista de trabajc actual). Compruebe la Distribucion de las
Placas que aparece en la mitad derecha del cuadro de dialogo.

O El LED LD del compartimento de carga de la placa (sobre el panel
frontal del instrumento junto a la puerta derecha) se ilumina de color
verde. Abra la puerta del compartimento de carga de la placa (en el
extreme derecho). El mddulo de ftransporte de placas debera
encontrarse ahi, lista para la carga.

@ Deposite la placa test requerida {sobre el chasis de soporte con la
esquina A1l situada en fa zona trasera izquierda) correctamente en el
médulo de transporte de placas.. Para hacerlo correctamente, los dos
vastagos del chasis de soporte deberan encajar en los correspondientes
orificios de la pletina del médulo de transporte.

a} Placas test con cédigos de b) Placas test sin codigos de

barras barras

0 Tan prontc come inserte fa 0@ Tan pronto como inserte la .
placa haga clic en <Escéaner>. placa introduzca el nombre de la .'
La placa test es arrastrada hacia misma y haga clic en <OK>. La
adentro y su nombre es leido placa test es arrastrada hacia
por el escaner de codigos de adentro.
barras. !

Q  Enambos casos (con ¢ sin codigos de barras) la placa test se desplaza |
primero hacia el fotébmetro para comprobar que el nomero de tiras
presentes es el correcto. La placa se desplaza entonces a la primera
posicién de la placa ¢hasta el fondo del instrumento). Mientras tanto, el
cuadro de dialogo Cargar placa se ha cerrado.

0 El modulo de transporte de la placa vuelve a la posicién de carga y el
cuadro de dialogo Cargar placa le pide que inserte la segunda placa. !

Repita el proceso para cada placa requerida.

0 Un vez que haya cargado la Ultima placa, Cierre la puerta del
compartimento de carga de placas. El LED LD se apagara.

0 Haga clic en <OK> para iniciar el ciclo.

2.6.4 Resolucion de problemas

1) Codigo de placa no encontrado en la base de datos kit

Fovohs o5
@ oD, . . e ok Flond in Rk datakiae lor srs mssips Beog 121 un the dlate
Dy ey ptntinae, 0 i e it - T N

&

Figura 77 : Cédigo de placa no encontrado
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Si el anterior mensaje de error aparece al hacer clic en <QK>, significa lo
siguiente:

= la funcién general de seguimiento de lote esta activada,

= la funcidn de seguimiento de lote de microplacas asociado al ensayo
estd activada,

» el cédigo de placa introducldofescaneado al cargar la microplaca para el
ciclo de trabajo no coincide con el cddige de placa introducido en la
base de datos de seguimiento de lotes o no se ha introducido ningun
cadigo de placa para ese kit en la base de datos kit.

Para resolver este mensaje (o evitar que este mensaje aparezca en el
futuro), consulte la Seccidn 3.4.7.

2) El ¢cédigo de ia placa esta en uso

El sistema generard automaticamente un fichero de resuftados, no por cada
lista de trabajo, sino para cada placa incluida en la lista de trabajo. El
nombre del fichero de resuttados se formara a partir del cédigo de placa que
aparezca en el cuadro de digloge Cargar placa (p. ej.: "HBcO1.res"). Asi, si
escoge un codigo de placa que ya habia side usado en una lista de trabajo
anterior, cuando haga clic en <QK>, el sistema mostrard el siguiente
mensaje de advertencia:

vnﬁl

' Q ‘Yo t:aun un hohero Ot resubados para ba placa Placa 2.
h LE kb se0urn da queter rubshium ko resuladin evsiories 7

| _r |EET

Figura 78: Mensaje de asdvertencia

A menos que quiera especificamente sobrescribir el fichero de resultados
existente, haga clic en <NO> y vuelva al cuadro de didlogo Cargar placa
para modificar el codigo de placa. Para hacerlo, simplemente elimine el
nombre que se muesira en el campo Cddigo de Placa e introduzca el
nuevo nombre.

Por tanto, al elegir un cédigo de placa, intente buscar un nombre preciso
que pueda diferenciar cada nuevo test de los previamente realizados y de
los futuros. No conserve los nombres por omisidn "Placa 1°, "Placa 2" ni
introduzeca sélo el codigo del ensayo "HBC", "HIV™, ete. El sistema no espera
ningln formato especifico por o que puede introducir cualquier cadena de
caracteres alfanuméricos {con o sin espacios en blanco).
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3) Procesado de varios ensayos por placa
Cuando procese varios ensayes por placa, utilice placas sin codigos de
barras o, si estd utilizande sdlo placas con cédigos de barras, carguelas
como si no levaran cédigos de barras (haga clic en <OK>, ¥y no en ‘
<Escéner>, consulte la Seccién 3.1.5).

%
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2.7 Procesado del ciclo de trabajo

Una vez que todos los pasos previos necesarios (carga de muestras de
pacientes, asignacion de protocolos a los pacientes, definicién de una lista
de trabajo, carga de los materiales necesarios, carga de las placas test) han
sido completados y usted ha hecho clic en <OK> en el cuadro de didlogo
Cargar placa, el programa descarga toda la informacion que hay que
precesar al instrumento y se inicia la ejecucion del ciclo de trabajo. '

Ciwiladu e progiace de cargs

. ERUNERNAR

|
=

Figura 79: Progreso de descarga

2.7.1 Bloqueo del sistema y de la cubierta

El instrumento EVOLIS queda bloqueado durante la ejecucion de un ciclo.
Las puertas de carga y los cajones se bloguean automaticamente antes de
que el proceso pueda iniciarse. Cuando cierre las puertas de cargas y los
cajones, asegurese de que escucha los clics de cierre (a ambos jados del
pane! inferior del cajon}. De ofro modo, el sistema ne puede bloquearse y el
procesado no puede iniciarse.

La dnica puerta de carga que permanece desblogqueada durante un ciclo es
la puerta del modulo de muestras y reactivos. La apertura de esta puerta
detiene autorndaticamente el pipeteador (pero no el proceso si, por ejemplo,
todas las placas se encuentran en los incubadores).

La cubierta del sistema también se encuentra bloqueada. Si el sistema ha |
sido configurado de modo que se efectue un Autochequeo antes de cada I
ciclo (consulte la Seccidn 1.2 3) la cubierta queda blogueada una vez que
dicho Autochequeo se ha llevado a cabo. De otro modo, la cubierta queda
blogueada antes de que se muestre el cuadro de dialoge Progreso de |
Descarga. La cubierta se desbloquea al finalizar la lista de trabajo. 1

Es posible deshabilitar el btoqueo automatico de la cubierta {en el cuadro de
didlogo del Panel de Configuracién, En la pestaia Sistema, deje la casilla
Escotilla blogueable sin marcar — Consulte la Seccidn 3.7.1). Eso, sin
embargo, no es recomendable y sélo pueden realizarlo los supervisores o
aquellos usuarios autorizados a maodificar la configuracién del sistema
{consulte la Seccion 1.2.7.2). Incluso cuando la cubierta se puede abrir, su
apertura detendra automaticamente el proceso (detiene temporalmente la
lista de trabajo}. No es posible deshabilitar el sistema de blogueo de 1as
/ puertas de carga/cajones.

\ r.
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NOTE

2.7.2

2.7. Procesado :3 cﬁ: de traba

N
Tanto la cubierta como las puertas de carga quedaran autométicame*é .
desbloqueadas si existe algin error o si se pulsa el botén <Stop> {consulte
la Seccidén 2.7.6). Pero volveran a quedar bloqueadas cuando &) error se
subsana o cuando se pulsa ef botdn <Reanudar>. Si se abre |3 cubierta, las
muestras de pacientes que aun no habian sido pipeteadas antes de la
pausa, quedaran marcadas con una alerta {alerta CovOp - Consulte la
Seccion 2.8.2) y los resultados de dichas muestras no se calcularan.,

Debldo a toleranclas mecanicas, sl se tira de la palanca de {a cublerta
durante la ejecucién de una lista de trabajo, el sensor de la cubierta
puede quedar desactivado temporalmente y hacer que todas las
muestras que no hayan sido pipeteadas todavia aparezcan marcadas
son la alerta CovOP (cubierta abierta), aun en el caso de que, en
realidad, la cubierta permanezca cerrada.

Por ello, se recomienda evitar tocar o tirar de [a palanca de la cubierta
durante la ejecucidén de un ciclo, salvo que el programa lo solicite.

Los LEDs del panel frontal del aparato indican si las puertas/cajones de
carga estan blogqueados o pueden abrirse (consulte la Seccidn 1.1.2).

Comprobaciones previas al ciclo de trabajo

Antes de procesar reatmente los ensayos, €] sistema llevara a cabo unas
comprobaciones previas al ciclo de trabajo. La comprobacién del volumen
de la solucién de lavado / la solucitn limpiadora se realiza automaticamente.
Las otras tres comprobaciones previas al ciclo de trabajo (comprobacion del
volumen de reactivo, comprobacidbn del volumen de la muestra y
comprobacién del tamafio de las puntas) son opcionales. S6lo se realizan si
el usuario lo solicita seleccionando los apartados correspondientes en el
cuadro de didlogo Opciones de la lista de trabajo; consulte la Seccidn 2.4.8,

Comprobacién del volumen de la solucién de lavado / la solucién limpiadora

El nivel det liguido en los contenedores de solucdn de lavador ! solucidn
limpiadora se controla por medio de sensores de nivel. Si el nivel detectado en
un contenedor no es suficiente para la lista de trabajo aciual, aparece el
mensaje siguiente.

. Jrulleorrd wh e of THO AAL WP AIT" pomtion
@ RED tx tho wistiv Simrve Alarn

273wk rtymed
0w dudecied

W e o Py tont et your RCal v coniny

e [TET e |

Figura B0: Mensaje de solucién de lavado insuficiente

El mensaje le informa de la solucitn de lavado necesana en un determinado
contenedor {indicacidén de color),
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Para rellenar el contenedor:
0 Abra el cajon inferior del instrumento.
0 Desatomnille la tapa del contenedor especificado (siga la indicacién de

color).
2 Rellene el contenedor {o cambielo por otro contenedar suficientemente 1
lleng). i
O Vuelva a atornillar la tapa. f

(u]

Cierre el cajon inferior del instrumento.

0 Haga clic en <Relntentar>. El sistermna vuelve a comprobar el volurmen
v, si es salisfactorio, pasa a comprobar el volumen de la siguiente
solucion de favado.

Si hace clic en <lgnorar>, el sistema le permite iniciar el ciclo de trabajo,
pero algunas tiras no se lavaran. La opcién <lgnorar> s6lo esta disponible
si el uvsuario conectado en ese momento liene el privilegio de “ignorar
errores” (véase la Seccion 1.2.7.2).

Los sensores de nivel en los frascos de soluclén de lavado/selucién
A limpiadora controlan el wvolumen en Incrementos de 500ml
exclusivamente. Esto supone que, por ejemplo, si se precisan 1850 ml
para un ciclo de trabajo y sdle se dispone de 1600 ml, el sistema no
generara el mensaje de alerta “Volumen insuficiente”. Debido a los
incrementos de 500 ml, el sistema sélo alertard al operador si el
volumen disponible es inferior a 1500 ml. Se trata de una limitacién en
el disefio de los sensores.

NOTE

2.7.2.2 Comprobacién del volumen de los reactivos

El sistema comprueba que todos los reactivos necesarios para la lista de
trabajo actual se han cargado en cantidades suficientes. Para hacer esto. el
pipeteador realmenie comprueba cada frasco de reactivo hasta que el
extremo toca la superficie del reactivo y, entonces, el sistema calcula el
volumen disponible.

Si et sistema encuentra que el volumen de reactivo es menor que el necesario
para la actual lista de trabajo, aparecerd el siguiente mensaje de Error de
Sistema.

I vekume o DioFled Subrrate THERZ
: @ M1 RARE, ponton 1.4, ke e wodls Sience A

I trat aamy Devsaty aontadl your bcal eervcs Corine

Mt wolke | [FEsibes ] tororReapn |

Figura 81: Alarma de volumaen insuficiente
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NOTE

2.7. Procesado del ciclo de trabajo

La alarma muestra el nombre y la localizacion del reactivo que hay que reponer.

Para rellenar el reactivo correspondiente o reemplazarlo por un nuevo
frasco:

O Abra la puerta del médulo de muestras y reactivos.
O Retire el rack de reactives correspondiente.

O Rellene el contenedor de reactivo correspondiente o reemplace el
frasco.

0 Cargue de nuevo el rack. Si el reactivo fue ubicado manuaimente, habra
que reasignar de nuevo su posicion en el rack.

O Haga clic en <Rellenar Frasco...>. El sistema vuelve a comprobar el
volumen de este reactive y, si es suficiente, pasard a comprobar el
volumen del siguiente reactivo.

Si no se puede abastecer el reactivo:
En este caso existen dos posibilidades. Bien,

O Haga clic en el botén <Abortar Lista de trabajo>. Esto impedird
cualquier futura comprobacion del volumen pero también abertara el
ciclo completo de trabajo.

o0 bien

0 Haga clic en el botén <lgnerar reactivo>. Con esta opcidn sélo se pasa
por alte la comprabacion de este reactive en concreto, y continda con la
comprobacion para el reactivo siguiente. El volumen insuficiente queda
registrado. Con esta opcion, podra decidir iniciar el ciclo y cargar los
reactivos que faltan en una fase mas avanzada. Si no rellena el reactivo
correspondiente, en algunos pocitlos no quedara reactivo que dispensar.
La opcidn <Ignorar reactivo> sélo estd disponible si el usuario
conectado en ese momento tiene el privilegio de ‘ignorar errores”
{véase la Scocidn 1.2.7.2).

La verificacién del volumen de Reactivo constituye una buena opcidn
si quiere usar EVOLIS como un sistema "que trabaje solo” (p. ej.:
durante la noche). Sin embargo, lleva algdn tiempo y necesita usar
algunas puntas desechables (una por cada frasco de reactivo o cada
vial de control).

Retraso en la comprobacion de volumen de reactivos inestables

Las reactivos inestables tienen gque prepararse y cargarse justo anies de su
uso, es decir, mientras que se esta procesando el ciclo (véase fa Seccion
2.5.3.3). Como consecuencia, no se pueden incluir en la comprobacion del
volumen de reactivos previa al ciclo de trabajo. Si se ha seleccicnado la
opcion de comprobacidon del volumen de reactives para un ciclo de trabajo
compieto, incluidos los reactivos inestables, el sistema realizara las
comprobaciones previas al ciclo de trabajo correspondientes a todos ios
demas reactivos, pero también realizara una comprobacidn del volumen en
los reactivos inestables mas adelante, una vez cargados estos.
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Si &l volumen detectado no es suficiente, estaran disponibles las opciones

siguientes:

s <l|gnorar reactivo™> para continuar con la lista de trabajo y marcar los
resultados correspendientes {la opcidn esta disponible sdlo si el usuario
conectado en ese momento tiene el privilegio de “ignorar erfrores”).

» <Rellenar frasco...> para cargar un reactivo adicional y permitir que ei
sistema continde con la lista de trabajo sin marcar los resultados.

» <Abortar Placa{s)> para abortar todas las placas que exijan este
reactivo inestable concreto.

2.7.2.3 Comprobacion del volumen de las muestras

La verificacion del volumen de las muestras es muy similar a la
comprobacidn del volumen de Reactivos.

Obviamente {dependiendc del numero de muestras de pacientes que tiene !
intenciéon de analizar). es probable gue lleve mas tiempo gue la
comprobacion del volumen de Reactivos y consuma también méas puntas '
desechables (una por cada tubc de muestras). Por lo tanto, sdlo se
recomienda come respuesta a problemas especifices con el volumen de las
muestras.

2.7.24 Comprobacién del tamafio de las puntas

Si la casilla Comprobar los racks de puntas desechables del cuadro de
didlogo Opcicnes de 1a lista de trabajo (consulte la Seccidon 2.4.8) esta
marcada, el sistema comprueba automaticamente el tamano de la primera
punta de cada rack para asegurarse de gue los racks se han cargado en su
ubicacién correcta.

Las consecuencias de esta verificacion depende de si la punta examinada
. correspondia (o no) al tipo de punta que el programa esperaba encontrar en
esa rack (segun las indicaciones del cuadro de didlogo Cargar).
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Tamano de la punta

Esperado | Detectado

Consecuencias

300 ¢l 300 Wl | Et pipeteador utiliza la punta normalmente en la fase de pipeteado.

300 ul 1100 w1 | El pipeteador expulsa la punta. El sistema muestra un mensaje de

error indicando al usuario que vuelva al cuadro de didlogo Cargar,
compruebe el orden en que debian cargarse los racks de puntas y lo
vueiva a ordenar de acuerdo con las indicaciones del instrumento.
Cuando el usuario cierra el cuadro de didlogo Cargar, el sistema
vuelve a comprobar el tamafio de la punta.

11004l | 1100t | £l pipeteador expulsa la punta. Utilizara la siguiente punta de la

misma punta para llevar a cabo la siguiente fase de pipeteado.

1100 pl 300 pl | EI pipeteador expulsa la punta. El sistema muestra un mensaje de

error indicando al usuario que vuelva la cuadre de didlogo Cargar,
compruebe el orden en que debian cargarse 1os racks de puntas y lo
reordene de acuerdo con las indicaciones del instrumento. Cuande el
usuario cierra el cuadro de didlogo Cargar, el sistema vuelve a
comprobar el tamafio de la punta.

Las puntas largas deben descartarse sisteméticamente después de cada
comprobacién porgue se trata de un proceso mecanico, que implica que las
puntas fargas entren en contacto con el tope (pero no asi las pequenias).

El sistema posee un registro de todas las puntas descartadas durante este
praceso recalculando el ndmero de puntas que queda en los racks
parcialmente usados.

Para cambiar las puntas que se cargaron incorrectamente:

O Abra el cajon situade mas a la izquierda del aparato. El LED DWR debe
estar encendido.

o Retire el rack gue contiene las puntas equivocadas y reemplacela con €}
rack correcto.

0 Cierre el cajon {oira un clic}. EI LED DWR se apagara.

2.7.3 Fases de un ciclo normal de trabajo

Las diferentes etapas (ademas de su duracidn y secuencia) que tendran
lugar en el instrumento durante un ciclo, dependeran de qué protocolos hay
que lievar a cabo durante el misme.

En un ciclo de trabajo normal:
O La placa test es colocada en su posicion de trabajo.

O El pipeteador aspirard las muestras de los tubos (en el orden
establecido en la Seccidn 2.3.4) y los controles de sus frascos
correspondientes. A continuacion las dispensara en la placa test.

O La placa sera conducida al fotdmetro para comprobar el dispensado.
La placa pasara un periodo de incubacion.

La placa sera conducida a el mddulo de lavado para lavarla..
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AN
a El pipeteador dispensara el reactivo.

O

La placa sera conducida al fotdmetro para comprobar el dispensado.

O

La placa pasard por un segundo periodo de incubacién y un segundo
lavado.

El pipeteador dispensara el sustrato.
La placa pasara por un tercer periodo de incubacion.

El pipeteador dispensara la solucién de parada.

g 0o o .

La placa sera conducida de nueve al fotdmetre para la lectura final.

En algunos casos, dependiendo del protocolo):

@ Al principic se completara una fase de predilucién. Esta predilucion
puede tener lugar ya sea directamente en las placas test, ya en las
placas de dilucion.

O También se incluyen las fases de agitacion. Las placas test podran
someterse a agitacion ya cuando estan en los incubadores térmicos, ya
cuando estan en el médulo de transporte o en el lector.

Cuando se combinan varios protocolos en la misma lista de trabajo, el
sistema no procesa una placa tras otra, sino que optimiza el proceso de
forma gue acorte el tiempo total del proceso (consulte la Seccion 2.4.7.2).

Cuando se ha definido el archivado de una muestra (consulte la Seccion

2.4), el pipeteador transferira algunas muestras a las placas de dilucién en |
cualquier momento durante el ciclo cuando no esté ocupado efectuando
otros trabajos de pipeteado.

Para el procesado parcial (es decir, el procesado de sdlo algunas fases del
protocolo}, consulte la Seccion 2.7.8).

2.7.4 Lo que puede hacer durante el procesado de un ciclo de trabajo

El sistema EVOLIS he sido disefiado como un sistema "Autonome”, lo cual !
significa que si todo se ha planificado correctamente, podra funcionar por si
solo.

Tres excepciones, sin embargo, requieren la atencidn de un operario
durante el ciclo:

= Cuando es necesario recargar puntas desechables.

» Cuando hay que cargar algun reactive inestable.

» Cuando se presenta algln error de sistema o de pipeteado.

Si desea monitorizar el proceso de ejecucion de un ciclo:

0 Haga clic en Esquema en e Arbol de Ligtas S bpbhaiemad ey e

cicle en la pantalla Esquema {consulte la SeWREE“ g;ﬁ;g!‘DE
DN 14,
DIRECTORA TEGNICA
APODERADA

Y Ulima modificac:
f 148 Codigs del Manual de usa: QEIQ‘I

BIODIAGNOSTICO B.A.
LAURA E. MERCARIDE
O.N.I. 14.629.531 |
DIRECTORA TECNICA
APODERADA




EVOLIS

BIO-RAD EVOLIS Varsion 1 80, Codiga del equipo 83601, Manual de uso

A

NOTE

2.7. Procesado del ciclo de traba

g Compruebe el Registro de incidencias activo (consulte la Seccio
2.4.7.6) para ver si las distintas fases se han ejecutado correctamente.

Mientras se procesa ¢l ciclo NO interfiera el proceso bajo ningan
concepto a menos que la aplicacion lo solicite.

En caso de emergencia detenga el proceso, consulte la Seccidn 2.7.6.
Para retirar racks de muestras o reactivos antes de finalizar un ciclo,
consulte la Seccidn 2.9.2.

Para recargar racks con muestras de pacientes o placas test, consulte
la Seccidn 3.2 (Carga continua).

1} Recarga de puntas
Si va a ser necesaria la recarga de puntas en el curso de una lista de

trabajo:

01 Enla parte inferior de la pantalla Cadencia de ejecucién {(en la veniana
Lista de trabajo, haga clic en Cadencia de ejecucion en el arbol Lista
de trabajo para ver la Cadencia de ejecucién), el sistema muestra el
mensaje siguiente: "Préxima intervencion del! eperador en X minutos”.

0 Un mensaje en la pantalia y una sefal acudstica atertaran al operador
cuando sea el momento de prepararse para recargar.

O El boton <Cargar puntas> de la barra de herramientas aparece
entonces activado.

@ Haga clic en ese bolton y recargue las puntas como se describe en la
Seccion 2.5.5.1.

o La mayoria de las veces, se puede evitar el tener que recargar puntas
durante un ciclo de trabajo seleccicnando las opciones correctas de
gestion de puntas {ver Seccidn 2.5.5.2).

2) Carga de un reactivo inestable

si hay que preparar un reactivo especifico después de iniciarse el ciclo, el
programa le avisara con antelacién y le instara a cargarlo como se describe
en la Seccion 2.5.3.3.

2,7.5 Errores del sistema / de pipeteado

El sistema automaticamente detiene de forma temporal la ejecucion del ciclo
al detectar errores de sistema. Compruebe ia lista de mensajes de error en
la Seccién 5.

Segun el tipo de error detectade, el sistema mostrara, bien un mensaje de
error concreto, describiendo el problema, bien abrira e} cuadro de dialego
Pausa de Sistema, describiendo el problema deteciado en la barra de

estado.

I
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Cuando tienen !.ugar errores concretos de pipeteado, también puede darse
una pausa del sistema que requiera la intervencién de un operador
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2.7.51

Placas

<Continuar>
<Abortar placa(s)>>

<Abortar todas las
placas>

A

NOTE

2.75.2

1356

2.7. Procesado del ciclo de trabajo

El cuadro de didlogo Pausa de Sistema

Este cuadro de didlogo se muestra bien, cuando ocurre un error de sistema
{ver mas amiba) o si hace clic en el boton <Stop> en la bama de
herramientas {consulle la Seccion 2.7.6).

[ Sistema en pausa o omiFE3

| (CUIDADD |Se 22 abwe la lapa, 1e rivalidain todas las
mussiras que ro 80 b pipetasdo todsryfed

t Placas:
Placa 1 : Lontrus E
b [Pacs2 ij_“_____ Y
Placal
| Placa 4 th - =
| b Abort placalt)
4|

3 CTE

'{ s ]

Figura 82: Cuadro de didlogo Pausa de Sistema

Muestra las placas que aun estan por procesar. Las platas que aun no
han sido completamente precesadas también se muestran.

Continua el ciclo de trabajo.

En la lista Placas, seleccione la placa (s) que no quiera volver a procesar,
A continuacién haga clic en este botén para borrarlas de la lista de trabajo.
Entonces podra continuar el ciclo sélo con las placas restantes.

Termina el ciclo. Ninguna de las placas de la lista Placas serd procesada.

Cuando haga clic en los botones <Abortar placa(s)> o <Abortar todas
tas placas>, el sistema tardard un tiempo en responder ya que tiene
que comunicarse con el instrumento para modificar toda la
Informacién descargada sobre el proceso desde! ordenador al inicio
det ciclo.

Consecuencias de una pausa del Sistema

Si el sistema estad en pausa y abre usted la_cubierta del instrumento,
todas las muestras de pacientes que aun no han sido pipeteadas al abrir la
cubierta, serdn marcadas con una sefial de alerta (alerta CovOp) en los
resultados, y los resultados de dichas muestras no se calcularan (consulte
la Seccién 2.8.2) incluso aungue mas tarde decida reanudar el ciclo y dichas
muestras se procesen normalmente,

Si el sistema estd en pausa y usted retira algunos rackss de muestras o
de reactivos antes de que hayan terminado de procesarse, consulte la
Seccién 2.9.2.
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Si el sistema estd en pausa pero usted reanuda el ciclo sin abrir Ia
cubierta del instrumento y sin retirar ningun rack, el proceso continuara
normalmente {para todas las placas n¢ abortadas).

La duracion de 1a pausa se vera reflejada en la seccion Bloque de Titulos
del Informe de Resultados. Estos resultados deberian ser examinados
cuidadosamente por un bidlogo para que los dé por validos o no,
dependiendo de la razén por la cual el sistema hizo 1a pausa y por cuanto
tiempo, y si las muestras pueden haber sido afectadas.

El Registre de incidencias le permite saber en que fase del proceso tuvo
lugar una pausa. El estudio de los resultados obtenidos en los pocillos
control yfo con estandar y la lectura del follete que acompafia al kit también
puede ser Uti! para evaluar el posible impacto de la pausa en el analisis.

2.7.5.3 Errores de pipeteado (Pipeteado manual}
Dependiendo de lo que se definido en el protocolo {consulte la Seccidon
39.3.3.1), cuando existen errores de pipeteado (liquido insuficiente,
grumos, error del mecanismo del pipeteador...}, el sistema podra:

» Emitir la alarma y detenerse. En este caso, se muestra en la pantalia
un mensaje de error especifico que explica el problema y las posibles
opciones que tiene el operador (p. &j.: Abortar, Reintentar, !gnoras...).

» Registro y continuacion En este caso, el error queda documentado
(registro y sefial de advertencia) pero el ciclo continua sin intervencion
alguna del operador.

= U ordenar al operador que efectie el pipeteade manualmente al finalizar
I esa fase (ver mas abajo}.

En cualquier caso, el error de pipeteo se incluird en el Registro de
incidencias y las muestras / controles afectados mostraran una sefial de
alerta en el Informe Combinado {consutte la Seccidn 2.8.2).

Pipeteado manual ;
Cuando es necesario et pipeteado manual, el sistema muestra el siguienie
mensaje indicando exactamente qué hay que pipetear y donde.

!
! 4
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NOTE

2.7. Procesado del c#%lo

3‘%% %‘1@ '\;;;,3 P .

Ee poeleat iment
CTHL Sol B [manual dispenze], 0 Bml [120F not pipetted in ‘pipck1 A
CTRL Sl 8 Imanual dispensal. 0 Bl [12.8Y not pinetled in ‘pipck 1 X

e o prosteads -

JAspirata 80U fram CTRL Sof B [manual dspenss]
Dispense 80ul into micropiate
Wath

Sienciar fams | ok |

Figura 83. Pipeteado manual

Si hay que efectuar un pipeteado manual en una placa test, la placa
correspondiente se desplazara autormaticamente a su  posicién  de
cargafdescarga junto a la puerta del compartimento de carga de las placas.
El instrumento se desbloquea y podra acceder a otros materiales (placas de
dilucién, racks de muestras...) segln sea necesario para efectuar el
pipeteado manual.

Si necesita retirar algunos racks, jasegurese, por favor, de volverlos a
colocar exactamente en la misma posicidn!
Compruebe que se ha vuelto a cargar todo antes de hacer clic en
<QOK> en el mensaje que acabamos de citar.

2.7.6 Parada de emergencia / Interrupcién de un ciclo de trabajo

si necesita detener el proceso urgentemente, puede hacer 1o siguiente:

O Abra la puerta del modulo de muestras y reactivos. Esto detendra
automaticamente el pipeteador

O En el programa, haga clic en el botén <Stop> en la barra de
herramientas. Esto abrird el cuadro de dialogo Sistema en Pausa
{consulte la Seccién 2.7.5.1) y desbloqueara el aparato (oira un clic} de
modo que padra abrir los distintos cajones o abrir la tapa de la cubierta
y acceder al area de trabajo (en casc de desbordamiento de liquido,
consulte la Seccion 4.4.2).

O Si el problema puede corregirse, puede decidir continuar el procesec
haciendo clic en <Reanudar> en el cuadro de disdloge Sistema en
Pausa.

O Si el prablema puede ne corregirse rapidamente, puede decidir abortar
el procesado de una placa {seleccione la placa y haga clic en el botdn
<Abottar Placa(s)> o cancelar todo el ciclo haciendo clic en <Abortar
todas las Placas>.
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2.7.7 Retirada de emergencia de las placas test

Si advierte algin problema serio en una placa mientras se desarralla el
ciclo, podrd utilizar un procedimientc especial para refirar la placa del
aparato.

Se trata sdlo de un procedimiento de emergencia. No debera utilizarse
sistematicamente. La retirada de |a placa puede afectar los resultados,

Para retirar ia placa:

O En la ventana Lista de trabajo, seleccione Utilidades del Sistema En el
) meny Utllidades. Aparecerd el cuadro de didlogo Utilidades del
Sistema..

(Utikidados de sistema 2 B3

Bk - [CCme

| g | e |
N

MovaBaca - - - -
© Qe ICuwlem :}
A IC&guIDe:cug« _:}

Figura 84: Cuadio de didlogo Ulilidades def Sistemna

o En el campo Control del Sistema, Haga clic en el botén <Pausa>.

O En el campo Mover Placa, use las dos listas desplegables para
especificar como mover la placa.

O En el campo Desde, seleccione la ubicacidn actual {lavadeor,
colorimetro, incubador, 4rea de plpeteado...) de la placa que quiere
retirar del sistema,

2 En el campo Hacia, seleccione Carga/Descarga de modo que el
! médulo de transporte conduzea la placa a su posicidbn de descarga,
junto a ta puerta del compartimento de carga de placas.

Haga clic en el botdbn <Mover>.
Abra la puerta del compartimente de carga de la placa y retire la placa.
En el compo Control del Sistema, Haga clic en el botdn <Reanudar>.

ooDo o

Cierre el cuadro de dialogo del Utilidades del Sistema haciendo clic en
<Cerrar>,

A o
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Si es capaz de corregir el problema con la suficiente rapidez y pien
merece la pena volver a cargar esta placa y procesarta mas adelante:

Q En la ventana Lista de trabajo, seleccione Utilidades de! Sistema En el
mend Utilidades. Aparecerd el cuadro de didlogo Utilidades del
Sistema.. '

o En el campo Centrol del Sistema, Haga clic en el boton <Pausa>,

O Abra la puerta del comparlimente de carga de |a placa y deposite la
ptaca (en la pletina transportadora) en el médulo de transporte.

Q En el campo Desde, seleccione Carga/Descarga.

@0 En el campo Hacia, seleccione el madulo al que el mébdulo de transporte
deberd conducir la placa para reanudar su procesado (si no cerrd el
cuadro de didlogo Utilidades del Sistema después de descargar la
placa, los campos Desde y Hacia deberdn contener los datos correctos
- por omisidn, el sistema invierte las ubicaciones seleccionadas al
descargar la placa).

&1 Haga clic en el botdn <Mover>,
0 Haga clic en el botén <Reanudar> y, a continuacion, en <Cerrar>,

2.7.8 Procesado parcial de un ciclo

Es posible usar e! sistema EVOLIS para procesar sdlo algunas fases de un
protocolo,
Para hacerlo:

0 Abra el fichero de protocolo que desee. Sefeccione la opcidn de menud
Fichero | Abrir,

a En el cuadro de didlogo Abrir, seleccione el fichero de protecolo (*.asy)
y haga clic en <Abrir>. (Si se trata de un protocolo protegido con
contrasefia, Haga dic en el botén <Contrasefla desconocida>.) Esto
abre la ventana de Protocolo.

O En el Arbol de Protocolos, haga clic, con el botén derecho del ratén, en
ia fase que desee (o seleccione |a fase deseada y abra el menu Editar).
Esto muestra el siguiente menu.

Fooes Ly
-

Center

[

Pegm

£t
' inkewhior paso
b obore
Seleccons Tedo
Subr i
B |
F Ewmosn o pmo oo |
. Epectia low posmt mogumnt=y

Figura 85: Ejecute la fase aclual/restantes

a Haga clic en Ejecutar Fase Actual si sOlo desea procesar la fase que ha

V seleccionade en Arbol de Protocolos, o en Ejecutar las Fases
(hume moddencidn: 06 - 2008 I
Cadigo del Marmml du uso 89401 - £ 155 b

BIODIAGNOSTICOS.A.
LAURA E. MERCAP!
D.N.J. 14.829.531
DIRECTORA TECNICA
APODERADA



2. Procesado de ensayos predefinidos

Restantes si desea procesar la fase selaccionada y las siguientes hasta
finalizar e! protocolo,

0 Siga las instrucciones que le indigue el programa.

Estas dependeran de la fase que haya seleccionado, de si ya existe una
lista de trabajo para ese protocolo, y de que materiales necesarios ya estan
presentes en ai aparato.

La funcion Ejecutar la Fase Actual le permite utilizar sélo uno de los
mbduios del instrumento EVOLIS {normalmente, ! Javador o el lector).

! Observe que la funcién Ejecutar la Fase Actual no funciona con las

fases de incubacién.
NOTE

La funcién Ejecutar las Fases Restantes le permite completar ej
procesado de una placa si por una u otra razon se interrumpié su procesado

originat (p. ej.: si usted o cualquier otro usuario ha decidido abortarla, o tras !
una averia del sistema, o un corte de corriente...)

Cbserve sin embarge, que si vuelve a cargar una placa después de una
averia,_el sistema no almacena ninguna informacion de la ubicacion de

{as muestras en Ia placa. FEsto significa que tiene que seleccionar de

nueve las muestras a analizar en el cuadro de didlogo Afadir Pacientes.

No hay relacion con la primera parte de Ia placa.
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2.8 Final de ciclo f Visualizacion de resultados

En EVOLIS, no hay que esperar a que termine todo el proceso para
observar los resultados. Nada mas finalizar el procesado de una placa, el
sistema genera un fichero de resultados para esta placa. '

El sistema gernera un fichero de resultados por placa (no por lista de
' A trabajo o por protocolo). Cuando se han procesado varios protocolos !
! NOTE en la misma placa, consulte la Seccidn 3.1.7 )
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Figura 86: Pantalla de los resulftados de los ensayos

En el lado izquierdo de 1a pantalla puede ver et Arbol de Resultados con las
secciones del informe. En el lade derecho se encuentra el Arbol de
‘ Resultados.

Haga clic sobre el signo mas {+) situado junto a la carpeta para ver el
contenido de la misma. Si hace clic en una seccién del Arbol de Resultados
accedera directamente al apartadoe correspondiente del Informe de '
Resultados. También podra usar las barras de desplazamiento a io large de
todo el Informe de Resultados.

2.81 Estructura del informe de resultados I
f

La estructura exacta del Informe de Resultados {y su salida impresa}

depende de lo que se establecio para ese protocolo en particular cuandoe se
1 definié {consulte la Seccion 3.9.3.5.1). :
4
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g

A continuacion se expone una descripcion de cada seccién del Arbal de
Resultados:

Bloque de Titulos
La seccidén Blogue de Titulos identifica el test que se ha llevado a cabo.
Proporciona informacién sobre:

« Elcodige de placa.

+ La persona responsable de ejecutar el test.
= El protocole utilizado.

=« Fecha y hora de realizacion del test.

= Ciertos parametros por omision como el umbral superior y la lengitud de {
onda asi como la longitud de onda de referencia de la medicion
fotométrica.

! En esta seccion también se reflejan los mensajes de error importantes

que hayan tenido lugar en el transcurso del proceso.
NOTE

Detalles del Laboratorio

Esta seccion proporcicna informacion sobre el laboratorio en el que se llevd
a cabo el test.

La informacidn mostrada {p. ej: nombre, direccidn) refleja los datos
introducidos en ia pestafia Laboratorio del cuadro de didlogo Opciones
{consulte la Seccidon 1.2.6.1).

Valores especificos de lote

Esta seccién muestra los datos scbre el seguimiento de los lotes de
reactivos.

Si la funcion de seguimiento de los lotes de reactivos estaba desactivada, la
informacion visualizada aqui se reduce a la informacion introducida en el
cuadro de dialogo Valores especificos de lote (véase la Seccidn 2.4.6.1}.
Si se estaba usando la funcion de seguimiento de los lotes de reactivos,
consulte la Secoidn 3.4.7 para obtener mas informacidn.

Resultados de la Incubacion

Esta seccidon muestra los parametros de ta Incubacian. Si se produce algan
problema durante la ejecucion del ciclo, aparecera directamente en la
seccion Blogue de Titulos de’ informe.

Lector
Esta seccion suministra los valores de DO leidos per el fotdometro.

Criterios de Validacion }
Los datos mostrados en esta seccion indican si los valores de los controles

del test cumplen los criterios predeterminados.

Si los valores de los pociilos control se sitdan dentro de los limites
especificados por la férmula en este campo, el test se considerara valido y

LAURA E. MERCAPIDE
D.N.). 14.629.531
DIRECTORA TECNICA
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por tanto podran ser.evaluados. La palabra “CK" aparece junto a ca =N Pg(ff

criterio.

Si falla alguno de los criterios, el test no sera evaluado. En este caso, la
palabra “FALLIDO" aparece junto a cada criterio.

Resultados Cuantitativos
Esta seccion muestra el grafico que se crea a partir de los estandares
definidos en el protocolo (consulte la Seccién 3 9.3.4.5),

Resultados Cualitativos

Esta seccién proporciona informacion relativa al valor umbral de test. Los
parametros y los términos utilizados se establecen durante la definicién del
protacolo {para mas detalles, consulte la Seccion 3.9.3.4.4).

En los protocolos BIO-RAD, existen tres opciones disponibles: '

REACTIVO Resultado reactivo. ,
NEG Resultado negativo. ,
7?7 Resultade en el rango del gris. '

REACTIVO indica un resultado positivo en este test. Sin embargo, en .
algunos paises, un resultado se considera positivo s6lo después de mas de i
un test. En este caso, las muestras con un primer resultado reactivo
deberian ser reexaminadas (consulte la Seccidn 3.6).

Hoja de Calculo de Resultados

Esta seccion muestra los resultados calculados de acuerdo a las reglas
especificadas en el protocolo, pero sobre la base de los valores de
referencia introducidos por el usuario en lugar de los valores leidos por el |
fotdmetro {Consuite la Seccion 3.9.3.4.6).

Para la reduccion de datos de un ensayo se pueden utilizar un maxime de
cuatro configuraciones de hgja de cdlcule. Cada resultado de una
configuracién de hoja de caiculo se puede incluir en el Informe de
resultados.

Incidencias

Esta seccidon muestra los mensajes de efror asi como los mensajes scbre
las intervenciones del usuaric tormadas del registro de incidencias active
{Consulte la Seccidn 2.4.7.6).

Informe Combinado

El informe Combinado constituye una parte importante del informe de
Resultados porgue proporciona una visién de los resultados por cada
muestra de pacientes (Codigo Paciente); consulte la Seccion 2.8 2.

! Verificacién del Dispensado

] Si se incluyeron una o mas fases de verificacion del dispensado en el
. protocolo ejecutado sobre la placa, el Informe de Resultados incluye el
' namero de secciones correspondiente de Verificacion del Dispensado” En

Ullima modificazion: 05 - 2006 BIODIAGNOST] SA
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ellas, podra comprobar si algunos pocillos no han sido correctamente
pipeteados/dispensados.

En cualquier seccidn, uno o mas asteriscos, {*) o (*****) generalmente
A indican que no s¢ pudo leer ninguan valor {p. ej.: si esta utilizando ef
NOTE sistema en NModo Demc o si algunos pocillos no fueron

adecuadamente dispensados...) o no se pude calcularfevaluar ningin
resultado (p. ei.: si los valores leidos no cumplen los criterios de
valoracién establecidos).

2.8.2 Interpretacion de los resultados

;
|

La interpretacion precisa de los resultados depende de! protocolo que se
proceso durante el ciclo de trabajo. Aqui sblo se ofrece una descripcion
general.

Por Placa

La primera parte del Informe de Resultados (todas las secciones excepto el
Informe Combinado) le proporciona una vision globat del ciclo de trabajo por
placa. Puede comprobar quien era el operador, que reactivos y lotes se
utilizaron, puede comprobar si las etapas de incubacion de efectuaron
correctamente, puede detectar cualquier discrepancia en los valores de DO
(p. gj.; sequn la ubicacion de los pocillos en la placa), puede comprobar si
los controles cumplieron los criterios de valoracion, si se anularon aigunos
pocilios debido a un mal pipeteado, etc.

Aseglrese de comprobar cualquier linea de ADVERTENCIA! (s) en la
seccién Blogue de Titulos. Si su informe de Resuitados incluye una seccion
de Incidencias, examing las lineas rojas para comprobar si tuve lugar algin
suceso critico durante el cicle de trabajo.

Por Paciente b
Ei Informe Combinado, por otra parte, le facilita los resultados por Cédigo de
Paciente. Los campos de datos concretos incluidos en el Informe
Combinado dependen de lo que se especificd para cada protocolo (
consulte la Seccidn 3.9.3.5.2). El orden en que se listan las muestras de
pacientes en el Informe Combinado depende de la opcion seleccianada en
el cuadro de dialogo Editor de Pacientes (consulte la Seccion 2.3.4).
Generalmente, para cada Cédigo de Paciente, ei informe Combinado lista:
la Etiqueta de Distribucion (p. ej.: PC, NC & T}. la Localizacion del Pocillos
{p. ej.. E 5), el Valor de DO, el Valor Cuantitativo {Ratio), El Valor Cualitativo
{p. 8. REACTIVO, NEG ¢ ???) y la Sefial de Alerta (si hubiera alguna).
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SplRem

RgtRem

CovOp

ManlD

Nolig
InsLiq

Clot
PipErr

ManPip

VCFail

VDFail

L/

Mensajes de alerta
Los resultados con sefal de alerta no son necesariamente resultados
erroneos. Una sefial de alerta indica que sucedid alge durante el ciclo que
ha podido afectar el resultado en esta muestra de un paciente.

El programa utiliza 13 sefales de alerta distintas para indicar el tipo de
problema encontrado (se incluye una tabla de sefafes de alerta en el
Apéndice A 8):

135

'2.8. Finaf de ciclo / Visualizacion de resultados

Rack de muestras retirado. Esta sefial de alerta se utiliza cuando se ha
retirado un rack de muestras antes de que se haya pipeteado
completamente (consulte la Seccion 2.9.2 en el epigrafe 1). No se calculan
los resultades de las muestras que no hayan sido pipeteadas en esa fase.
Rack de reaciivos retirado. Esta sefial de alerta se utiliza cuando se ha
retirado un rack de reactivos durante el procesado {consulte la Seccién
2.9.2 en el epigrafe 2)). Esto no afecta el resultade de los calculos (se
calculan los resultados).

Cubierta abierta. Esta sefial de alerta se utiliza cuando se ha abierto la
cubierta durante un ciclc de trabajo (consulte las Seccionses 271 y
2.7.5 2). No se calculan fos resultades de las muestras que no hayan sido
pipeteadas en esa fase.

Identificacion manual. Esta serial de alerta se utiliza cuando se ha
asignade manualmente un codigo de muestra {(consulte la Seccidn
2.3.2.1). Esto no afecta el resultado de los calculos (se calculan 1os
resultados).

Si se utiiza una muestra manuaimente asignada para varios ensayos (a
través de pipeteade directo o a ifravés del pipeteado de la misma
predilucién realizada a partir de esta muestra}, la sefiat de alerta MainlD se
incluye en &} Infarme de resultados correspondiente a cada ensayo.

No se detecto liquido. No se calculan los resultados de las muestras con
esta sefal de alerta.

No se detectd liquide suficiente. No se calculan los resultados de las
muestras con esta sefal de alerta.

Deteccion de grumos No se calculan los resultados de las muestras con
esta sefal de aleria.

Error del mecanismo del pipeteador. No se calculan los resultados de las
muestras con esta serial de alerta.

Material pipeteado manualmente. Esta sefial de alerta se utiliza cuando se
han pipeteado manualmente controles o muestras en la placa test
(consulte la Seccidén 3.9.3.3.1). Esto no afecta el resuliado de los calculos
(se calculan los resultados).

Criterios de vatoracidn no cumplidos. No se calculan los resultados de las
muestras con esla senal de alera.

Verificacion de! dispensado no valida. Esta sefial de alerta se utiliza
cuando un reactivo f muestra / control no se ha dispensado correctamente
en un pocillo (consu'te la Seccion 3.9.3.3.5). No se calculan los resultados
de las muestras con esta senal de alerta.

Ultime modficacion, 08 - 2008
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{incKo

REAG EXP

Incubacion discrepante. Esta senal de aleria se utiliza cuando existe una
discrepancia eptre fa temperatura / tiempo de incubacion cobservados
reaimente durante un ciclo de trabajo y la temperatura / tiempo de
incubacion definidos en el protocolo (consulte la Seccion 3.9.3.3.3). No se
calculan los resultados de las mwuestras de una placa incorrectamente
incubada.

Reactivo caducado. Esta sefial de alerta se uliiza cuando un reactive se
ha utilizado después de su fecha de caducidad (véase la Seccion 3.4.7).
Cuando se carga e identifica un reactivo caducado, se alerta al usuario de
que se ha alcanzado/superado la fecha de caducidad, pero puede elegir
anular la alerta y seguir usando el reactivo durante ese cicle de trabajo.

Esto no afecta al calculo de los resultados (los resultados se calculan).

Cuando los resuitados muestran una sefia! de alerta pero se han calculado,
corresponde al bidlogo la responsabilidad de comprobar el Informe de
Resultados y el Registro de Incidencias activo, para descubrir exactamente
por gqué un determinado resuitado se marcod con esta sefial de alerta. Sélo
entonces se podra determinar si el resultado es aceptable como vélide o
hay que volver a analizar la muestra del paciente.

Cuando los resultados muestran una sefial de alerta y no se han calculado,
es posible, en algunos casos, forzar el sistema para que calcule los
resultados a pesar def preblema que surgid. Esto se lleva a cabo usande la
funcion Edit | Valores anomalos {consulte la Seccién 2.8.3.1}.

2.8.3 Edicion / Nuevo calculo de resultados

Si cree que los resultados no son totalmente satisfactorios, el programa
EVOLIS le permite editar y/o recalcularios antes de guardarles, imprimirles ¢
exportarlos.

Para editar los resultados, seleccione una de las siguientes opciones en el
menl Editar: Editar | Valores aberrantes, Editar | Parametros o Editar |
Test. Estas opciones séle estdn disponibles al abrir un fichero de
resultados.

2.8.3.1 Edicion de valores anémalos

La funcion Editar | Valores aberrantes le permite retirar de los resultados
algunos valores de DO que cree que no son coherentes (p. ej.: si algunas
muestras no fueron tratadas o procesadas adecuadamente) y no deberan
ser tenidos en cuenta al calcular los resultados.
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Figura 87: Edicién de valores anémalos

No podra modificar los valores, sino sdlo borrarlos. Un valor borrado se

muestra tachado con una cruz, Por el contrario, si un valor fue borrado de

los calculos el programa automaticamente par el programa (por ejemplo, por
un mal pipeteado o por errores de verificacion del dispensado), usted puede

decidir restaurario. .

O Para retirar {0 restaurar) un valor, seleccibénelo con el ratén y haga dic
en el botdn <Quitar> (o <Restaurar>)} botdn Podrd seleccionar varios
valores desplazando el puntero del ratdn sobre ellos mientras mantiene
pulsado el botén del ratdbn. Puede seleccionar todos los valores
haciendo clic en el boton <Seleccionar Todos>.

0O Haga clic en <OK>. El programa vuelve al Informe de Resuftados. Los
pocillos retirados (o restaurados) se fista en la pare inferiros de la
seccion Bloque de Titulos.

O Seleccione en el mend Ver | Recalcular para volver a calcular los
resultados teniendo en cuenta los cambios realizados. El nuevo informe
de resultados incluye el siguiente comentario: ''[CUIDADQO! El
resultado no se ha calculado con el ensayo original®.

Si se procesaron varios protocolos en la misma placa, podra examinar el
valor para cada protocolo utilizando la lista despegable Protocolo de
ensayo. El campo Lectura muesira elflos filtro(s) ulilizado para la lectura.

1) Si la opcién del mend Editar | Valores aberrantes no estd activa,
significa que usted pertenece a un grupo de usuarios no autorizado a
"Quitar los valores aberrantes manualmente " (sobre el control de
acceso y los grupos de usuarios, consulte 1a Seccidén 1.2.7.2).

2} Incluso si pertenece a un grupo de usuarlos autorizado a editar
valores andmalos, el cuadro de didlogo de Log-On (Acceso al
programa) (consulte la Seccién 1.2.2.1} aparecerd de nueve y tendrd
que acceder de nuevo al programa antes de que pueda acceder al
cuadro de dldlogo.
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Nuevo calculo de resultados con senal de alerta

El botén <Restaurar> de la funcion Editar | Valores aberrantes puede
usarse para forzar al sistema a que calcule los resultados de las muestras
marcadas con una sefial de alerta y que habian sido retiradas
automaticamente del célculo de resultados (p. ej.: si abrid la cubierta del
instrumento durante un cicle pero todavia quiere conocer 103 resultados de
las muestras pipeteadas después de que abriera / cerrara la cubierta).

Esta posibilidad sdle deberia usarse para muestras con los siguientes
A signos de alerta: SplRem (Rack de muestras retirade}, CovOp
NOTE (Cubierta abierta), VCFail (Criterios de valoraciéon no cumplidos) o

IncKo {Incubacion discrepante).

jNo recalcule nunca los resultados que han sido ¢eliminados debido a
NoLig {(No se detectd liquido}, InsLig {liquido insuficiente), Clot
{Deteccion de grumos), PipErr (Error del mecanismo del pipeteador),
VDFail (Verificacion del dispensado no valida)!

Para hacerlo:

0 En el Informe original de resultados, muestra la parte correspondiente al
Informe combinado.

0o Compruebe las muesiras con sefial de alerta.

O Si quiere recalcular algunas de estas muestras con sefial de alerta,
tome nota de su ubicacion en la placa (etiquetas de distribucion).

Qo  Abra el cuadre de didlogo Valores aberrantes y restaure los pocillos
correspondientes  {etiquetas de distribucién) como se describid
anteriormente,

d Recalcule el Informe de Resultados como se describid anteriormente.

O En el Informe de resultados recalculado, 10s resultados seleccionados
con una sefal de alerta se vuelven a calcular, pero las sefiales de !
alertas se conservan. Corresponde al bidlogo la responsabilidad de
comprobar y validar tales resultados recalculados.

2.8.3.2 Modificacion de los parametros especificos de lote

La funcicn Editar | Parametros abre el cuadre de didlogo Valores
especificos de lote (consulte la Seccion 2.4.6.1), mostrando los datos de
ios reactivos utilizados en cada protocolo. Esto le permite corregir datos del
lote posiblemente incompletos o editar algunos parametros.

Cuando haga clic en <OK>, los resultados se calcularan de nuevo teniendo
en cuenta los cambios efectuados. El nuevo informe de resultados incluye el
siguiente comentario: "jCUIDADO! El resultado no se ha calculado con el
ensayo original".

2.8.3.3 Nuevo célculo con otro protocolo
La funcién Editar | Test abre &l siguiente cuadro de didlogo
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Figura 88: Cuadro de didlogo Cambiar el protocolo de ensayo

Esta funcidén le permite recalcular los resultados con otro protocelo de
pruebas conservando los valores de DO originales de su placa. Esto puede
ser Ulil, por ejemplo, si tiene varias versiones del mismo protocolo, todas
con las mismas fases de procesado pero con diferentes fases de evaluacion
o criterios de valoracion,

O Haga clic en el botdn <Cambiar...> para abrir el cuadro de didlogo Abrir
{Open) donde podra seleccionar un fichero de protocolo de pruebas
diferente y haga clic en ¢! botdn <Abrir_..> (<Open...>),

& Al hacer clic en el botén <Cerrar> en el cuadro de didlogo Cambiar
Protocolo de Ensayos, se recalculan los resultadas. EF nuevo informe
de resultados incluye el siguiente comentarip: "[CUIDADQ! EI
resultado no se ha ¢calculado con el ensayo original™,

2.8.3.4 Recdlculo de los resultados

Autométicamente se lleva a cabo un nuevo céleulo de los resultados cada
vez que utiliza alguna de las funciones de edicion descritas mas arriba.

Pero el programa EVOLIS también le permite recalcular resultados
independientemente de las funciones de edicién antes citadas.
Para hacerlo:

O Seleccione la opcidn de menu Ver | Recalcular o pulse la tecla F9.

Esta funcién es (til si estd editando o definiendo un protocolo. Si modifica
los pardmetros de evaluacion del protocolo y recalcula, la reduccion de
datos de los datos en bruto se llevard a cabo usando los nuevos parametros
{necesitara guardar los cambios del protocolo antes de recalcutar).

284 Archivado del informe de resultados

El Informe de resultados se guarda automaticamente pn un fichero de
resultados. Por omision, este fichero de resultados sg almafena en el

/
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directorio C\BioRad\Resources\Result. Por omisién, el nombre de este
ficherc de resultados es el cédigo de 1a placa (véase la Seccion 2.6.1}, con
la extension {*.res).

Para guardar el fichero de resultados con un nombre concreto:

O Sefeccione la opcion de menu Fichero | Guardar Resultados Como.
Esto abre el cuadro de dialogo Guardar Como.

Q Introduzca el nombre del fichero en el campo Nombre de Fichero.
Q Haga clic en el hotén <Guardar>.

Para abrir un fichero de resultados previamente guardado:

O Seleccicne {a opcion de menu Fichero | Abrir y, a continuacion, el tipo
de ficheros Ficheros de Resultados (*.res). Los ficheros de resuitados
se muestran en el cuadro de dialogo Abrir.

g Seleccione el fichero deseado y haga clic en <Abrir>. Se carga el i
fichero y de nuevo se realiza el calculo antes de su visualizacion.

Nombre de fichero en caso de resultados recalculados / modificados

Si, por alguna razoén, los resultados se modifican y el fichero se vuelve a "
guardar, el programa crea entonces un backup del ficherc de resultados
original antes de guardar los cambios. El backup tendra el mismo nombre’

de fichero basico perc con un indice de revisién afadido. El indice de :
revision empezara en ‘0" y se incrementara automaticamente siempre que '
se guarde un nuevo fichero.

Por ejemplo, si la “Placa 105110700.res” se cambia y se vuelve a guardar, :
se hara un backup del fichero de resultados original con el nombre “Placa
1051107000.res".

2.8.5 impresion del Informe de resultados

Para imprimir el Informe de Resultados completo:

O Aseglrese de que se visualiza el Informe completo a la derecha de la
pantalla (si no, seleccione la carpeta superior del Arbol de Resultados
para visualizar el Informe completo}.

0 Seleccicne Imprimir en el mend Fichero o haga clic en el botén
<Imprimir>.

Para imprimir s6lo una seccion del Informe:

1 En el Arbol de Resultados, selecciones la seccion que desee, Ahora se
visualiza a la derecha de la pantalla.

g Seleccione Imprimir en el mend Fichero o haga clic en el botdn

<lmprimir>.
Si marcd la casilla "Imprimir el resultado automaticamente™ en el

A cuadro de didlego Opciones de {a lista de trabajo {consulte la Seccién

NOTE 2.4.8), el Informe de Resultados se impr} iréj»(?méticamente cada
A
U T
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VEZ gque sea generado.

Exportacién de los resultados

El sistema EVOLIS puede exportar los resultados de los tests a un
ordenador central ya sea a través de una conexion ASTM o como un fichero
de texto (*.txt}.

La experiacion de los resultados de los ensayos puede ser ordenada por el
operador una vez se visualice el informe de resultados en la pantalla o bien,
se puede configurar el programa EVOLIS para que exporte
sistematicamente los resultados. La eleccion entre ambas posibilidades
generaimente depende de si el usuario quiere examinar y validar los
resultados antes de exportarlos o si prefiere gue la validacién la lleve a cabo
el ordenador central.

Para mas detalles sobre la exportacién de resultados, consulte la Seccion
3.10.1.4. Sobre el formato, la estructura y los contenidos de los ficheros de
exportacion (*.txt), consulte la Seccion 3.9.3.5.3. Para la exportacion ASTM
de los resultados de los ensayos, consulte la Seccidn 3.102 6.2

Es posible restringir el derechc de algunos usuarics a exportar los
resultados de los ensayos. En ese caso, serd necesaria la intervencion de
un supervisor como se describe en la Seccidon 1.2.7.3.

Comparacion de resultados actuales y previos

Se puede crear un inferme de resuitado orientade al paciente. Esto le
permite examinar los resultados de los ensayos realizados para un (o mas)
paciente dado durante un determinado periodo de tiempo. De esta forma
podra comparar los resultados actuales con los obtenidos en analisis
anteriores.

Para crear un Informe de Resultados de Pacientes:

O En el meny Fichero, seleccione Nuevo. Esto abre el cuadre de dialogo
Nuevo.

O En el cuadro de didlogo Nuevo, seleccione el Informe de Resultados
de Pacientes y haga clic en <DK>. Esto abre e cuadro de didloge
Resultados de Pacientes.

Utima medificacién: 09 - 2006
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Figura 88: Cuadro de didlogo Resultados de Pacientes |

En este cuadre de dialogo, podra definir que resuitades quiere incluir en el
Informe de Resultados de Pacientes.

0 En el cuadre de didlogo Filtro de pacientes, especifique las ID de
paciente que desea incluir en el informe (por ejemplo, para crear un
informe para sélo un paciente, compruebe el elemento Contiene e
introduzca la 1D completa del paciente [0 el nombre del paciente,
dependiendo de lo que haya seleccionado en &l campo Filtrar por] en el
cuadro correspondiente).

@ En la lista de Ensayos, seleccione los tests apropiados (utilice la tecla
CTRL para seleccion maltiple).

o En los campos Fecha desde / Fecha hasta, defina el periode de tiempo
sobre el que desea revisar los resultados

1 Haga clic en <QK>, Aparece e! Informe de resultados de pacientes.

En configuraciones por defecto, se visualiza el Informe de resultades de
pacientes en la vista Detalle e incluye ires columnas: ID de paciente,
Ensayo y Resultado (media de cal.).

Rasultados d& pacientes

Rango de fechas desde 06/12/2005 a 06/04/2008

Firma;
Pacientg 1D Ensayo Resultado
000001 HCW Ultra Ag-AB 1P BRVY NEG
Al ANA Screen S6AN W3 NEG
Paciente 1D Ensayo R
000001 HCV Ultra Ag-AB 1P BRV9 NEG
Al ANA Screen 95AN V3 NEG
Paciente iD Ensa Resullado
00Gog2 HCV Ulira Ag-AB 1P BRVY NEG
Al AMA Screen 96AN V3 NEG
Pacignte 1D Ensayo Resultade
000003 HCV Ultra Ag-AB 1P BRVSY NEG
Al ANA Screen 96AN V3 NEG
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Padenta (D Ensayo Resutiodo
DDO0D4 HCV Litra Ag-AB 1P BRVD NEG
Al ANA Scroan S8AN V2 NEG
Pacients ID Ensayo Resultado
DOOO0S HCV Uttra Ag-AB 1P BRVYD NEG
Al ANA Screen 96AN V3 NEG

Para aftadir mas informacion {p. ej., fecha del test, resultados cuantitativos,
etc.) en el informe:

O Seleccione en el menu Editar | Formato Informe. Se abre entonces el
cuadro de didlogo Informe de resultados de paclentes. I

| Nt lﬂt Report

Figura 90: Cuadro de didglogo de Informe de resultados de pacientes

0 Seleccione un objeto en la lista Campos disponibles (p. ej., "Fecha™) y
haga clic en el boton de fecha en el centro del cuadro de didlogo para
afadirlo a la lista de Campos seleccionados,

o Por defecto, los nuevos objetos aparecen al final de la lista. Utilice los .
botones <Subir> / <Bajar> si desea cambiar el orden de la lista. En el
informe real, el primer elemento de la lista sera la primera columna de |a
izquierda; el segundo elemento, la segunda columna; y asi
sucesivamente.

D En el campo Titulo de columna, puede cambiar el nombre debajo del
cual se visualiza este elemento en el informe real. Por ejemplo, en €l
informe por defeclo "Media de Cal.” es un campo seleccionado, pero el
Titulo de columna que le comesponde es "Resultado”™. También se
puede utilizar este campo para cambiar el idioma del titulo de columna
en el Informe (el valor por defecto es inglés),

a Ajuste el Ancho de columna si es preciso (el valor por defecto es 2.5
cm).

O Repita el mismo proceso para ofros elementos si desea afiadir mas
informacién.

O Al hacer clic en <QK> para guardar la nueva configuracion, se actualiza
automéaticamente el Informe de resullades de pacientes para mostrar 1a
informacién adicional. Esta configuracibn se guarda para informes
posteriores.

ey ~m 1 W

V

(Mama modificacin. DF - 2008
Chdigs oal Maraa? oa w30 BO8S1 + ES 169

BIODIAGNOSTICG S
LAURA E. MEHGAP‘:DE'A'
D[%ENCI 14.672;.531
APODERAE?:EQA




2. Procesado de ensayos predefinidos EVO

135¢

BIO-RAD EVOLIY Version 1,80, Céduyo del squipo 89841, Menud

Puede imprimir ¢ informe {seleccione Fichero | Imprimir o haga clic en el
botén <Imprimir>} pero no guardario.

Si desea reducir o, por el contraria, ampliar el ambito del informe (p. ej.,
revisar resultados sélo para una ID de paciente, pero incluir tests desde una
fecha anterior), seleccione en el mend Editar | Parimetros, Se vuelve a '
abrir el cuadro de didlogo de Resultados de pacientes y puede editar sus
crterios de busqueda. Al hacer clic en <OK>, el informe se recopila
automaticamente con [os nuevos criterios.

También estd disponible una vista de Resumen de Informe de resultados
de pacientes (seleccione en el mend Vista | Resumen). La vista resumida
tiene una disposicién fija {ID de paciente, Nombre de paciente, Media de
cal. para Ensayo 1, Media de cal. para Ensayo 2, etc.) que no es posible
editar.
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2.9. Descarga

291 Placas test

&) Al final del ciclo de trabajo — Procedimiento basico
Cuando finalice el procesado complete de la lista de trabajo, el sistema
muesira el siguiente mensaje.

[

! & Saca la pheca b g del stoma

:

k

Figura 91: Cuadro de didlogo Relirar Placa

Para retirar la placa test:

a ElI LED LD del compartimento de carga de la placa {sobre el panel
frontal del instrumento junto a la puerta derecha) se ilumina de color
verde. Abra la puerta del compartimente de carga de la placa (en el
extremo derecho), El médulo de transporte de placas con la placa test
que hay que descargar estd ya situada junte a la puerta del
compartimento para placas.

a Retire la placa test con su chasis de soporte y saque la placa del chasis.

O Haga clic en <OK> para confirmar la refirada en el programa.

O Repetir el mismo proceso para cada placa

o Cuando se ha cargado la ultima placa, cieme la puerta del
compartimente de carga de placas (oird un clic).

o

b} Antes del final det ciclo de trabajo - Placas completamente

procesadas

Si algunas placas ya estéan completamente procesadas y desea

descargarias antes de esperar a que finalice el ciclo de trabajo:

0 Seleccione en el menh Editar | Descargar placas finalizadas. Se abre
el cuadro de dialogo Descargar placas.

funicsdPises . amn B3|
Plater

Plate 1 1 Unicod A3
¢ [Pupe 2

‘ J'mm,q
' I Cwcd |
R

Figura 92: Descargar placas finalizadas
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0 En la lista, seleccione ia placa o placas que desee descargar y haga clic
en <Descargar placa(s)> o simplemente haga clic en <Descargar
todo> si desea descargar todas las placas de la lista. En la lista sélo

se muestran las placas completamente procesadas.

O La primera placa que se desee descargar llega al compartimiento de
carga de placas y aparece un mensaje que le pide la descarga de la
placa. '

Figure 93: Cuadro de dialogo Relirar placa

0 Abra la puerta del compartimiento de carga de placas y descargue las
placas {una a una), como se ha descrito anteriormente en el
procedimiento basico.

Elegir descargar las placas finalizadas antes del final del cicle de trabajo
puede ser util, por ejemplo, si se desea visualizar una placa en la que
algunos pocillos se han pipeteado incorrectamente o si desea seguir
procesando una placa manualmente o en otro instrumento. No fiene que
utilizar este procedimiento si desea recargar muestras y placas adicionales
utilizando la funcion "Carga continua". En este caso, el sistema le permite
extraer automaticamente placas ya procesadas en su totalidad antes de
dejarle volver a cargar nuevas placas {véase la Seccion 3.2.5).

¢} Antes del final del ciclo de trabajo — Placas no finalizadas

La dnica forma de retirar placas que no estan completamente procesadas
es utilizando el procedimiento de emergencia de retirada de placas de tests
{véase Seccidn 2.7.7}.

d) Retirada al dia siguiente

No hay un tiempo definido para retirar las placas. Aunque et sistema le pida
al operador retirar las placas una vez finalizado el ciclo de trabajo, no es
necesario hacerlo inmediatamente.

Si el sistema esta funcionando sin prestarie atencion, es”posible dejar un
maximo de 7 placas finalizadas en el instrumento. Si se estd ejecutando un
test por la noche, todas las placas del test se pueden descargar a la
mariana siguiente.

Il
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2.9.2 Racks de muestras y racks de reactivos
1) Rack para muestras

Al final del ciclo de trabajo

Para retirar/descargar un rack al final de un cicle de trabajo:

a Abra la puerta del modulo de muestras y reactivos {la segunda puerta
comenzande por 1a izquierda).

0O Saque elllos rack (s) designaga por un LED intermitente.

Antes de finalizar el cicio de trabajo

Técnicamente, es posible retirar un rack del instrumento inctuso cuando el
ciclo de trabajo aun tiene lugar. Esto es posible porque la puerta del médulo
de muestras y reactivos es el unico compoenente del aparato que permanece
desbloqueado durante el proceso {consuite la Seccion 2.7.1). Sin embargo,
La apertura de esta puerta detendra inmediatamente el pipeteador (seguira
: trabajando una vez vuelva a cerrar la puerta), lo cual interfiere con la forma

en que se esta procesando el ciclo de trabajo.

F
!

Deben considerarse dos casos: que el rack que quiere retirar se haya
procesado por completo 0 que no lo haya side aun.

Un rack se ha procesado por compieto cuando han finalizado todas las
' operaciones de pipeteado sobre dicho rack, es decir, eso rack no sera
necesaric para procesar ef resto del ciclo). Como sabra, un rack esta
totalmente procesado cuando e! LED rojo correspondiente del borde distal
del médulo de muestras y reactivas comienza a parpadear. Sera necesario
retirar los racks completamente procesados si, por ejemplo, desea recargar
nuevas muestras (consulte la Secoidon 3.2.2 sobre Recarga Continua).

T e m L rar ——

Si el rack se procesé par completo (y et LED rojo parpadea):

3 Abra la puerta del mddulo de muestras y reactivos (la segunda puerta
comenzando por la izquierda). Espere a que se detenga €l pipeteador.

Q  Saqgue e! rack (s) designade por un LED intermitente. !

o Cierre la puerta del modulo de muestras y reactivos tan pronto come
haya retirado el rack (s). No deje la puerta abierta incluso cuando tenga
intencién de recargar otros racks. El pipeteador continua detenido
mientras la puerta siga abierta.

Si e rack no se ha procesado aun por completc (el LED rojo
correspondiente no parpadea) no_deberd retirarfa. Si existe algin problema
concreto y se ve obligado a retirarla, hagalo como se describid
anteriormente (excepto que & LED no parpadeara). I

LHima modificacton’ 08 - 2006
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Observe, sin embargo, que si retira y vuelve a cargar un rack de
A muestras que no habia side procesada completamente, cualquier
NOTE muestra que sea pipeteada de eso rack despusés de haberlo retirado y

recargado mostrara la sefal de alerta SplRem y los resultados
correspondientes no serdn calculados (consulte la Seccién 2.8.2).

2) Racks para reactivos

Basicamente, las reglas gue se aplican a los racks de reactivos san

equivalentes a las descritas para los racks de muestras, es decir:

+ Técnicamente, siempre sera posible refirar un rack de reactivos, incluso
cuando un ciclo esta en pleno proceso.

= Na deberia retirar un rack de reactivos hasta que se haya procesado por
completo (es decir, e LED rojo correspondiente parpadea) a menos que
necesite hacerlo obligatoriamente o asi se lo solicite el programa (ver
mas abajo).

Sin embargo, hay que resaltar las siguientes diferencias: |

= Si retira un rack de reactivos antes de gue haya sido procesada por
completo, todas las muestras que todavia no han sido pipeteadas al
retirar et rack mostrardn una sefial de aleta RgtRem perc fos
restiitados correspondiente si seran calculados.

« Si necesita cargar un reactivo inestable, el sistema le indicara que lo
haga como se describe en la Seccidn 2.5.3.3 y las muestras no
mostraran ninguna sefal de alerta.

La descarga de un rack de reactivos {durante o al final de un ciclo) se
realiza como se describid anteriormente para los racks de muestras.

2.9.3 Racks de puntas y placas de dilucién

El cajon donde se ubican las placas de dilucién y ios racks de puntas
normalmente estd bloqueado durante todo el ciclo de trabajo (sdlo podra
desbloquearse durante un corto periodo de tiempo si £s necesario recargar
racks de puntas. consulte la Ssccidn 2.7 4 en el epigrafe 1).

Tendra que esperar al final del ciclo para descargar las placas de dilucion y
los racks de puntas.

Para retirarias:
0 Compruebe que el LED DWR esta encendido.
D Abra el cajon izquierdo.

O Saque la(s) placa{s) de dilucidon o los racks de puntas vacias de sus
respectivos dispositivos de soporte

0 Empuje de nuevo el cajén ird un clic). -

AVA
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Si esta utilizando la opcién "Reutilizacion parcial de racks de puntas
A {consulte la Seccion 2.4.8), retire los racks de puntas séle si estan
NOTE completamente vacios. {NO retire los racks parcialmente vacios! El
sistema conoce el nimero de puntas que aun quedan y las incluird en
la planificacion de [a siguiente lista de trabajo.

2.9.4 Otros materiales

No es necesaric vaciar ni descargar la sclucion limpiadora ni el liguido de
sistema después de cada cicle de trabajo. Para las soluciones de lavado,
siga las instrucciones de almacenamiento del folleto explicativo suministrado
con el kit.

Para mas detalles, consulte el plan y los procedimientos de mantenimiento.

295 Eliminacion de los desechos

O Elimine fas placas test, las placas de dilucion y los tubos de muestras de
acuerdo con las normas requladoras de la eliminacion de material !
biolégico peligroso.

0 Efectie una comprobacion visual del contenedor de puntas desechables
expulsadas. Este contenedor carece de sensor. Si esta lleno o casi
lleno, reemplacelo como se describe en la Seccién 4.3.1.3.7.

0 Compruebe el nivel de liquido de desecho en el contenedor de liquido |
de desecho. Si estd leno o casi lleno, vacielo y limpielo como se
describe en la Seccion 4.3.1.3.6. :

-
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4.1. Precauciones de seguridad importantes

4 Mantenimiento y limpieza del sistema

4.1

CAUTION

Para que funcione correctamente, es esencial que ¢l sistema EVOLIS se
someta a un manterimiente de acuerdo con el plan ¥ procedimientas de
manteniriento descrites mds abaje

Para todas fas labores de mantenimiento, cumpla estrictamente las medidas
de seguridad que se fistan en la Seccion 4.1,

L5 Secmion 4 2 oftece, en forma de tabla, una vision de conjunte de todos
los procedimientes de mantenimienlo para cada médule. Las listas de
camprabacién de manlenimiento cronoldgicas (diana, semanal ), que
deberan ser copladas y utlizadas pars documentar las labores de
mantenimianto a medida que el operador |ag vaya levando a cabo, se
proporcicnan en gl Apandice A 6,

lz Sercis 47 descnbe con detalle todas las tareas de mantenimiento
diarias, semanales y mensuales gue debe llevar a cabio &f usuarnic.

L Seenide 4 4 cubre todos los procedimientos que deben llevarse a cabo
cuando deterrminados incidentes o emergencias afectan al sistema.
Finalmente, esiste on nomera de procedimientos de mantenimiento
autemdticos que pueden conlrolados yio realizados por el propio sistema,
Estos casos se tratar en la Seccion 4.5,

El operador solo debe levar @ cabo las tareas de manterimiento
descritas en este manual. Cuzlguier otro tipo de revision o reparacion
deberd ser Hevada a cabo iinic por ef personal técnico de BIG-
RAD.

Precauciones de seguridad importantes

4. Mantenimiento y limpieza del sistema
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4.2 Mantenimiento: perspectiva general

CAUTICN

iDesconecte sfempre ef equipo antes de fimpiario!

Lieve slempre un eguipe de pgroteccion personal adecuado: bata de
laboratorio, guantes y prateccidn ocular (gafas de seguridad, gafas
antisalpicaduras o mascarifla facial}.

Cbserve siempre las B Prd de Laborztorio.

Elimine fodas fos dasechos de acverds con lag normas legales pars
eliminacidn de material biolégico peligroso.

Cuando s& apaga el equipo, los mddulos moviles coma el carril guia de!
pipeteador al modulo de transporte de placas pueden desplazarse
manualments para facilitar el acceso a cieras partes del equipo Esto hay
gue realizardy con la maxima delicadeza posible can el fin de no danar o
desalinear los medulas.

Ubrm modéicacsn 04 - 3006
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Madulos y Accesorios Tareas dn mantenimlentc a raalizar,..
del Equipa "
Diana- | Semana! | Mensual DOtra perodicidad/Comentariox
@ mente manis
perficiza del aquipo y dreas da trabajo F
Olras superficies X Incluyendo 1a tapa da cubisa, la portezusla y
el asa Inapeccionar 2 diarie, desinfectar
Semanalmanta
Area de difucidn X Inspeccionar 2 diano, desinfactar
SEManaiments
Area del rack de puntas X Inspeccionar a diang, desinfectar
semanalmerte
Unldad de musstras v x Inspeteionar a daria, desinfectar
regclivos semangimenfe.
Arma de pipeteado de X Inspeccionar & diario, desinfectar
las platas sermanalmente.
Cajon Inferior X Inspeccionar 3 diario, desinfectar
Imente
Compartimento para 1as placas test
Unidad de ransporte de X Mo pulvernizar con desinfectants sobre el
placas equipe bse un pafio himeda
Dantro dal X Mo pulvenzar con desinfeckants sobra
campartimento engrangjes y guiss
Carnl guia X Silo |6 superficie externa [No pulvenzar can
desinfectants sobra angranajes y guias!
Estacion de lavedo del X Compruebe diariamenta |2 existancia da
pipeteador residuos a fragmentos; dascontamnar
semanalmenta
Cabeza del pipeteador X
Sistemna de tubos - - — Las reemplazara el Sarvicie Técmice de BIO-
RAD duranta [a ravlsldn semestral Comprueba
diariamente la presencia de burbujas de aire ya
fjue pueden provocar erores de pipateado |
Jarnga — - e La reemplazard una vez & afio el Sanvicio
Tecnico de BIO-RAD durante 1a ravisidn
periddica de mantenimienta praventive..
Contenador del [lquidy X
de sistema
Lavador
Ensayo de impieza dal x
Lavadaor
(\WasherClean asy)
Ensaya de desinfeccidn X
del manitold del lavader
{Washeranifold-
| Disintest asy
410 cuwgul Manual do s lg‘%
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4.2. Mantenimiento: perspectiva general

Mddulos ¥ Accesorios

Tareas de mantenimiento  realizar. .

Lavador {canti 16n)

dal Equl
Awuipe Diarla- | Semanal | Mensual
mente menike mente

Onra periadicidad/Comentarios

Aguas del peine - -
{procedimients manual)

i Batd obstruide (! lavador rebosa o ne

fimeionz comactaments),

Sistema de ubos y - -—
fillros.

Las reemplazard el Servicia Técnica de BIO-
RAD durante |a revisidn semestral

Frascos de solucion de X Enjuagar 3 diario, desconteminar
lavadp y solucidn mensualments.

limpiadora

Incubadoras a 1 X

Iemparatura ambiente

Incubadores tarmicos. | - a—

No iepie NUNCA lns incubadaras térmicos ya
Yue podrian dadarse!

Ft

Lampara — - o Fesmplace |a lampara s asta fundida

Fiitros — — — Las filtras nomalmente son verificados v
limpiades par & Servicio Tetnico de BIO-RAD
durante la revision semestral

Yerficaclon e - — - Hormalmente [a reahizard el Serviclo Técnico de

funcicnamiento BIO-RAD durante la revisidn semestral

Accesories ——

Racks para muestas y X

reactives.

Chasis de rasporta de X

las placas best

Fraseos de reactivas - -

Harmalmente los frascos de reachive no
deberian lmparse y reublizarse sino que
deberia ser eliminados da acusrdo con la
narmativa |ocal sohre dazachos biglogices
peligrosos La impiaza y reulilizacldn de los
frascos de reactivos solo se permite en ciertas
ocasones, consulte la Secuon 44 7.

dazachos liquidos

Frascos de - —_ — 51 no drenan corectamente o rebosas
vaciaseguridad

0 i

Conteredor de puntas x Comprobar diariamente, sustituir cuanda este
oesachahlas lteng (cada 2 6 3 dias bajo uso nommal)

Fleting para desechps X
| (rampa}

Contenedor de X Comprobar dianamente, descontaminar cuando

asta lano o casi fsno

Uhma medFesckn 09 - 2006
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4.3 Mantenimiento periodico

4.31 Mantenimiento diario

4311 Al comenzar

o Cormprusbe el nivel del liguido de sistema del contenedor del iguida de
sistema 51 es escaso, reliénelo como se describe en la Seccion 1.1.4,

4.3.1.2 Después de cada ciclo

it Relitar los racks de reactivos y de muestras de pacientas coma se
describe en la Secridn 2.5.2.

O Descargar las placas lest y de dilucion usadas como se descrbe en la
Seccion 2 2.1y 3.923.

O Elimine las placas test, las placas de dilucidn y los ubes de muesiras de
acuerdo con las normas reguladoras de |z eliminacion de matenal
bictogico peligrosa

0 Comprugbe la bolsa de contenedor de puntas desechables expulsadas
Si estd lleno o casi fleno, reemplacalo come se describe en lz Seccidn
43137,

0 Compruebe &l nivel de liquide de desecho en el contenedor de liquido
de deseche Si estd lleno o casl dleno, descontaminelo ¥ vacielo como
se describe en la Socopn T

4.3.1.3 Después de Apagar el Sistema

4.3.1.3.1 Cerrar la(s) fistais} de trabajo terminada(s)

Seleccione la opeion de mentd Fleharo | Cerrar, Cierre también todos los
demas ficheros que puedan estar abiertos (ficheros de ensayas, ficheros de
resultados... ).

4.2.1.3.2 Retirar el Resto del Material

b
Descargue el material que aun permanezea en ¢l equipo; placas test, placas

de dilucion, racks de puntas vacios, racks para muestras y reactivos. Las w
racks de puntas parcialments usados puedan dejarse en el equips durante

la noche (especialmente si esta utitzande la opeion "Reutilizacion parcial de

racks de punlas — consulte Ja Seccion 2.5 5) Ut
0 Eliming Izs placas test, las placas de difucidn v los tubos de muestras de

acperda can g normas reguladoras de la elimingcion de materal
biglbgico peligroso.

O 5ino estan vacias y pueden reutilizarse, retire los frascos de reacti
de control de los racks, ciérrelos (jeon cuidada de no intercal
lapenes!) y gudrdelos en refrigerader. De ofre moda, elimi lg;i‘

412 aﬁug:lmma.. u
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4.3. Mantenimiento peribdico

acuerdo con 1as nommas legales para eliminacidn de desechos
bioldgicos peligrosos.

o en alguncs determinades casas, se pueden vaciar y reutdizar los frascos
de reactivos. Si se encuentra en alguno de esles casos, siga
estrictamente el pracedimiento especial de limpigza descrile en |a
Seccin 4 4.7,

0 Guarde los chasis metalicos de transporie de las placas test y los racks
de muestras y de reactivos a temperatura ambiente. jNo_guarde nunca
los racks de reactivos en el refrigerador]. Examine los chasis v los racks
antes de guardarles. En case de manchas o vertidos, descontaminelos
como se describe en las Secoones 4323y 432 4.

4.3.1.3.3 Desconexldn del equipo

o Cere la aplicacion EVOLIS (seleccione la opeidn de mend Flehero |
Salin.

0 Abandate Windows

0 Dasconecle el sguipo.

iDesconecte siempre el sistema por este ordent

4.3.1.3.4 Inspeccione si existen manchas y vertidos en el equipo

IdYOHIEN '3 vEHNYT
ODLLSONDVIGOIE

1SS 6L T

g

Al final de cada jomada, tras apapar el equipo, examinelc para comprobar si
existen manchas y vertidos en €l misma, Asegurese de examinar lodas las
superficias, compartimentos ¥ dreas de rabajp, uno por uno

2 Inspeccions las superficles exledores, especialmente alrededor del asa
de |2 lapa de la cubierta y la parte supenor de [os cajanas v las puertas.

0 Ahra !a tapa de la cubierta para comprobar las &reas de irabajo
superiores: drea de dilucidn, area de pipeteade de las placas

o Comprusbe 51 existen residuos o fragmentos en 1z estacidn de lavado
del pipeteador.

0 Apra el cajon de |as placas de dilucidn y de [os racks de puntas.

a  Abra la puerta del modulo de muastras y reaclivos.

o Asegirese de que no han guedadn puntas bloguedas en la plataforma
de evacuacidn (rampa) Si es necesario, extraiga la plataforma para
asequrarse.

O Abra el compartiments de la place tesl Comprughe |a pletna del
mddulo de transparte y el interior del comperimento

a  Abra el cajon irferior. No olvide comprobar i hay liquide debajo de los
frascos de stlucion de lavady

Si observa manchas, pequefos vertidos o dreas que generalmente se
ensucian, descontaminelos como se describe en las Secuiomes 4321 y
441

Libma modsienekin 05 - 3008
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51 observa un vertido de liquide superior al narmal, consulle 13 Secciéh
442,

4.3.1.3.5 Limpieza de la cabeza del pipeteador

0 Normalmente, si el equipe termind el ciclo de brabajo correclaments y
estd desconectado, la cabeza del pipeteador desberia estar en su
posicién de inicio, es decir, en la zona frontal del equipe, junto a la
estacion de expulsidn. Sino es el caso, puede (despues de comprobar
gue ef equipos estd descansctade) fire del rail guia del pipeteador hacia
el frontal del equipe para poder acceder a la misma con mas facilidad.

0O Use un pano suave sin fibras, mojade en alcohol etilico, para mpiar
suavemente la cabezs del pipeteador,

o Déjela secar

4.3.1.3.6 Compruebe el contenedor de desechos liquidos

El contensdor de desechos liguidos puede conlener hasta 10 flitros de
liguido de desecho En eondiciones de uso normal, puede tardar de 2-3 dias
a una semana en llenarse

El contenedor va equipado con un sensor que sdla se actva cuanda el
contenedor se llena. El programa entonces detiene temporaimente el
sistema y advierle al operador El cicle s2 podrd reanudar solo cuando se
haya vaciado el contenedor Por tanto, si quiere evitar tener que detener un
cicla, s& recomienda cormprobar gl nive! de liguido de desecho al final de
cada jomada tras la desconexidn del equipo y vaciarlimpiar el contenedor si
éste estuviera casi llenc. También puede solcdtar upr contenedor de
desechos de repuesto a BIO-RAD.

Las sustancias quimicas gue pueden encontrarse en &l liquida de deseche
al etectuar prughas de BIO-RAD incluyen:

+  Acido suffurico.

+ TMB
oPD
«  Trs N=Cl

«  Acido eitrico y acetato sodico,
« Perdxido de hidrogeno (H.04).
«  DMSO

« Timerosal.

«  Azida stdica

«  Pro Clin 30D,

Para otres ensayos, consulte los manuales de los kits de react
comespondientes.

Para descontaminar y vaciar el contenedor de deshechos liquid
i
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4.3. Mantenimiento periddico

o Desenrosqus el tapon ¥ retirelo.

o Wierta lejia en ef contenedor (piimara sln vacierla). Con lejia de use
doméstico {cloro 12}, el volumen de lejia debara ser el 10% det
volumen de ligquide de deseche del conteneder. Tambign pueden
utlizarse tabletas de lejia

0 Déjela actuar durante 30 minutos o hasts el dia siguiente.

o Al dia siguienle, vacie el contenedor y enjuague exhaustivamenle Gon
agua corriente,

O Wuetva a laparlo y compruebe la posicion de Ios sensores y de las
conexiones.

Al anadir ia lejia, 5= rac da gire trabaje bajo una camy ig
a que pueden producirse vapores de cloro,

Después de anadir fx fefia, no vuelva a colocar ef tapdn d= rosca ya
que la lejia podia daflar el sensor, Pyede ordenar pedidos de
contenedores de repueste con tapdn ordinario a BIQ-RAD.

Sl en su pals no se permite ef uso de lefia, use ef agente
desci inante que acostumhbre en lugar da fejia.

£l tapén de rosca y &l sensor pueden limgiarse con un pafio humedecids
con RIVASCOP® (difuido en agua al 1.4% - 4 ml por litra).

4.3.1.3.7 Compruebs & Contenedor de Puntas Desechables Usadas

Las punias desechables son expulsadas aulomaticamente en la estacion de
expulsitn de puntas. Gracias a una plsfina mavi, van a parar directamente
al conteneder de desechos plasticos mantado en el panel frontal del equipo.
No incorpora ningn mecanlsmo sensor (sélo carmprobacion visual).

Pars sustituir la bolsa de desechos:

o Tire horizantalmente de la cubierta de plastico kansparents situada en
el frartal

O Sies necesario, libere y exiraiga el panel de proteccién frontal.

O Despegue la bolsa de desecho del anlle de fijacidn y cierrela ullizando
la tapa suministrada para lal fin.

0 Cologue uma nueva bolsa de deseches formande un refuerzo de plastice
en ¢l anille de fiaciin y presione hacia sbajo, asegurdndose de que

queda bien engarzado

O Vuelva a colocar la cubierta {y el panel de proteccian frontal).

O Elmine ta bolsa de desechos bien cemada, de acuerdn con las nermas
legales para efimiracion de material bicldgice peligroso.

Ut moddenctn 8 o 2006
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Lo eliqueta de pefigro biofonico recuerds a los usuarlos que ef
contenido oe la holsa de desechas estd contaminada y deberia
tratarse como material bioldgico pefigroso de d f
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4.3.2 Mantenimiento semanal

4.3.21 Ejecucién del protocole WasherClean

Abra el cajon inferior,

0 Desconecle las frascos de soluelén de [avado,

Transfiera la solucidn de lavedn a otras contenedores (etiquetados).

Guardelo siguiendo las insiruccionas de los manuales de cada kit ralativas a

Iz solucitn de javada

0 Enjuague los frascos de solucidn de lavado después de haberlas
vaciado y refléngios aproximadamente con 1000 ml de agua
desionizada

O Wuelva 3 colocar los frascos en el equipe y conéctelos de nuevo al
sistema

U Inicie ia ejecucion del protocoko de Limpieza del Lavador (cree una lista
de trabaja para una placa usandoe el fichero WasherClean.asy y ejecute
el ciclo
Cuando el sistema lo solicite, inserte una placa test vacia.
Cuando termine |a ejecucion del ciclo, retire y deseche la placa test, Los
frascos de solucién de lavade con el agua desionizada pueden dejarse
en &l equipe durante la noche,

Este procedimiento lava unos 20 minutos

14

D g 0 Los frascos de solucidn de lavado de repuesto (con tapones normales)
)%pcg pusden ser encargados a BIO-RAD E| hecho de disponer de frascos de
'OUQ f g 3 repuesto le permite retirar del equipo los frascos parcialmente llenos y
o -. m z almacenarins directamente mientras efectia el proceso de limpieza con tos
5" AZD ascos de repueste (en lugar de tener gue bransfedr la solucicn a
bﬁ,"f 3% contenedores de almacenamiento al final de la jornada y wolver a

gg oS0 ransferifas a los frascos mas adelante).

F]

g -2 O Una vez finalizado ef protocofo de Limpieza del Lavador y ha retirado
_fﬂ A fos matariales usados para el #psayn, asegirese de desconectar ef
P CAUTION sistema (apague primero ef ordenador y después ef equipo) antes de

realizar las demds fabores de mamenimiento.

4322 Limpieza de las superficles externas y Internas del equipo
Cualquier desinfectants bactericida, vircida o fungicida hospitalario puede
ser utilizado para hmpiar las superficies gxtemas & intlermas del equipo.
Para preparar y aplicar &t desinfeciante (dilucién, pulverizar, esperar, pasar
un frapo...} consulte las instruccicnes recomendadas por el fabricante del
producto,

Uk podficastng 0F - 2006 4-1?,-
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Mo utilice ieffa ni ningtn desinfectante que pueda darar los
componentes metdficos.

CRLUT.ON Na utilice ning fesinfectante que co aicohol 0 acetona sabre
faz superficies de plexighis (p. ej.: la fapa de la cublerta o fa ventana
del lavadfor) nf sobre ef peine del Javador,

Evite que ef desinfectante antre en tacto con jos engranajes y fas
guias, ya que paotiiia disolver el jubricante.

Oesinfects todas las superficies axtemas incluida la cubierta v ¢l asa, el
carrif guia y la venlana del lavader.

Desinfecte también el area de dilucidn y de Ios racks de puntas, la unidad
de mueslras y reactives ¥ €l drea de pipeteado de las placas test
Previamente se habra refirade tndo el material, incluidas las racks de puntas
parcialmente usados. Si estd wilizando la opcion "Reutilizacion de puntas
parcialments usadas {consulte lz Secodn 255), debera observar la
posicion relalive de cada rack parcialmente usada para volver a cargarlas en
la misma posicion ras la impiaza

Exiraiga la plataforma de expulsion de puntas {rampa), desinféctela y vuelva
a colocarla

En €! cajon inferior, pase un pano mojade (5dla con agua, $in desinfectante)
por el fandn ded mddule de la solucién de lavado y de fa solucion limpiadara
y déjelo secar (o séquets con papel abserhente),

En caso de mancha o wverlido accidental, consulle |03 procedimientos
especiales descritos en las Secciones 44 1y 442

4.3.2.3 Descontaminacion de los racks de mugstras y de reactivos

O Prepare una solucién para descontaminacion con RIVASCOPE al 0,4 %
(4 ml por lire) ¥ agua en un conteneder/banic con e] tamafio suficents
para poder sumerqir los racks completamente.

a  Intreduzca los racks en la solucion.

0 Déjelas en el bano durante un mimime de 15 minutos, y mas tiempo en
casq de manchas o vertidos, Durante teda la noche =i es posible,

O Saque fos racks ¥ enjudguelas exhaustivamenta con agua comente

0 Déjelas secar.

Altemmativamente, ios racks podran descontaminarse en un autoclave,
Esterilice a 121°C {250°F) durente un mirlmo de 30 minutos (cicls de
vapar),

4.3.24 Descontaminacion det chasis para microplacas
El procedimiento de descontamineciin para los chasis metaficos utilizadas
para transportar las placas, es iéntico al que acabamos de descnbir pars
los racks de muesiras y reactives, Dado que dispone  de
contenedarbaiio o suficientemente grande, los chasis pueden somet
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un bafiv de descontaminacién junto con los racks. Aseglrese 5in embarge
de que lodos los componentes eslan completamente sumergidos en la
selucion descontaminante.

4.3.2,5 Descontaminacidn de la rampa de exputsion de puntas

La rampa de expulsion de puntas puede extraerse complatamente tirando
del asa. El procedimfento de desconlaminacion es idéntico al que acabamos
de describir para os racks de muestras y reactives. Dado que dispene de un
cantenedorbano lo suficientemente grande, la rampa puede someterse a un
tafo de descanlaminacidn junto con los racks. Asegurese sin embargo de
que todos los componentes estan completamente sumergidos en la salucion
descantaminanle

JNO autoclavarl

4.3.26 Descontaminacién de Ja estacién de favado del pipeteador

a  Prepare una selucién para descontaminacion con RVASCOPE al 0.4 %
4 m por litm) ¥y =agua. Si ha preparado esta solucidn para
descontaminar racks y chasis (ver mas ariba) puede aparar un
pequefio volumen de esta solucidn {antes de sumergir los racks y los
chasis}

o Dispense manualmente urns 5 md de esta solucion en la estacidn de
Izvado del pipetaador.

O Déjelas en el bafa durante un minimo de 15 minutos {durante toda la
noche s es posible).

O No la vacie. El liquido serd drenado automaticamente la préxima vez
ue el sistema se reinicialice.

4.3.2.7 Limpieza del mddulo de transporte de placas

a  Saque el eajon del compartimento de la placa test {en el lado derecho
del eguipe}

a S5i es necesario, desplace suavemente e! midulo de transporte de
placas (manualmente) hacia el frente.

a Lave el module de transporle de placas con el mismo desinfectante
utilizado para limpiar las superficies del equipo y las dreas de trabajo
{cansulte ia Secoon 4.3 2.2).

U Siga las instrucciones (dilucidn, pulvenzadar, espera, pasar uh rapo...)
recormendadas por el fabricante del preducto. Sin embargs, 51 hay que
pulverizar, asegurese de no hacerlo sobre los engranajes y guias. ya
que podria daftarse el lubricante. 5i es pasible, pulverice o humedezca
un pano en lugar de las superficies del equipo.

Ubme maddicacsin 08 « 2006
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Mantenimiento mensual

Descontaminacién del manifold del lavador

El obietivo de este procese es descontaminar el manifold del lavador
empapando Ias agujas en una solucion dilvida para descontaminacicn
durante 15 minutes. Este procedimients se realiza mediante la ejecucion del
ensayo predefinido WasherManifaldDisinfect.asy

Matetial necesario

Apgua desionizada

Sohisian descontaminante RIVASCOP® (para obtener informacion sobre
realizacion de pedidos, consulte el Apéndice A 2).

1frasco de 60 mi kmpio (vacio),

1 stiqueta "RIVASCOP sol. diluida 0,4%" para pegara 3l frasco de B0 ml.

1 microplaca de fonde plang,

Antes de empezar, prepare 50ml de una  solucion  diluida de
descantaminante compuesta por 0,4% de RIVASCOP® y agua, en el frasco
de 60 ml. Pegue la etigueta "RIVASCOP sal, diluida 0,4%" en el frasco

Procedimiento

Las instrucciones gue se inchuyen a continuacion dan por sentads un
congcimiento acerca de céme crear y procesar una lista de trabajo en ef
sistema EVOLIS. Si no tiene estos conpcimientos, consulle las Secciones
2.4 a 2.8 de este manual antes de realizar este proceso.

Este proceso dura aproximadamente 45 minutos,

Realice los pasos siguientes:
O Cree una nueva lisla de trabajo can tan sole una placa,

0 Selecciane el fichers de ensayo "WasherManfoldDisinfect asy™ y
afiadalo a fa placa.

No afiada ningln paciente.
Haga clic en <DK> para confirmar,
Conbnie hasts que aparezea ef cuadro de didlogo Cargar

Cologue el frasco de 60 ml con la solucion diluida de descontaminante
en un rack de reactivos y cargue ef rack en 2l equipo.

O En el cuadre de dislogo Cargar, asigne el frasco al espacio que
comesponda en el rack

0 Asegirese de que estdn cargados también los demas recurses (puntas,
solucian hmpiadora) solictados en el cuadro de didloga Cargat,

T Una vez hecho esto, haga cfic en <Q K>

o Cuande g sistema se la pida, cargue la microplaca y empizce el ciclo de
trabajo. £l pipeleador dispensa 300 de solcién  dilvida

\
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4.3. Mantenintiento peri6dico }

—— e

introduce en el lavador y el manifold del lavador se baja para infroducirlo
en las pocillas llenas con la solucidn dilvida descontaminante,

T Entonces, aparsce un mensaje en Iz pantalla gue le pide gue abra el
cajon dei mstrumente, desenrosque la “hotella de desechos 1" y cieme el
cajon

O Abra el cajon inferior del instrumento. La *hotella de deseches 17 es uno
de los frascos més pequefios situados en la parte trasera del cajon
detrds de los contenedores con solucidn de lavado Por lo general, la
botella 1 es ka que esta situada a Ia derecha mirando e! instrumento de
frente {tebe Nevar |a ehguets ™1%),

"Boteln de
| desechns 1
T

/
od

O = ol
l @@ ° l

Figure 238: Botela de desechos 1 en ef cajon infenor

& Desenrosque I3 iapa Para elle, puede ser necesarla deshloguear ef
cayon inferier como se describe en la Seccin 11 1 7. Tenga cuidado de
no apoyarse en & cajdn cuando esté abierto, No es necesario quiar fa
tapa. Con desenrascarla es suficiente (al desenroscarla, desaparece el
vacio y, asi, la solucion descontaminante puede llegar dentra de ias
agujas del manifald).

2 Una vez hecho esto, cierre 2l cajon (asegurese de reselear ef blogueo si
lo habia desbloqueado) y haga clie en <QK>. Las agujas del marifold
pammanecen empapadas en la solucion descontaminanie durante 15
minutos.

O Al caba de 15 minutes, aparece olte mensaje que ke pide abrlr el cafon,
volver a enroscar {a "bolella de desechos 17y cerrar el cajbn.

O Haga lo que se le indica y, una vez hecho, haga clic en =<QK>.
Asegorese de volver a enrgscar la tapa firrmemente ya gue |a filtracion
en el sistema de vacio podria causar problemas de aspiracion del
lavador.

Ltuma madificackn 06 « 2008
oz dol Marwsl de r=o 88331 - E&
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4.3.3.2

43.3.3

4.3.34

CAUTION
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O El lguide de la placa se wuelve a asprrar complafamente y, a
confinuacian, el lavador 52 purga con la solugian Fmpiadora

O Cuando el ciclo de trabajo ha finafizads, descargue la microplaca y el
rack de reactivos.

Unw vez finalizade el proceso de descontaminacién dei lavador p
descargedos fos recursos necesarios pars llevario a cabo, asegiirese
de a; el sk (Rpague el ordenador y, luego, el instrumento)
#rrtes de realizar ia sigi tares de tenimiento.

Descontaminacion del contenedor de liquido-sistema

0 ‘Wacie el contenedor del liguido sistema

O Inspeccione el filtra {fiada al fapan) Si esta dafade o particularmente
sucio, pueden encargar filtros de repuests a BIQ-RAD (consulte |a
infarmacion sobre pedides en el Apéndece A 2). En condiciones
normales. &l filtro serd susfituide cada seis meses durante la visita
periodica de mantenimiento del Senvicio Tecnico de BIO-RAD,

O En el conteredor, prepare una solucion para descontaminacidn con
RIVASCOP® al 0,4% (40 mi par para 10 litros), pero no vuelva a poner
el tapdn.

O {Déjela actuar durarte Lm munlmo de 15 minutos {durante toda la noche
i €5 posible)

d  Wacie el contenedor ¥ enjuague exhaustivamente con ague corments, y
una vez con agua desiohizada,

9 Reflena e contenedor de liquido de sisterna con 10 Iros de agua
desionizada y 2 mi de Tween 20,

Limpieza de frascos de solucion de lavado

Los fraseos de solucion de lavado/solucidn impliadora deben enjuagarse ¥
limpiarse manuaimente siguiendo el procedimiento usado para el materisl
de vidrio de laboratoric, o puede Implarse en un lavador de placas de
laboratoria, Use los mismes agentes limpiadores que para el materal de
vidrio de fsboratorio.

No los sutoclave,

Limpie stlo los frascos, PERO NO |os tapanes ni los dispositivos sensores

Limpieza del compartimento para placas test

Sague ¢l calin del compartimento de las placas lest (en el lade dereche del

equipe)

O Si es necesario, desplace suavemente el madule de Iransporte de
placas (manualmente) hacia el frante,
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4.3. Mantenimiento periddico

a Lave ef compartimento de las placas test con el mismo desinfectante
atlizado para Impiar las superficies del equipn y las dreas de trabajo
{consulte la Seccicn 4 2.2.2).

a  NO pubverice con desinfectants sobre gngranajes y guias (ni los flancos
del comparmento de las placas lest], ya gue podria afeclar al
lubricante. Si es posible, pulvence o humedezea un pafio en su lugar v
paselo par los compenentes prncipates del comparliments de [as placas
test, teniendo mucho cuidade de evitar las engranajes y guias.

Limpieza de fos incubadaores a temperatura ambiente

Saque el cajon del comparimento de [a placa lest (eh el lado derscho del

equipo).

a &I es necesario, desplace suavemente &l midulo de franspore de
plzcas (manualmente) hacia el frente.

o Pulverice desinfectante en una baysta de papel. Use el mismo
desinfectante utilizado para limpar las superficies del equipo vy las dreas
de trabaje {consulte |2 Seccion 4.2 2 2). Utlica bayetas de papel de stz
cafidad para que no dejen residuns ni fibras en los incubadores.

o introduzea la mano {jenguantadal can la baysta de papel en el
incubador de temperatura ambiente y pasela suavemente por fodo el
irtesior,

o Hepila la operacién en los otros tres incubadores de lemperaturs
ambiente,

0o Déjelas secar.

O Elimine las bayetas de papel de acuerdo con las normas legales para
eliminacidn de dasechas binldgiens peligrosas.

jiNo tmpie NUNCA fos incubadares térmicos yva que podrian dafiarse!
15§ pi gue p estar contaminadas! fgqurel
Técnico de BIO-RAD.

af Servicio

Backup ficheros de sistema

O Hags clic en el botdn de la barra ds heramientas <Backup> para abrir
el cuadro de dislogo Backup del sisterna,

— -

Litimes modificacidin (59 2006
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«Backup ficharos de

sistemax>

<Restaurar ficheros

de sistema...>
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Figurs 240, Backup del sislama

Haga clic en este botdn para empezar un backup de todos los fichercs
existentes que no formen parte de Ta instalacidn esldndar. El praceso crea
copias de backup de ¢stos ficheros ¥ los almacena, segin una
configuracion por defecta, en un directona individual creade en e directorio
C‘BioRad\Backup. Para cambiar el directorio de gestidn, consulte |a
Eecciin 1 2.6.2.

El rmambre de un directorio individual de backup del sistema se forma de la
siguiente manera: "8YSaasammddnn® {a = afo, m = mes, d = dia. n =
numere de backups hechos ess dia). Se crea un nueve directorin
individual cada vez gue se inicia LN nuevo proceso de backup (el backup
previo no se sobrescribe],

Nota: Gree un hackup del sistema completo cada mes. No borre
manualmente los directores de previos backups del sistema.
Guirdeles para poder realizar un segulmianto de la historia de su
sistema. Si es necesario, archivelos en un CD o en otra ubicacidn de
Ia red.

Haga clic en aste botdn para sustiuir todos los ficheros acluales de
sistema por ficheres de sistema procedentes de un backup anterior {por
ejemple, tras un emor del sisterna). Al hacer clic en este boldn, aparece &l
cuadra de didlogo & brir.

Examine ef directorio desde ei que desea restaurar fos ficheras fen la
canfiguraciin  por  defects, “C\BioRad\BackupiSYSaaaammddnn™).
Seleccione cualquier fichero en este directorio y haga clic en <0K> Un
mensaje en la pantafla le indicard que el process de restauracion ha
finglizado. Haga diic en <OK> para cemar este mensaje.

Nota: Backup ¥ Restaurar los ficheros de sistema no afecta a los
fichercs "Results.mdb" y “QA.mdb".
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<Backup fichercs dw  Haga ciic en este botdn para iniciar un backup de todos ks fichercs de
error>  error. Este proceso crea comas de backup de lodos las ficheros
necesarios para diagnosticar emores y solucionar problemas (es decir,
todos ks ficheros *.dbg, *.trw, “.asy, *.res, *.log, *.db, *.mpc, *.rack mas
el fichero "koording dat”) y las almacena, segin una configuracidn par
defecto, en un drectono  indiwvidual creads en el directorio
CABioRad\Backup., Para cambiar el directoric de destino, consulie la
Secedn 1 2.6.2 -
El nembre de un directorio indwidual de backup de errores se fomma de la
siguiente manera’ "ERRaaaammddnn” (8 = afin, m = mes. d = dia. n =

0 Sustitueion de la [dmpara del fotdmetro

En condiciones normales, €l usuario no deberd llievar a cabo ninguna de
estas tareas de mantenimento Sin embarge. algunas veces debera
hacerse cargo sl usuario si detecta algun protilema {p. &j. obstrueclan de
las agujas de! peine mulbple) que impida que & sistema funcione
correctaments, En esos casos especiales, cansulle las siguientes Sectiones
(Receion 4 4 para Procedimientos Especiales de Mantenimiento y Seccitn
4.5 para Procedimientas de Evaluacion del Funcionamiento),

nimero de backups heches ese dia). Se crea un nueve directono A menos que sea Imposible por razones ticpicas (averia importante
Individug! cada vez que se inlcia un rueve procese de backup (@l hackup A del sistema), aseglrese de que las tareas de mantenimiento
previa ho se sobrescribe) NOTE periédl dlarfas, les ¥ mansuales, se han llevado s cabo

El backup de les ficheras de etrer se considera un procedimlents de
resolucion de probiemas 81 observa problemas de funcionamiento,
backup los fichercs de error v envie el directorio resultante al Senvicio
Teenico de BIO-RAD, fque, entonces, podrd identlficar con pracision la
causa de los problemas que usted tiens. 4.3.5
No a5 preciso backup los ficheros de emor periddicamente, sino sdlo
cuando el Sendcio Técnico de BIG-RAD se lo indica. También puede
borrar directerios de backups anteriores de ficheros de error una vez
sofucianados los problemas de funcionamiznto & los gue hacen referencia
<Cerar> Cierra el cuadro de dialogo Backup del sistama.

antes de cualquier intervenclén del Servicio Téenico de RIO-RAD lya
sen la visita semestral normal, ya se en resp a una solleitud de
i ia par un prohl repecifico).

Notificaciones y tareas de mantenimiento automatizadas

Como parle de su funcionamienio habitual, el sistema EVOLIS raaliza una
serie di targas de mantenimiento de forma autematica. Por ejemplo:
« [Durante cada autochegueo (cansulle la Seccion 1.2 3), el sistema
comprueba el estado de todos los médules del instrumenta
« Duranle cada ciclo de trabajo, se ceba el pipsteador con liguido del
sistema.
434 Mantenimiento semestral » Tras cads fase de lavado, se purga gl lavador con solucidn limpiadora
[agua desionizada).
El mantsnimiente semeslral lo llevard a cabo normalmente el Servicio
Técnico de BID-RAD durante la rewvision penddics cada meda afo
{mantenimiento  preventivo). Asegurese de que se documenian
corrsctamente en las fichas que se facilitan en el Apéndice A 8.

= Estas lareas do mantenimiento estan controladas automaticamente sin
Intervencion de ningun usuaria.

No obstante, gl sisterna EVOLIS también incluye una funcién que permite a
los usuarios predefinr algunas fareas de manlenimiento y recordatorios de

Le Unico que debe realzar semestralments el ususno es crear coplas de mantenimiento

bealy
gl_ seguridad de lodos los ficheros de resultados, de expertacion y de reqistro w
; % de incidencias 1) Ejemplo 1: Definicidn de una notificacién de mantenimiento
2 condicionada m
oS = . N .
_»?ﬁ Zg > Durante 13 revision semestral, &l Servicio Técnico de BIO-RAD realizard las En este ejemplo, quiere definir un mensaje de mantenimiente que recuerde
-ﬂ%'_.. m% siguientes tareas. al operador, cada mafiana a! arrancar el sistema, comprober e! nivel del
% at ol Sustituir los fillros de fas cuatre lingas del lavador, liguido del sistema {lleno), los nivelss de desechos liguidos y de desechos m
mg »> %n ) Suslilucion de |3 jeringa del sistema de pipeteada {sbla una vez al afia, es de puntas (vatia).
::;2 - ?} 0 decir, cada dos visitas semestrales)
g?} z % 9} O Suslitucion de teda el sistema de tubos. Para ello.
% 9 o a  Suslitucion de la uridad de ls peristaltic waste pump. a Seiecciane en el mend Lhilidades | Configuracian del
¥ mg_; 0 Ejecucion de pruebas de control de calidad. Qa Haga clic en la pestafia Mantenimiento para abrir el cuadro d
. a Limpeza de lss agujas del peine malbple del lavadaor, siguisnite:
0 Limpleza de los fittros det foldmetro,

Uk medficnekn 05 - 21
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Figurs 241 Pestals Manteniments

4] Haqndlcmdﬂodﬂmbapmuemirmmmndo
antErimienic.

@ En o cusdro de didfogo Es verded, Comenzar el trabajo, introcurea o
mmwmnmmmdmam.p.
ﬂ..memdehsﬁnmmﬂes'.Enemmu
infroduce autonmét o1 bn Estn Tareas ce mantenirilento,

O Haga chic en <Afadir tares,..> pars defink ie(3) tareait) inchride{s) en
ﬂwwmmm.&MelmummAMit
tares de mantenimbento.

Fagurs 242 Aladic tarpa de mantenimiento

[+] &mm“tnrmahym;ckmwb,&mdmm
de dikiogo Mensajes,

Frure 243 AlRdir textn del mensaje
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a Eneletpndnenblmon.hmdmme!hmndmaje.mm.
introcuzen: *Por tavor, pruste quo at tenador de lquidos det
sistema exté Bano, que ef cor dor de o hos Houidos esté vacko y
que of contanador de desechas de punins esté vacio™.

-] Haoad:mmbpmmmmmmymah
peatafia principal Mantenimiento,

a m.mmwm:mmummmm.
Pam oo, haga dic en <msertar funcidn,.>. Se sbwa el ceado de
dlilogo nvertar funcion.

Fagure 244" Cuxtro e ciblogo Insertar fureidn

o &esuw.mnammamumnmm
-!anm.mummwmmumnmm.
uiizando e cusdre de diflogo Insertar unchkdn {p. &, Dias™ y el
teclado {para “>" y *=),

a Umvezhod\oem.bngadicen<0!(>mmyocnuh
pestafs Mantenimbents .

M.mamalmmamﬂmm.mﬂ
sigulents mensaje,

Figur 245" Recardatorio e mantsaim

2] Ejemnpio 2: Definkién da una tarea de Imiento sut trad.
Enmqenw.am.mmrmvmmmmmw
adichonal que pueds infciarse (S cusndo ke ite (p. ej., tray vamy
soluciones de tavads sspecliicas...}.
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Parz ello:

o Empiece como se desenbe en el gemplo anterior. En gl campo Es
vordad. Comenzar el trabajo, introduzca “Funcidn de purgado del
lavadar”.

0 Cuande flegue al cuadro de didloge Afadir tarea de mantenimignts,
seleccione Purgar favador y haga clic en <O%>_

O A continuacién, se le pide gue especifique desde qué cantenedar y con
cuznio liguide desea purgar el lavador (p. ej. contenedor "ro0” para
salucien de limpieza y =10 milfpunta™),

a Una vez hecho esto, haga clic en <0K> para confirmar y cerrar la
pestaia Mantenimianto,

En este caso, ha definido la tarea pero no una condicion para que e sistema
realice automaticaments 12 krea de mardenimiento,

5i desea iniciar una tarea predefinida;
@ Haga clic 2n el boton <Mantenimiento> de la barra de hemamisnlas (o

seleccione an el mand Utlidades | Mantenimi ) para abrir &l cuadro
de dialogo Mantenimiento del sistama

Figure 246; Ejecuiar tarea de mamermiento automatizada

O Seleccione la targa de mantenimignte que desea iniciar y haga clic en
<Ejecutar>. El sistema lz pide que confirme que desea realizar este
mantanindento.

O Hapga clic en <Si>.

3) Tareas de mant to con mas ¢

A partir de estos dos ejemplos relativamente sencillos, puads programar

todo tipo de listas de tareas de mantenimiento mas complejas o lareas

candicionadas, como las siguientes;

+ Iniciar lista de tareas: afadir varias tareas consecutivas de "Mastrar
mensajg” y unag condicion "Dias>=1".

+ Notificacidn semanal de tares de mantenimiento; "Diag>=T".

« Cehar/ Purgar si el sistema no se ha usade durante més de 2 semanas’
candicldn "Dias>=15 ' Listas de trabajo=0".

[y
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»  Mefificaciin de vaciar desechos de puntas =i se han usado 200 puntas o
més. condicidn "Puntas==800".

* Aclarar las cuatro lineas de lavado. combinar mensajes para pedr al
usuaro que llene [as cuatro contenedares de lavads con solucion de
aclarado y 4 tareas de purgade del lavador, una para cada
contenedor/linea de lavado. Terminar con un mensaje

« Fic.

Observa, no obstante, gue el estado y las condiciones de
mantenimisnte se comprueban sole cuando el instruments se
inicializa. Por eso, si, por ejemplo, define un mensaje para recordarle
vaciar el contenedar da d hos de puntas cuando haya usado mas
de “n” puntas, este mensaje no aparecerd inmediatamente después de
que se haya usado fa punta "n + 1" sino la proxima vez que se
inicialice el instrumento (s decir, al arrancar o a! realizar un
autochequen),

4) Trabajos de mantenimiente registrados f tral de tenimiente
omitidos

Cada vez que realiza (o permite que el sistema ejecute) una tarea de
mantenimiento predefinida, gueda registrade en el fichero log,

El fichero log lamplén mantigne un registro de todes los cases en Ios que al
operader se le ha pedido que ejecute uns terea condicionada pero decidia
emitirla.

En ¢l fichero log, las tareas realzadas aparecen en negro, las tareas
amitidas, en roja

El operador stlo puede omitir una tarea de mantenimiento obligatoria si la
persena gue la definié marct la casilla de verificacién El usuaric puade
saltarse el trahajo en fa pestana Mantenimiento.

Tttt ot 7 ) 429
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44 Procedimientos especlales de mantenimiento / Emergencias

Esta Seccion describe los procedimientos de mantenimiento que no se
llevan a cabo penadicamente sing que dependen de las diversas incidencias
que pueden afectar al equipo a a su enlomo

Sobre lzz paradas de emergencia (cancelacidn de un ciclo) ¥ la retirada de
emergancla de fas placas test, consulte las Seoc'ones 2 T8y 2.7 7.

4.41 Manchas y vertides pequefios

Si se advierta la existencia de manchas o vertrdos peguefios en fag &reas de
trabgje del equipa, hmpie y desinfecte el equipo como se describe en la
Section 4322 Para manchas resistentes, utilice un pano mojado con
RIVASCOP® (diluido en agua al 0.4% - 4 ml por Itro).

51 se advierte e existencia de manchas o verlidos pequefios en los
incubadores de temperatura ambiente ¢ 2n el compartimenta de las placas
test, reglice las fareas nommales de mantenimiento que se describen en la
Seccibn ¢33 5y4234,

&l se advierte la existencia de manchas o vertidos pequefios en los racks de
muestras o reaclves o en los chasis de transporte de las placas 1esl,
descontaminelos de inmediata como se descnbe en las Secciones 4.3.2.2,

442 Desbhordamientos importantes

En case de rebosamizntes en los cajones ¢ en los mddulos del aparata
durante la ejectcidn de un ciclo:

O Apague inmediataments el equipo EVOLIS.

O Desconecte e cable de alimentacién,

O Utlizande papel absorbents, impie todo el exceso de liquide.
]

Asegurese de comprobar todas las areas gue han podido verse
afectadas. Abra los cajones supenor & inferor, relire los racks del
mddulo de muesiras y reactivos, compruebe los distintos médulas
(ingluyendo los Incubadores, gl foldmelre).

o Elimine el pape! absorbente uliizado, de acuerdo ecan las normas
legales para eliminacion de desechos bioldgicos peligrosos

a Desinfecte las zonas afectadas segun se degenbe en |a Soccion 4 3 2.1,

[a]

Deje secar.
a Antes de encender de nueve &l sisterna. identifigue la causa del
protiema (dafo en el sistema de tubos, lavadar averiade...) y acis en
consecuencia. Si tlene alguna duda, consulte al Servicia Téchico de
BIG-RAD.
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El procedimiento es Idéntico sl se ohserva desbordamiento sdlo alguna vez
despues de que haya ocurrido el incidente (p. gj : si se abserva liguide en el
cajén inferior al realizar el mantenimiento diaric as apagar el aparato).
Incluso si el equipo ya esta descanectada, no olvide desenchufar gl catile de
glimentacion.

443 Descontaminacidén del pipeteador

Los siguientes procedimientos deberdn levarse e cabo cuande el
pipeteador ha aspirado ligude mas alla de la punta desechable (p. e si el
sislema Ulilizd una punta de 300 pl en fugar de una de 1100 yl para aspirar
un gran valumen de hguda).

Para descontaminar €l interior del pipeteador
a Seleccione en el mend Ltilidades | Config ign del sist

0 Haga clic sobre la peslafia Mantenimiento (véase ¥ g 241),

0O DPesde esta pestana, Haga clic en el bolon <Ahadir Tarea». Esto abre
cuadro de didfogo ARadir Tarea de Mantenimiento.

O En este cuadro de didloge, Selecctons Cabar pipeteador y haga clic en
<Qi>, Esto abre cuadro de didloge Purgade de pipet.

O En el campo Volumen, introduzea 100 {mil) y haga dlic en <0K>
0 Haga clic en <0OK> en la parle inferior de la pestafia Martenimientc.

Para descontaminar el exterior el pipeteador, Lave la cabeza del
pipeteador segin se describe en la Secean 4 2.1 3.5,

4,44 Mal funcionamiento del lavador

Comprobacidn visual

St encuentra que la funcidn de lavado deja de ser la adecuada, puede

realizar primero una comprobacién visual del funcionamients ded lavador,

Para hacerfa:

o Ejecute el protocolo de Limpieza del Lavador.

a  Através de la ventana del frontal del cajdn inferior (junto al contenedor
de desecho), compruebe como s& realizan los ciclos de dispensado v
aspirado.

Problema de aspirade (desbardamiento de liguido) UP
&i el problema es de deshordanmients de liquida, generalmente significa que

la funcién de aspirado no se realiza adecuadamenle porque una o mas de
las agujas de aspirado (agujas largas), =stan obstruidas
En esta casa:

0 5 el desbordamiento de fiquido es imparlante y &l ensayo de Limpieza
de! Lavader aun no ha finalizsdo, deténgala y cancele como s& describe
en la Secoidn 2 7.6 También puede esperar a que termine

O Ebmine el exceso de liquide como se describe en la Seccidon 4.4.2.

Ubra modhoecan 04 - 2006
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Limpie ias sgujas del peine muillipl: como s= describe mas abajo,

O Ejecute el profocoio de Comprobacion del Aspirade del Lavador CTRL
como se describe enla Secoiin 4 5.3 3,

0 Ejecuts de nugvo el protocolo de Limpeza del Lavador,

Problama de dispensado

Un problemz de dispensado generalmente no se detects por un
desberdamiento de linuide, 5ina mas bien por el hecho de que ciertas zonas
de (2 placa test no se lavan corectamente o porque se observa a simple
vista, durante un exsmen visual, que algunas de las agujas dispensadoras
(agujas cortas) no dispensan comectamente.

En este caso:

0 Eecie el procedimiento de descontaminacién del lavador segin se
describe en la Seceion ¢ 33 1,

2 Limpie las agujas def peine miliple como se describe mas ahajo.

O Ejgcute el protocoln de Comprobacidn dal Dispensado del Lavador
CTRL coma s& describe en la Swocidn 4 5 4 4,

O Ejecute de nueve el protecolo de Limpieza def Lavador

Limpieza de un peine mikiple que osta obstruido
O Abra el cajén inferiar,
O Retire la pletina de sujecién del peine miiftiple.

O Desenrosque (con la mano) los dos tornillos de mariposa de Iy parle
superiar det peine maltiple.

Tire del peine multiple suavemente de ambos lados para extraerlo,
Desenchufe (suavemente) el (ubg coneclado al peine mlltiple,

0 Usando las agujas limpiadaras suministradas con el equipo, limpie las
agujas del peine miliple). Se summistran das tamafigs de agujas

limpiadoras, une para lag agujas aspiradaras, eiro para lag agujas
dispensadoras.

Figura 247, Limpieza de las aguias def pefne muftiple

o Conecte de nueva ¢l lubo al peine muitigla.
9 Atornille de nueve el peine miltiple a sy soporte,
o Cierra el cajon inferior,

4k
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Otros problemas

Si ha llevado a cabo lodas las actuacionas antes descritas pern el lavedor
sigue sin funcionar correctamente, pueden estar implicados otrog

componentes come filres 0 bombas, Solicite I3 asistencia del Servicio
Técnico de BIO-RAD,

Calibracién del lavador

El procedimignto de cafitracisn del lavador normalmente fo lleva a cabo el
Servicio Técnico de BIO-RAD cuando instala el sisterna par primera vez, o
cuandn se realiza una labor de mantenimiento sobre esle méduto

Gome usuario, rara vez deberia llevar a cabo esta tarea, Si tiene alguna

duda, consulte al Servicia Téchico de BIO-RAD antes de flevarle a
cabo,

Para calibrar el lavador:

0 Seleccione en el mend Utilidades | Configuracién del sistema. Se
muestra el cuadro de didlago Configuracion del Sistema.
En este cuadro de dizloga, haga elic sobre la pesiafa Lavador

En la pestata Lavador, Haga clie en el hoton <Calibrar>, Se le
preguntard si desea verficar Ia unidad de dosficacion 1 {zanal rojg),

Haga clic en <Si», Por favor, siga las explicaciones de la ventana
siguiente.

Tome una microplaca vaclz y pésels en una balanza de precision.
Canecte un contenedor de liquido de lavado Neng de agua al tubo rojo
Confirme &l mensaje de la ventana ton <DK>.

0o oo

Introduzea la microplaca pesads en el sistemna y confirme el cuadro de

mensaje comespondients, A confinuacién se mnyectarsin todos los hh
pocillos de la microplaca.

0 BEdrafga la microplaca v confirme el cusdro de  mensajs
comespondiente Se muestra a ventana Pesg,

O Pese {3 microplaca y subskaiga la tars @l resultado oblenido

0O Inbroduzea ef peso calculads del liquide en ls ventana Pesg. w
O Canfirmg la ventana Peso con <OKs.

U Tome una nueva micraplaca, pésels e infrodizcala £n el equipo m

a Confirme el cuadro de mensaje corrsspondiente. A confinuacién se

volveran a inyectar los pocilios.

0O Exiraiga ls microplacs del sistema y confirme e! cuadrg de mensaje
cofrespondients. Se muestra 13 ventana Pesa,

O Pese la microptace y substraiga |2 tara al resullado cbterido.
Q Introduzca ef pesa calcuiado del iiquide en la ventana Peso,

3
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a  Confime la ventana Peso con <OK>, Ahera tendra [ugar una calibracian
interna para ta unidad de dosificado 1 {canal rojo)

Parg calibrar les demds bombas de la splucidn de lavade, replta estos pasos
a medida gue se lo solicite el programa.

446 Mantenimiento de frascos de vacio y de seguridad

CAL 0N

Los frascas de vacio y de sequndad se sitkian en la parte trasera del ¢aén
nferior, Detras de los frascos de solucidn de lavado. Mormalmente, estos
frascos son comprobados por el Servicio Técnico de BIO-RAD duranis a
revlslon perddica de mantenimienta preventive - El siguisnte procedimienta
se describe s6lo para el caso de que aparezca un prablema en el interin,
normaimente, &l usuano no necesitara levar a cabo esta tarea,

Fueden darse dos problemas fundamentalmente: puede gue el liquido de
desecho no sea aspirade comectamente hacia los frascos, o puede
permanecer en los frasens en lugar de evacuarse al conleneder principal de
fdesechos liquidos. y causar el rebosamiento de los frascos.

El arigan de estos prablemsas puede resdir en que la bamba peristaltica de
vacio ho funcione correctamente, o qua haya alguna fuga en el frasco de
vacio o en algdn tubo

Vaclado del frasco de seguridad

O Asegurese de gque lleva un equipo de proteccion personal adecuado
(hata de laboratorio, guantes y proleccdn aculat) ya que el liguidn
canlenido en el frasco sale directamente al exlenor del lavador y puede
estar muy contaminado

O Abra el cgjon inferiar hasta su primera posicién,

Desbloquee el cieme de seguridad (véase Figura 243) y ahra
compietamente gl cajon infetior.

Cuando ef cajin imferfor estd tofalimente shiorto, gvite apoyarse s0bre
&1, [Podrian volearse tanto of cajdn come of equipol

O Prepare papel absorbente mojado con RIVASCOPE (diluido en agua al
0.4% - 4 ml por litrg).

Desenrasgue e tapon dei frasco de seguridad y retire el frasco
Coloque el tapon sobre el peps| absorbente.

0 Vacle &l contetudo del frasea de sequndad en un condenedor para
desechos liguidas bioldgicos peligrases (o en el contenedor principal de
desechos liquidos de EVOLIS)

O Infraduzea de nueva gl frasco en gl eguipo.

Umima redficackn D8 . 2008 ©
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U Elmine e papel abserbente utiizado, de acuerdo con l8s normas
legales para elminacion de desechos biclogicos peligrosos.

U Vuelva a colocar ef cierre de seguridad en su pesigion original y cierre el
cajén inferior,

5i ha llegado a rebosar ligulde de los frascos, consulte el procedimiento de
limpisza descrito en la Seccidn 4.4.2.

Si el problerna persiste, Solicite |a asistencia del Servicio Técnico de BIO-
RAD.

Frascos de reactivos

CALTICN

En la mayoria de casos, los frascos de reactivos de los kils deben
descartarse tras su utilizacion. Eliminelas de acuerds can las hormas
legales para ehiminacidn de desechos bicldgicos peligroses. Para algunos
frascos, sin embargo, se permite una ciera reutlizacion En lales casos,
siga estrictamente las instrucciones de mantenimiento descritas més abajo

[ATENCIONI La reutilizacion de frascos fincluso si se Jjavan
haus ) puede af 4 estabilidad del reactiva. 5i es
posible, utilice siempre frascos

Solucidn para desarrolio enzimitico (TME y OPD)
Marie la solucién restanle de TMB o de OPD.

Llene & frasco con agua desionizada, después vacielo
Repitale tfres veces.

Llepe & frasco con solucion de lavado R2 de bio-rad
Déjele asi durante toda la noche.

\acielo,

Llene el frasco con agua desionizada, despues vacielo,
Repitalo fres veces.

Cologue el fraseo boea abajo sobre papel absorbente y déjelo secar.

U ooooo@C d

Puede |limpiar y reullizar el frasco tantas veces como sea necesario hasta
gque se lerming el kit. Cusndn empigce un nuevo kit, utlice también un
frasco nuevo para el TMB o el OPD

jando con solucién de conjugado
Vacie !a solucidn restante de conjugado.
Liane el frasco con agua deslanlzada, después vacielo.

Repitalo bres veces

0D oo o4

Cologue el frasco boca absjo sobre papel abscrbente v deje que %
seque.
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CAUTION

Pusda limpiar y reutilizar el frasco tantas veces come sea necesario hasta
que se termine ef kit, Cuando empisce un nuevo ki, wilice tamblén un
frasco nueva para la solucion de Irabajo de conjugado.

Sotuciin de diluyente para muastras

Los frascos utlizadns para diluyante de muestras no necesitan se vaclados
i limpiades después de cada utilizacién Pueden rellenarse tantas veces
como sea necesano hasta que se terming el kit, Cuando empiece un nueva
it, utiiee tambien un fresco nuevo para el diluyente para muestras .

Incluso si fimpla los frascos exh i i utliice ef
frascoc para reactives de distinto tipol. Incluso frazas de reactiva
pueden dar origen a reaccione quimicas ne deseadas.

4,48 Mantenimiento y conservacidn del fotémetro

CAUTICH

CALTION

N ! ef i del fotd lo lVeve & cabo &f
Servicio Técnico de BIO-RAD durante fz revision semestral de
manterimiento, y no eof wsuario. Se describen los siguientes
procedimlentos para el caso de que se funde la Hmpara Jdel fotémetro
o haya gue limpiar urgentemente un Titro. Después de sustitvir fa
ldmpara o el filtro, es necesario recalibrar el fotémetro {consulte Ia
Seccion 4.3 4.2).

Acceso al fotometro

£l fotdmetro se encuentra situado al fando de la pare frasera del cajén
inferior Para acceder al fotdmetra para manterimients o revision, deberd
abrir el cajén hasta su primera posicion y. entonces, desbloguear el ciefre
de seguridad {a !a izquierda, en el interior del cajon).

Figura 248 Acceso al foldmetro (destiioquen def cerre de segundad)

Cuando ef cajon inferior esté totaimente ablerto, evite a toda costa
apoyarse en &. [Podrian volcarse fanto of cajdn como of aquipo!
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Apertura del fotémetro

Para abrir |a pestaita Fotdmetro,

D Retire los dos tornilios laferales del fotémetro. En versiones anteriores
del instruments EVOLIS, los tornilles necesitan destomillador para
extraerse; en las muevas versiones, los tornilos de mariposa pueden
refirarse con las manos

O Empuje hacia tras el cajan del fotlometro.

Figura 248 Aperfura del fotdmetro

T438

Si sa el fotometro se ha utitizado reci Sus I
pueden estar calientes tedavia. Deje pasar un tiempo para que se
LALTION enfrien antes de realizar fag siguientes maniobras.
Sustitugion de la lampara del fotdmetro
Sila ldmpara del fatdmetro es defectussa, aparecera el mensaje ™Lampara
fundida!" junic a “Colorimetro™ en el nforme de ia autoverificacion
{consults la Seccion 1.2 3). Con el equipo EVOLIS se suministra una
lampara de repuesto para el fotdmetro,
Para sustituir la |[ampara.
G Tire havia armba de la limpara y extraigala del soporte ([Estd caliente!
{Tenga cuidadol)
s o
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CAUTIGN

Figura 230 Sushtucidn de la fimpara

O Desconects la lampara del enchufe de cenexion y sustildyala con una
nueva lampara. ((No foque la supericie reflectante de la nueva
|dmparal)

[m]

Vuelva a inserlar la |ampara en su soporte.
Crerre el cajon del fatdmetre y vueiva g colocar los tomillos.

Cierre el ¢ajon inferior {aseglrase de colocar el clerre de seguridad en
su pogicion original).

Limpiezafrecambic de los fiitros dei fotémetro

La rueda de fillros se localiza en el cajdn del futometro detréas de la ldmpara,

Incluye ocho soportes numerados del 1 al 8

O Gire suavemente la rugda de filkes para acceder al fillro gue necesite
limpiar o sustituir.

G Limpie el filtro usando servlletzs para fillos (servilletas de papsi
utiizadas para lentes e instrurmantos dplices) sin afadir ningun agante
limpiader Aseglrese de no tocar el cristal del filtro directamente con los
dedos. -

g Vuelva a insertar el filtra nueve o lrpio en el soporte. Durante esta
operacion, asegirese de no tocar directamente el enstal del filtro.

o Sies necesarn, repita este pracedimientt para otros filtros,
a2  Cierre el cajon del fotdmetro y vuelva a colocar los tornillos.

a3 Cierre el cajén inferlar (aseglrese de colacar el cieme de seguridad en
5U posicidn original)

Cuando vuelva a colocar las filtras, girese de no i blar sus
posiciones. Esto también es aplicable para agregar filtros. Asegirese
siempre de que e orden de Jos filfros en el equipo coincide con ef
arden de las fiftros en ef programa fconsulte la Secciin 3.7 2.9)! Camo
regfa general, Los fiftros se sithan en orden ascendente (con fa menor
{fongitud de onda en ef soporte N° 1),

Fotémetro:comprobaclén
El hincionamiento del fotdmetro puede comprobarse uhlizands placas
especiales de verificacion. El procedimiento se descnbe en la Secodn
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4542 Esta verificacion nommalmente la efectia el Servicie Tcnico de
BIC-RAD en las visitas de mantenimiento preventive

Componentes dafiados

En la mayoris de casos, fa reparacion yfo suslitucién de componentes
daiiados necesitara de la asilencia del Servicio Téenico de BIQ-RAD Si
liene a'guna duda, e rogamos gque lo comunique antes de intentar
reparar/susiltiir usted mismo el componante

Sin embargo, hay gue mencionar dos casos concretos,

Componentes dafiados durante &l envip

Si epcargd alpln componente gque se le envid directaments, examinels
atentamente al desembalario. Aunque el embelaje propordiena |a maxima
proteccién, en algin caso puede haber deterioros, En esle caso, informe del
dafio en primer lugar a la compaiia de lransporte y, después, al proveedor,

Descontaminacién

Si deses devolver componentes dafiades a BIO-RAD o a su proveedor local
{p. 2. 5 esld en garantia), rfecuerde gue los componenles dehberdn ser
previamente  desconfaminados.  Siga  las  recomendaciones  del
procedimiento que se describe para los racks de muestras y reactivos
{consulle |a Seecion 4 3.2.3)

de alimentacion electrica

Utilice siempre enchufes con torma de tierra para conectar el equipo y
los periféricos & fas tomas de coriame.

M TIAN
Comprobacion y sustitucion de fusibles
El equipe EVOLIS opera con {dos) fusibles gue se focalizan en un soporte
para fusibles en la parte trasera del equipo, justo sobre el cable de
alimentacion.
Si el equipo no se enciende cuando aceiona el nterruptor general, los
fusibles pueden haberse fundide, Con el equipo se suminisiran fusibles de
repussto
Para sustituir un fusible fundido:
O Desconecte el cabte de alimentacion eléchrica,
2  Con un pequefo destornillador de punte plana, levante el resorte de
plastico para abrir la caja de fusibles.
a Retire el fusible dafhado de su sapene e inserte el nuevo,
0 Ciere |2 caja de fusibles. Aseglrese de que el resurte de plastico =sta
encajadeo gn su posicion
0 Desconacte el cable de alimentacién.
Lima madicackn,
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@ Pulse elintemuptor general para comprobar que el equipa se enciende. 45  Procedimientos de evaluacién del funcionamiento

1) Aungue i fivis fusibl f imi
a)“bar:,s d:::;::f L:r‘:i’fomi:sa i l‘:t';c o d‘ebefiabe'r e § o: Los procedimientos de evaluacidn del funcionamients descrites en esta
) b sus d g Seccian han sido desarrallados por BIO-RAD para permitir a los usuarias
CAUTION fusibles fundidos sor muy a menudo indicadores de otros gu= pueden

controlar, periddicamente, ef nivel de funcionamiento de los instrumentos

estar afectando a afros mbdulas, componentas, o cahfes def equipo. EVOLIS

Si tlene wiguna duda o sf los fusibles vuelven a fundirse poca fiempo
despuds de sy sustitucion, fe rogemos ficite Ir asistencin del
Serviclo Técnico de BIO-RAD.

2) Los fusibles de repuesto deberdn cumplir las caracteristicas
especificadas por =f fahricante del squipc (consulte fa informacion de
pedide en e Apéndice A 2),

Para faciltar que los usuanos puedan realizar estos procedimientos allos
mismas, BI0-RAD proporciona:

« Un conjunto de ensayos de evaluacion del funcionamiento predefinidos.

= Un kil de evaluacion pars el lavador y el pipeteador {Pipettor — Washer
FE Kit — de atui en adelante denominade "PE Kit") listo para usar.

Cortes | interrupcionas de suministro sléctrica *»  Una placa de verificaciin del lector calibrada

Si liene lugar un corle de energia durante un cicla, el sistema puede recurrir + Una herranients calibrada de verfficacion del incubador (fncubator

a un fichero de recuperacion para reanudar automatcamente el ciclo vemication Too! — de aqui an adelante denominada "IVT"),

cuanda se restaura sl suministro.

Cuando se restaura el sumimstra electrico, £| sisterna EVOLIS normalmente

le preguntara si desea continuar el ciclo donde se interrumpid (la decisidn de

conlinuar g cicle dependera de la duracién del corte del suministro) Sin

embargo, debe advertr que 51 sdlo se ha procesado una parte de |a placa, 3.5.1

e sistema no guarda un reqistro de la situacidn de jas muestras v debera

volver a seleccionar las muestras de los pacientes a analizar {consulte la

Seccion 2.7 & sobre el Procesade parcial). Modulo

Estos tres elernentos pasados ienen que ser pedides per separado de BIO-
RAD {para informacidn de pedido, consulte el Aperace & 2)

Programa de evaluacidn del funcionamiento

Protocolos {1) Herramientas [ materiales

Si el corle de energia tiens lugar fuera de un ciclo, desconecle el equipo

Procedimientos de svaluaclén me

Cuande e restaurs el suministo eléctrico, encienda el equipo. a Pipeteadar CTRL CV Pipettor High Vel BR ¥11.asy | PE Kt
continuaciin, encienda el ordengdor EVOLIS y reinicie la aplicacion CTRL CV Pupetter Low Yol BR V11.asy
EVOLIS. CTRL Pipettor Dlluton BR W11 asy
Lavador CTRL Waeher Aspirate BR V11.asy PE Kit
m Procedimisntos de evaluacién semestraies SN N

6 Si DbFBNﬂ con fremer_af:ia fluctuaciones en la tensidn eléctrica, se Transparie de placas | cTRL Plate transport BR W1 1.6y | 4 mictoplacas de famds plano
9 recomienda la instalacidn de una UPS (Fuente de Almenlacidn Fotometro Mo se necesita prolocole — B procesn de | Reader Check Plate
8

Inintermumpida) para proteger el sisterma EVOLIS vanficacion ests predefinidn en el goftwarg
CTRL Plpettor High Vol BR W11.asy PE Krt
CTRL Pipattor Low Vol BR W11 asy
CTRL Pipattor Dilution BR V11 asy
Lavadar CTRL Washer Aspirate BR W11.asy PE Kit

CTRL Washar Dispenss BR W15y
Procedimiente de evaluaciin anual

Pipeteador

z
z3
m

E T

gcti

Incubators CTRL Incubators BR Y41 sae. [t

{1) Los nombes de ficheres listados agui comesponden a los ficheros
inctuidos en la Oltima version de APF disponible en el momento en que sz
actualizo este manua!l Utilice sismpre 1a Oitima version disponible,

o Hn 08 -
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4.5. Procedimientas de evaliacion del funclonamiento

EIC-RAD EVOLLS e 460, Codfpe dil doolee 29901, Manualcaasy -

4.5.2 Directrices generales sobre avaluacidn del funcionamiento

ér:-a

Las siguientes directrices son  importantes para qgatantizar  los

procedimientes de evaluacion del funcionamiento asi como para la

sequridad dei operador

+ No utilice reactivos caducados.

+ Aseqlrese de que todas las herramientas y accesonos {p. e] , Placa de
verificacion del lector, pipetas manuales) estan calibrados.

» Lleve guantes desechshles al manipular reactivas y lavese hien las
manes Iras |a manipulacion,

» Ho pipetee con ta boca

+ Evaluacion dei pipeteador y del lavador: verifique el pipsteador v el
lavador del mismo instrurnente el mismo dia y con materiales
procedentes del mismo PE Kit.

Archivado de informas de verificaclén

Se conservard un registro de todos los procedimientas de evaluacidn del
funcionamiento para consulla futura y para ayudar a rastrear cuaiquier
positle error {vease ka bsta de camprobacion en el Apendice A 7).

4.53 Procedimiento de evaluacidén mensual

4.5.3.1 PE Kit {Kit de evaluacién del pipeteadar y del lavador)

Elell) fo

b
O
gpgg TION
2823%
og’ W
[= E
e gQ
g ﬁ’mg
> 0
0
>

En el procedimientc de evaluacidn mensual, sdlo se evalla el
funcionamienta del pipeteador ¥ del lavador. Por ello, todo lo que necesta
para ejecutar estos precedimigntos es un PE Kit valido (Pipettor — Washer
PE Kil - it de evaluacidn del pipeteador y del lavador).

Este kit ha sido desarrollade espacialmente por BIO-RAD para facilitar que
los usuarios puedan realizar estos procedimientas de evaluacian. Todos los
reachvis estén hstes para su use El PE kittambien incluye todos los demas
materales necesanos' microptacas, frascos vacios.

Nao utilice nunca materiales no incluidos en ef PE Kit.

Wilice siempre reqcti def i kit para testar o) pipeteadior y el
lavador del mismo instrumenio ef mismo oia.

No utilice un PE Kit caducago.

Pdng a desechables al ipufar los reactivas y ldvese hien

lag manos trss manipularios.

Para mas informacion {condiciones de almacenamiento, etc.), consulte el
prospacte del kit Para olener [nformacion para efecluar pedidos, consulte
&l fpendice £ 2.

Ulrat modiicacsn 09 - 2006
Cidkye el Manusl da s A5G -E5

4. Marnttenimiento y limpieza def sistemna EVOLIS
N - - + BIQ-FAL BVOLIS Woasion t B0, Codgn faf aquipa E3567, Marcal dy ks
4.5.3.2 Evaluagién de la precisién del pipeteader
Lo que se verifica
En el procedimiento mensual se wverifica dnlcaments la precigidn del
pipeteador (la exactitud del pipeteador se verifica en el procedimiznio de
evaluacion semestral, veass |a Saccidn 4 5.4.3), La precision del pipeteador
s& evalls para dspensaciones de gran wvalumen {100 ply, para
dispensaciones de bajo valumen (20 pl) v para dispensaciones tras una fase
de predilucion,
Para més infarmacién sobre las fases reales de pipeteado y volimenes
dispensados, abra y revise Ios ficheras de los ensayos correspondientes.
"CTRL CV Pipettor High Yol.asy"
"CTRL CV Fipettar Low Vol asy™
"CTRL Pipettor Dilution asy”
Para mag informacién sobre los principios de verificacion y los criterios de
vafidacidn de resultades, pdngase en coantacto con el Servicio Técnice de
BIO-RAD.
Materiales necesarios
Todos los materiales gue se indican a conbnuacion estan incluidos en ef PE
Kit de BIO-RAD. Na ublice materizfes de otra procedancia.
Solucidn de colar GO (frasco de 14 mi)
Salucion de color C1 (vial de 2 ml)
Solucion de calar C2 (vial de 2 miy
Solucidn de caar C3 (frasco de 10 mi)
Solucion de color C4 {frasco de 10 ml)
2 frascos vacios de 15ml
1 microplaca de fanda plano.
Procedimiento
Las instrucclones que se indican a continuacion dan por sentado unos
conocimientos sobre cdmo crear y progesar una lista de trabajo en el
sistema EVOLIS. 5i carece de estos conocimizntos, consulle las Setoianes
24 g 2% de este manual antes de efectuar este procedimiento También
debers haber introducids el PE Kit que quiere Lsar en la base de datos kit.
como se describe en la §:gion 24 5
El procedimiente dura aproximadamente 25 minutos
Realice |os siguientes pasos
o Cree una lista de trabajo Con una placa.
o Seleccione og fres ensayes siguienbes sucesivamente (y en este ordan)
y afada los tres a asta placa
“CTRL CV Pipeteador Alto Vol.ens"
"CTRL CV Pipeteador Bajo Vol.ens"
"CTRL Pipeleador Diluetin eng”
44 b i et
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Fya | |
.3 ETRL C¥ Fipstter High Vil BR VS
~ 4 CTRAL OV Fipettar Low Yol BA VO 3

4 CTAL Ppettor Dlueon BAYS

Figure 251 Evaluacidn mensual def pipeleador

O Mo afada ningun paciente.

O Haga che en <QK> para confinmar En el ¢uadro de didlege Valores
especificos de lote, selecciong el NGmero de lote carrespondiente al
impreso en e paguete del kit que esta usando.

o Continde hasla gue aparezca el cuadra de didloge Cargar,

Llene dos frascos vacies de 15 ml con agua limpia del grifo

ul

o Coloque estos frascos llenos de agus asi come |as Sulugianes de color
€0, C3 v Cd en un rack -1 de reactivos. Coloque las Solucinnes de cotor
€1y C2 enunrack -2 de reactivos.

o Cargue los recursos como se indica en el cuadra de dialago Cargar,
placa de diluciin, puntas vy racks de reactivos con las soluciones de
calor y log frascos con agua.

C  Una vez hecho esto, haga clic en <DK>

0 Cuando el sistema se i pida. inserte una placa de test vacia e inicie ef
cicla de kabajo

0 Una vez finalizade el procedimients, descargue ia placa de test cuando
se e indigue

O Descargue la placa de dilucion ¥ los racks de reactivos Almacene los
reactivas como e indica 2n el prospecto del kit

O Revise los resultados del cicle de trabajo gue aparecen en g pantalia,

;IIIBI,. ion de Itad

Para los dos primeros ensayos ("CTRL CV Pipeteador Alle Vol™ y "CTRL CV
Pipeteador Bajo Vel el coeficiznte de vanacion (%0V) 58 calclla para las
tiras pipateadas. Los criterios de aceptacion que el %CYV debe cumplir estén
predefinides en los pratocsles de los ensayos. Pevise las sacciones de
crilerios de validaciin del informe de resultados para ver si estan "OK™ o
“FALLIDOS"

Para el tercer ansayo ("CTRL Pipateador Dilucién™) fa absorbancia media y
el coeficiente de varacion (%CV) se calcula para las liras pipeteadas tLos
crterios de aceptaciin eslan predefinidos en los prolecolos de Ios ensayos.

4. Mantenimiento y limpieza def sistema «
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Rewise las secciones de criterins de validacion de! informe de resultados
para ver =i estan "0K" o "FALLIDOS".

51 algunas de Ios resultados na cumplen los criteros de aceptacion, repita &
ensayo de gua se brate

Si e procedimiento resulta fallids una segunda vez, lame al Servicia
Técnico de BIQ-RALD,

— Ubrm o 2008
Thdkys e Manysl b e 3RS -ER

4.6.3.3 Evaluacidn de la aspiracldn del lavador

Lo gue se verifica

En el procadimente mensual, sdlo se evalia la funcidn de aspiracitn, es

decir, el volumen de residucs en los podllos de la microplaca tras la

aspiracion,

Para mas informacidn sobre los pasos del ensayo y los volimenes usados,

abra y revise el fichero del ensaya "CTRL Washer Aspirate”™.

Para m&s informacion sobre los principios de verficacldn y los criterfas de

validacion de resultados usados, pdngase en contacto con el Servicio

Técnico de BIO-RAD.

Materlales necesarios

Tados los materiales que se indican a eanbinuacién estan incluidas en el PE

Kit de BI0-RAD, Mo utilice materiales de ofra procedencia.

Solucidn Color CO {frasca de 14 mly

1 fresco vacio de 15 ml

1 micraplaca de fonde planoc.

Procedimiento

Las instrucciones gue se indican a continuacion dan par sentado unos

conocimienlos sebre como crear y procesar una lista de trabaje en el

sislema EVDLIS Si carece de estos conotimientos, consulte las secciones

24 a 2.8 de este manual antes de efecluar este pracedimients. También

deberd haber introducido el PE Kil que quiere usar en la basa de datos kit,

como se describe en la Seccin 3 4 3,

El procedimiento dura aproximadamente 15 mitutos,

Realice los pasos siguisnles:

o Cree una nueva lista de trabajn con una ptaca y seleccione el fichero de
ensayo "CTRL Washer Aspirate”.

O No afiada ningdn paciente.

O Haga clic en <0OK> pars confirmar. En el cuadra de dialogo Valores
especificas de lote, seleccione 8l Ndmero de lote correspandients al
imprase en el paguele del kit que esta usando.

0 Continde hasta que aparezca & cuadro de didlaga Cargar,

O Llene el frasco vacio de 15 ml con agua limpia dai grifo.

O Calogue este frasca fleno de agua asi como fa Saluclan de colar G0 en
un rack -4 de reactivos.

446 oo ﬂ."ﬂ:m:f' :
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EVOLIS \ 4.5. Procedimientos de evaluacion del funcionamiento

BIORAD FVOLES Varsidy T84, Codon dul saidee: 2500, Mamral do Lo, #

o Cargue los recursos como 32 indica en el cuadro de didlogn Cargar.
placa de dilucidn, puntas y racks de reaclivos con la solucion de color y
el frasco con agua.

Ura vez hecho eslo, haga clic en <OK»
Cuando el sistems se lo pida, inserte una placa de test vacia & inicie el
ciclo de trabajo

O Una vez finalizado el procedimients, descargue la placa de test cuando
se le indiue

0 Descargue el rack de reactivos y almacene Ios reactivos como se indica
en ¢l prospecla del kit

O Revise los resultados de! ciclo de frabajo que aparecen en [a pantalla

Interp idn de Itad

Se calcula el volumen residual medic para la placa y para cade aguja. Se
incluye en el informe el volumen residual maxima de la placa. El volumen
residual medie correspondiente & cada fila y el volumen residial maxima
individual deben cumplir los criterios de aceplacion definidos en el protocolo
del ensayo. Revise la seccion de criterios de validacion def informe de
resultedas para ver sl estan “OK” o “FALLIDOS",

Si algunos de los resultados no cumplen los criterios de aceptacion, repita el
ensayo de que se ate.

Si el procedimienle resulta fallide una segunda vez, (lame al Sernvicio
Técnico de BIO-RAD

4534 Procedimiento mensual combinado del plpateadory del lavador
Si se siente segura usando el sisterna y reafizando cualguiera de los
procedimientos  anterores, puede combinar les  procedimientes ol
pipeteador ¥ del lavador en el mismo ciclo de trabajo. Asegirese de usar
dos placas ¢n dos placas {una para el pipeteador y otra para el lavador) y
configure ks lisla de Irabajo cama se muestra a continuacitn.

« | £TAL C¥ Prettor Hioh Yol ER
* {_J CTAL OV Fipettor Law ol BA”
B . 71 CTAL Pgetior Dluion ER 8
= 0 P
- £ ] CTRL Westher Axpuais BA ¥3

o

Figure 252, Procedimmiento de evafuzcidn confuntz def pipeteador y def
favador

L e abicintniry 0 - 2006
CAdgn cal Mpnual 0o eas Wl-Es_ 447
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4.5.4.1

-

BIDRAD EVOLIS Vidilon 1 50, Godiga det #uipd BRSC, Markil 4 s

Este procedimienta combinado dura aproxmadamente 40 minutos.

Procedimiento de evaluacién semestral

El procedimiento de evaluacion completo suele realizardo cada seis meses el
Senvicio Tecnico de BIO-RAD duranie ia visita de mantenimiento preventiva
{vease la Becwdn 4.3 4.

Tambien lo pueden realizar usuanos autorzados que hayan recibide
formacidn aspacifica de BIO-RAD para realizar estos procedimientlos.

Otros usuanes no suelen estar aldorzados para realizaros.

QOrden de varificacian

Verifigue siempre los madulas indviduales en el siguiente orden:

1) Mddule de transporte de placas - 2) Fotometrg > 2) Pipeteadar > 4)
Lavador

El pipgteader ¥ el lavador deben venficarse el misma dia, usands
disaluctanes del misma PE Kit para el pipeteador — el favador (véase la
Hacoidn 4.5 3 1),

Comprobacion del funcionamlento del transportador de placas

Lo que se verifica

En este procedimiento, el sislema comprueba que el transportador de
placas puede desplazar correctamenle placas de test enfre diverscs
médulas de Instrumentos (estacidn de pipeteado, incubadores, lavadar,
fatometro).

Matstiales necesarios
Cuatro microplacas de fanda plano,

Procedimiante

Las instruccionss que s¢ indican 3 continuacion dan por sentado unos
conocimientos sobre cdmo crear v procesar una lista de trabajo en el
sisterma EVOLIS. Si carece de estos conocimientos, consulte las Szeaanes
2.4 a 2.8 de este manual antes de efectuar este procedimiente

El procedimienta dura aproximadamente 15 minulas.

Realice los pasos siguientes.
O Cree una nueva hsla de trebajo con cuatro placas.
O Asigne ¢l ficherc de engayo "CTRE Transporte placa” a cada placa,

Ukpma
g del Man.l de
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EVOLIS ‘ 4.5, Procedimientos de evaluacion del funcionamiento 4. Mamtenimiento y limpieza del sistema EVOLIS
RD-RADY VOLIS Varsides 160, Gl dul #ipe §0601, Marual do s % o ERD-MAD VO IS Vursiin 1 GO, Coctga ol rqupa BRAGS. Matl do Lme

ey 4,542 Vetificacion del fotometro
i %'IM':T;“- Flefe bunzeat 8 V3 Lo que se verifica
] :‘.THL Plate rancposl BA ¥ En este pracedimiento, se efectian mediciones de cada espacio de pocillo
Flale 3 en ja Placa de Comprobacién del Leclor, ulbiiizando cada filtro del folémetro
! 4 CTRL Plaia ranspen BA WY . e . .
H ¢ & P Los valores medios de la medician se ulilizan emtarces para determinar ef
F Tt CTRL Plate Irompod BR v funciohamiznte del fotémetro con respecto a los siguientes parametros.
Alineacidn Comprueba sl |as mediciones se realizan &n la posichin dptima dentro del
E pocillo de [a microplaca
' Exactitud Comprueba si las mediciores estan dentro de la exactitud indicads de la
il especificacion de! iector de absorbancia ¥ comprueba la exactitud del
b . esténdar de refsrencia del valor en el ficherp certificado. €l programa

calcula el DO equivalents basandsse en al valor certificade para cada
Figure 253 Comprobacidn def franspartador de placas filtra,
No aftada rngitn paciente: Lineafidad Comprusba si las mediciones estan deniro de la lineafidad indicada de la
) especificacién el kector de absorbanecia.

u
%::& O Haga dlcl en <OK> plara confirmar ,3" r.f:-nllnuarl hasta que aparezcs la Uniformidad Comprueba si cada canel dptico mude lg mismo, dentre de la exactitud
ventana iisla de frabaje (no €s preciso introducir nada en el cuadro de indicada de Is especificacion del lector

didl Valores espzcificos de lots). . . . L
141090 pecil ®) Rango dindmice Comprusbz si las mediciones abarcan el range dindmico indicado en ta
especificacidn del lectar de absorbancia,

Cross Talk Comprusbea si los filtros cross-talk astdn por debajo da los limites
indicados et las espedificaciones.

Flitra Cemprueba si esta instalado el filtro correcto ¥y no presenta defectos

0 Ageglrese de que la caniidad de solucidn fimpiadora disponible en el
Instrumento es suficients a la cantidad solicitada en la lista de requisites
de reactivos de la ventana Lista de trabajo (renueve exslencias si es
precise).

Continie hasta que aparezca {a ventana Cargar,

graves

Haga clic en <OK>. Detlva Comprueba si las mediciones permanecen constantes a io largo def
Cuando e sistema se lo indigue, inserts }a primera microplaca y haga tiempo dentra de les Iimites de exactitud,
clic en <OK> La placa se introduce en ef instrumento ¥ el sistema le Preclsian Comprueba si las mediciones permanecen constantes en repetidas
pide que cargue otra placa. lecturas de la misma muestra

2 Cargue las cuatro placas sucesivamente como ge le indica, Cuando
haya cargada |a (ftima placa, comienza el procedirmventa real del lest Materiales necesarios

& Une ver finalizado el procedimiento, retie las placas cuando se le Una placa de camprebacién e lector calibradz suministrada por BIQ-RAD,
indique. Aparece un mforme de resullades para cada placa, pera no s& Para informacién sobre realizacidn de pedidas, cansulte el Apéndice A 2

calculan los resultados reales.
La placa de comprobacion del lector es frégil. Manipilela con cuidado.

Interpretacion de tado Evite tocar la pante infarior da [z placa de comprobacidn del jector y

Sabra que el procedimtiento de evaluacidn de! transportador de placas se ha CAUTION =sagiirese de que estd completamente limpia, seca y libre de
realizado con éxito si no se ha detectado ningdn error de mowvimienla particutas. w
duranle ¢l ciclo de trabajo, es decir, $i no ha zparecido ningdn mensaje de Es precise reenviar la piaca de comprobacian del lector cada tres afios

emor. También puede revisar el lag de eventos aclivas de I hisla de frabajo # BIO-RAD para su recalibracion. Asegirese de que se descontaming

para asegurarse de gue no se& ha producide ningun errer de movintents, antes de reenviarla,

Si s han detectado ermores, llame al Servicio Técnico de BIO-RAD. 1) Introduzca los valores de referencia s Ia placa de comprobacién del

No realice ninguno de los otros procedimientos dg evaluacidn i la lector

comprobacién def transportador de placas resulta fallida Debide a variaciones del vidio, cada placa de comprebacian del kechor th

Lbma moddcaciin [0S - 2005
Cadiga del Mwasl duusa 85831 £S5 449 450
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programe EVOLIS antes da uiilzer la placa por primers vez. Siestanc ea ln
primern vez e uss una place, pase directaments ol paso 2.

Cada placn de comprobaddn del iector e ik con un d tn a0 M

que e3tAn guardades los valores de referencls de b paca ¥ con una hoja de

dakos, Poma ransteric extoy vabh = wh EVDILIS, haga io siguients;

O Asegi de que ol de sarie de is plocs da comprobacidn del
lector es idénoop Al ndmero que sperece en o disquete,

O  tnsente & disquete on ks disquottra del ordenador.

O Inide o) Explorsdor de Windows pers ver ks ficheros incuidos en el
diacn.

0 Encuentre el fichero e cardicaciin y Ghpielo desde & disco at diroctonia
CiABioRad\System. E) nombre original ded archivo &3 &l nimero de
seria de h plate de comprobaddn del lector oon Lma extension (*.cern).

O En & dwecioric CAHloRad\Syntem, renombee ¢ fAchemns como

Varity.cer (xi ya hay un hthero con ese nombre 2n e directorio, béreh
anies de rerambn ¢l nuevo fichero). Dependiendo do les opciones de
s Explorador de Windows, €3 posble que ¢ o

aparercs B tu extensidn {*.cer) En este caso, renombre & ficheno
como Vertficar (sin espacics detorte ni detrivs).

tricie e} programa EVOLIS

Sedecoions Configuraciin del sisteme en o mend Litikdades mend,
Haga clic en b pestats Calorimetro.

Haga chic en ¢ botdn «<Placa dv weriflcackin>, Cuando s abee of
cuadro de debiogo Place de vertficackin, as veiores de referenca de kb
pltta ya deben estor inchidos en los oh CBMPCS  (pucds
comprobarh parando los viores viuslzedos con ios valores en la
hois de datos suministits 0on ta placa)

R ooCoC

Figur 254; Cusdro de difioge Ploca oe vericacikdén

Este cussro de didlogo tembidn ke permits introducic cshis vones
manuaimente, perc deberis evitbr usw une placa de comprobacidn del
ector cumnda 0o Bene o diquete corespondientz.

Ui eelicmste 08 TS
Cte et bimaent dn wia, 1 - Y 457
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2] Ejecute la probacidn def fate -]

O Seleccone of ek Varificar foid en & meni WiTkiedes. Se
zbre ¢! undre de didiogo Verlficar coforimetro,

Figure 255 Cund'o do didloge Venticer colonme!n

O Scleatone el fitro o fitros que deben werdficore con o placs d=
verficacidn, Utlce b tecty CTRL pam telecclonar més de un fitro,
Cusndo la place se dee por primers vez, o3 valores obienidos se
aimacenan y les lechass posterores s COMPEnsn con esios pand
comgrobar que o lecir no he suttido “dertva®, Si tn opcidn Redniclar los

valorss de dartva estd dta, & - los
anieriones ¥ ks vak bienkdos en bn vertfcacidn sciusi
coma valores det origen.

o Confemar con <OK> El sistema 12 pide que cargue B pisca de
verificacion en el instrumento.

0 Coloque tn plvca de comprubaciin del lecter en e soporte de e placs
como ke muestrs » continuacién y chrgueta en ta unided transportadors

Figure 256! Cargar la placa de compmbaadn del lecior
O Hags dic en <OK>. Sa han compeobado fodas ks filros instatados que
haryan aido seleccionados,

0 Cusndo todos 03 criterlos se han probedo, el sist o pide quo
retine K ploce del stnumerto ¥ se visuaiize o informe de verificacién,

intespretachin de -
El text ha sikio satistpctorio si s han

pido todos ks
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Figura 257 Informe de verificacion del foldmetro

Seleccione Archive | Guardar informe como para guardar el informe de
verificacion, Por defecto, los informes de verificzcion del fotometrn se
guardan con una extensen [*.ver] en el drectorio C\BioRadiSyslem.

S| na se han cumplido algunos crilerios, puede usar en e! mend Ver |
Detallada para visualizar mas informacicn,

Si se ha detectade un problema en un fillro concrele inicamente, pueds
Iratar de resolverdo impiande o cambianda el fillre come se descnbe en a
Seccion 4 4.8 y valviendo a ejecutar el procedimiento de verificacion.

Si asi no resuelve el problema, pangase en contacto con el Servicio Técnica
de BIO-RAD y envie un mensaje de comeo electrdnico con el fichere o
ficheros del informe de venficacidn de gue se trate.

4.6.4.3 Evaluacion de la exactitud del pipeteacdor

Lo gque sa verifica
El principio de esta verificacidn es comparar |a exactitud del pipeteadar de
EVOLIS con una gama de pocillos manuaimenie pipeteados por un técnica
de lshorztorie autorizado, la comparaclin se sfectia con ung variedad de
dispensaciones
« dispensacion de 100 W\, un pocillo cada vez
= dispensacion de 100y, multipipeteado (B veces)
« dispensacién de 20 ul, un pocille cada vez
= dispensacion de 20 pl, mulbpipeteads (16 veces)
« dilucién de 1 a 25 en dos pasos utiizando una placa de dilucion
{dilucion de 1 a 10 en la placa da diucidn seguida por una dilucian de 1
a 2,5 en una placa de test).
Para mds informaglén sobre los pasos de mpeteado y wvolimenes
dispensados, abra y revise los ficheros de ensayos correspondientes.
"CTRL CV Pipeteador Alte Vol.asy™
*CTRL CV Pipeleador Bajo Vol.asy"
“GTRL Pipeteador Dilucidn.asy”

Lrame modfeacien D9 2008
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Para mas informacidn subre los principios de verificacion v los criterios de
valdacion de resultados, llame al Servicio Téchico de BIQ-RAD.

Materiales necesarios

Todos los materales que se indican a continuacién estan incluidos en el FE
Kit de BIO-RAD fuéase la Secadn 45 3.1) No wtilice materales de otra
procedencia,

+  Solucidn de color C0O [frasco de 14 ml)
= Solucidn de color C1 (vial de 2 mil)

»  Solucién de color C2 (vial de 2 mi)

»  Bolugion de color C3 (fraseo de 10 ml)
»  Solucién de color C4 (frasco de 10 ml)
+ 2 frascos vacios de 15 ml

» 1 micreplaca de fondo plano.

Qtros materiales:
» 1placa de dilugion de fonde plano,
» 1 pipeta manual calibrada.

Procedimiento

Las inskucciones que se indican a confinuacidn dan por sentads unes
conocimientos sobre como crear y procesar una lista de trabajo en el
sisterna EVOLIS St carece de estos conogimientos, consulte las Secompngs
24 a 2B de aste manua! antes de efectuar aste procadimiente También
geberd haber introducido el PE Kit gue quiere usar en |a base de datos kit
woma se describe en la Seceian 3.4.3,

El procadimiento dura aproximatgamente 40 minutos.

Realice los pasns siaulentes,
o Saque una nueva microplaca del PE Kit.

O Utlizando la plpeta manual cxlibrada, dispense los  volimenes
siguientes de |a solucidn de color en los siguentes pocilles de fa

microplaca.

tonty
Potillos Solucidn de golor
Aly 81 = 14 pl de la Solucidn de color C1 0 C2 w
ClyD1 > 16 pl de la Solucion de colorCt o C2
EtyF1 > 18 pl de la Solueldn de color C1 o C2
G1y H1 > 20 pl de la Solucion de color G1 0 €2 m
ARy BG = 70 ul de la Selucién de coiorC3 o Cd
Coy D& > B0 pl de la Sclucidn de colorC2 o Cd
E6yF& > 90 pl de la Solucién de color C3 o C4 m
G6y M6 > 100 |1 de la Soluclén de color $3 o C4

o Gree una nueva lista de trabajo con una placa,

4353
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Qa Seteccione los tres ensayos siguientes sucesivamente (v an aste orden)
y afiada |os tres a esla placa.
"CTRL C¥ Fipeteador Allo Val asy"
"CTRL CV Pipeteador Bajo Vol.asy"
"GTRL Pipeteador DiHucion.asy”

%21 CTRL Fipattor H.gh Vol BR V3
#+] CTRL Fipattn Lews Vel BA 43
£ ] CERL Fipaitor Ddior: BA ¥4

Figure 258 Twice-a-year pipettor evaluation

O Mo afiada ningin paciente,

O Haga clic en <QK> para confirmar. En el cuadra de didlaga Valores
especificos de lote, seleccione el Nimero de lote comespondiente al
impresc en el paguete del kit que esta usando.

O Introduzca las siguientes etiguetas (b4 para cada saluaidn de color:

Etiqueta
QA
CTRL Selucidn de color CO > [ninguna}
CTRL Solucidnde colear C1 2> X
CTRL Solucidn de enlar G2 = Y
CTRL Selucidn de color C3 - > X
CTRL Scluciénde colorC4 > Y
CTRL Agua > [minguna)

Conlinde hasta que aparezca el cuadro de didgloge Cargar

a

Llene dos frascas vacios de 15 ml con agua limpia del gnfo.

O  Cologue estos frascos llenos de agua asi como las Scoluciones de color
C0, €3 y C4 en un rack -1 de reaclivos. Cologque las Scoluciones de color
C1y G2 en un rack -2 d& reaclivos,

u Cargue los recursos como se indica en el cuadre de dialogo Cargar:
placa de dilucién, puntas y racks de reactivos con las soluciones de
color y Ins frascas con agua

a Una vez hecho esto, haga clic en <0:=

UTema modhcacon &% - 208
ook del b ov vo 341 (E3
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O Guando el sistema se lo pida, inserte la microplaca prevismente
preparada (con tiras 1 y 6 manualmenle pipsteadas) & Inicie el ciclo de
trabajo.

0 Una vez finalizado e procedimiento, descargue |a placa de test cuando
se le indique.

0 Descargue |2 placa de dilucidn v los racks de reactives. Almacens las
reactivas coma se indica en g| prespecto del kit

O Revise los resultadoes del ciclo de lrabajo que aparecen enla pantalla,

=]

Interpretacién de resultados

Para los dos primeros ensayas ("CTRL Pipeleador Alto Vol y "CTRL GV

Pipeteador Bajo Wol™) se comparan los val para los pocill

per los pipeteadores de EVOLIS (tras 2 a 5 para 20 ul y tras 7 a2 12 parg

100 i) con los pocilles pipeteados manualimente (tira 1 para 20 4 y tia 6

para 10040}, Los criterios de aceptacidn estdn predeflnidos en los

protocelos de los ensayos. Revise las secciones de crlerios de validacion

delinforme de rasultades para ver si estan "OK”™ o “FALLIDGS",

Para el tercer ensayo ("CTRL Pipeteador Dilucian"y la abserbancia media v

el eoeficiente de variacion (%CY) se caloulan para las tiras 11y 12, Los

criterios de aceptaclén eslan predefinidos en los protocolos de los ensayos.

Revise las secciones de criterios de valdacion del informe de resultados

para ver si estan *OK" o "FALLIDOS".

Si algunos de les resultados no curnplen los criterios de aceptacion, repita el

ensayo de gue se krate

Si el procedimiento resufta falide una segunda wver, llame al Semdcio

Téenico de BIO-RAD.

d

de Aspiracion/Dispensacion del lavador

Lo gque se verifica

En &l procedimiento semestral, se evaldan tanko fas funciones de aspiracidn
como de dispensaclan del lavadar. Para la funcion de aspiracion, se mide &l
volumen residual en los pocillos tras la aspiracian ¥ se campara con los
niveles aceptables. Para la funcién de dispensacion. se dispensan
volimenes de agua jonizada a través de cuatro lineas de lavado, frente a la
variedad dispensada a iravés del pipeteader EVOLIS,

Tiras f Pocillos Dispensada por

f-3/A1aHl Linea del lavadar roja
4-6/A4aHE Linea del lavador azul
7o91ATaHY Linea del favador amanlia

10-11fA10 a H11
12/A12 m H12

Linea del lavadar negra
Fipeteadar

R 2N N EN P B

Para mas inforrnacion sebre los pasos de los ensayos y los volimenes
usados, abra y revise los ficheros de los ensayos "CTRL Washer Aspirate” y
"CTRL Washer Dispense™.

v 45 —— - —
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Para més informacion sobre los principios de verificacion y los criterios de
validacion de resullados, llame al Servicio Técnico de BIO-RAD.

Materales necesarios

Todos los materiales que se indican a continuacion estan incluides an el PE
Kit de BIG-RAD. Na utillee rmateriales de atra procedencia,

Solucidn Golor C0 (frasco de 14 ml)

2 frascos vacivs de 15 ml

2 microplaces de fonda plana.

Procedimientos

Las instruccrnes que se indican & continuacion dan por sentado unos
conocimientos sobre como crear y procesar ung hsta de trabaje en el
sistema EVOLIS. Si carece de estos conocimtentos, consulle las Secciones
24 a 2.8 de este manual antes de efecluar este procedimiento. También
deberd haber infroducido el PE Kil que quiers usar en la base de dales kit,
come se describe en 3 Seccitn 3.4 3,

El procedimienta dura apr lamente 20 minutas,

Realice los pasos siguientes:
O Cree una nuewva lista de frabaja con dos placas

o Asigne el fichero de ensayo "CTRL YWasher Aspirate” a la pimera placa
y &l fichero de epsaye "CTRL Washer Dispense" a ia segunda placa.

7] CTRL Washer Azpirate BF 43

1] CTRL 'whasher Dispatea BR WE

L {4

S o

Figure 255° Evaluacidn semestral def lavador

0 No afada ningun pacients.

O Haga dlic en <OK> para confirmar. En el cuadro de didlogo Valores
aspecificos de lote, seleccione &l Nimero de lote comespondienie al
Impreso en el pagquete del kit que esta usando.

o Continde hasta que aparezca el cuadro de didloge Cargar.
Llene los dos frascos vacios de 15 mi con agua limpia dei grifoc.

a Coloque sstos frascos Ienos de agua asi como s Solucion de color CO
en un rack -1 de reactivos.

o

n 0E- 2005
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o Cargue los recursos como e indica en el cuadro de didloge Cargar:
puntas y racks de reactivas con ia soluclon de color v los frascos con
agua y, en e cajén inferior, llene todos los contenedores de solucion de
lavado/salucién  limpiadora con la cantidad necesana de agua
desionizada.

o Una wvez hecho esto, haga clic en <OK=>,

o Cuando el sistama se lo pida, inserte las placas de lest vacias ¢ infcie el
cicla de trabajp

d Una vez finalizade el procedimiento, descargue fas placas de test
cuanda se ie indigque.

O Descargue el rack de reactivos y almacene los reactivas camo se indica
en el prospecto del kit,

O Revise los resultados del cicle de trabaye que aparscen en fa pantalia.

Interpretacion de resultados

“CTRL VWasher Aspirate” - Se calcula el volumen residual medio para la
placa y para cada aguja. Se incluye en el informe el volumen residual
maxime de la placa. El volumen residual médice comespondiente a cada fila
y el volumen residual midximo individual deben ¢umplir fog critedos de
aceptackin definidos en el protocolo del ensayo.

Revise la seccidn de criterios de validacion del infarme de resuliados para
ver 5i estan “0K" o “FALLIDOS".

"CTRL Washer Dispense™ — No se caloulan los resultados. Compruebe
visualmente las microplacas dispensadas

Dabe haber liquido en todos los pocillos.

Campare los niveles de liquido en las tiras 1-11 con el nivel de liquido en la
tira 12. Si s obsarvan desviaciones significativas entre cualguiera dg log
pecillas en tires 1-11 y los pocillos en |a tira 12. repita et ensayo

81 se siguen abservande desviaciones esta segunda vez, llame al Senvicia
Técnico de BID-RAD

Los criteries de evaluacién dg resuitados integrados en log ensayos
de control del funcic lente del pip dor y del lavador se han
definido voluntariaments a un nivel muy alto de sensibilidad para
detectar y sehalar cualquler variacion, incluse ligera, con respecto a
los estindares dptimos de funci innto operativo exigido por BID-
RAD.

El incumplimients de estos critorioz constituye unicamente una
advertencia para que los usuarios se pongan en contacto con et
Servicio Ticnico de BIO-RAD, que examinard entonces detenldamente

las racomandaclones especificas o determinard las medidas m

carrectivas apropiadas.
El incumplimionto <& estos criterios no se considerard que invalida los
resultados existentes de tests ni que impide 4l use continuado de
diversos instrumentos de EVOLIS.
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4.55 Procedimiento de evaluacion anual {incubadores) Pescription = Wimero de sene del instruments EVOLIS
(Descripcitn) que desea verificar,
El funcionamienla de lus incubadores calentados en el sistema EVOLIS Interval (Duration} > 1 minuto
debe ser comprobado solo una wvez al afio Esle procedimiento de {Intervale [Duracién])

evaluzackin s puede realizar en combinacién con las tareas de evaluacion
semestral (p e, fras Ia evaluacion del lavador antes descrita) a por
separado

En cualguier caso, este procedimiento se efectia una vez al afio por el
Servicia Técrice de BIG-RAD durante la vigila de mantenimienle preventiva,
Como usuano, también se recomienda que realice usted mismo este
procedimiento si sospecha un mal funcicnramiento de un incubador {p. ef., se
incluyen mensajes de alerta en la seccidn Blogque de titulo de |os informes
de resultados, véase la Sscmdn 2.8 1)

~ HEBA TEMPERAT:
[rebe 37237M Ti45

A [Lutmin T : . - i’;_.j

Irsereal Duyratenl D5 Sec | 1 HrG Ml

Hemuemer. Ty, Hwagng

Tembtostia TF] 1 AaE|
e icr T i A%

B RPEME

Lo que sa verifica

En este procedimiento, una microplaca con un dispositive de monitordzacian
de la temperatura acoplado en ella (fncubaior verification Toal - vease mas ¥ W 3.4 e Full v ol ]

adelante) se coloca sucesivamente en los cualro ingubadores calerdadas [ Utead st T
para controlar el cumplimiento ¥ estabilidad de la temperatura programada -
una vez alcanzada,

8 usan los siguentes parametros:

q T Aterced omo.

Figure 260" Cupadra de didlfogo Launch finfcian

+ Temperatura de incubacidn: 37 *C +- 1.0°C). O Hapa clic en <Stam> (<Inicic>) y desconecte el logger siguiende las
o Tiempe de incobaclon: 20 minutes +- 2 min) en cads incubador, instrucciones que aparecen h la pantalla,

o Coja la microplaca suministrada con la IVT y encajela cuidadasaments
Materiales necesarios en el espacio vacio (tiras 8-12) de la micreplaca.
Una terramienla de verificaclén de incubadores (fnevbator venfication Toof 0 £n el ordenador EVOLIS, eree una nueva lists de kabajo, con una

= "IWT") suministrada por BIQ-RAD. Para informacian de pedide, consulte el
Apéndice A7,

La microplaca suministrada con la WT {0 cualquiers de bas microplacas de
96 pocillos con tras extraibles, tras la relirada de las tiras B-12) 0 Haga clic en <OK> para confirmar y continuar hasta que aparece ol
cuadro de dialoge Cargar placa (no g5 preciso introducir ni cambiar
nada en el cuadro de didlogo Valores especificos de [ote ni en el

placs, y seleccione el fichero de ensayo "CTRL Incubators™.
g  No afiada ningln paciente.

Procedimiento
Las instrucciones que se Ingican a continuacion dan por Sentado unos cuadro de didlogo Cargar).

conocimientos sobre cdmo crear y procesar una hsta de trabaje en el o Aseglress de gue el LED rojo del logger s5td parpadeando.

sisterna EVOLIS. Si carece de estos conocimientos, consulte fas Secciones O Cargue fa microplaca con el logger como se muestra en la estructura de
%4 8 2.8 de este manual antes de efectuar este procedimisnto. soporte d¢ la placa y en la unidad transportadora de placas de EVOLIS,
Las instruceiones que se indican a conbinuagion dan por sentado unos
conocimientos de la IVT como se describen en el Manual de Usuario de la
VT,

El pracedimients dura aproximadsmeme 100 minutos (inclulde gl hempe de
idn y el precalent lo del incubadar)

NG
Eviaorg

SOlYOHIN T3 YHEAYT

L

DBL YHOLORUIO

RO A% '¥L

Realice los pasos siguientes.

VEVHagady

N

0O Conecte, sincrenice y programe el lagger del VT coma se desenbe en
el Manual de Usuario de WT.

0O Cuando llegue 3l cuadro de didlogo Launch {Iniciar), introduzca los
paramelres siguigntes,

v

Ueima madfcacen 09 . 2004 Utma modicacian
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.
%-—_—_‘—"\ Figure 261; Cargar la mvcropiaca de fa IVT
o Uns vez hecho esto, hega o en <OK> para indciar el ciclo do babajo. Frgum 263" Lista de dalos oe Jos incobalores
T Cusndc ¢ xf 32 ko pida, gue Io pisca, una ver finaizado ¢f Asegurese lambidn de que Jos datos de temporaturs de Incubadén y tiempa
procadimiento de incubicidn registrados » imvis de VT coinciden con los dotos de
T Retre of logger de la plien, femperaburs de ncubstidn y tiempo de incubacddn que sperecen en &
T Vuelea n conectaro ol erdenador £n ¢ que ko programd pard leer loy informe: de resultndos de EVOLIS pars ese cicko de trabejo.
remutados de itorizncide da b fempenatura, 51 no sabe comp volver Sl no se cumple sigunn de las condiclones anteriones, Roins &l Servicio
8 conecisr of logpes v leer los resuliades con el programa BorCer da Técnico e BIO-RAD.

VT, consulte & mants de usirro de ta VT,

;IIIIIF kn ds

Revise ¢ grdfico de datos y I #3ia de datos def programa BoxCor.
Azeplrese do que la tempernhara programada de 37 °C se ha siconzado ¥
hi permanecido estable (ipy ja pytablizacidn) dwante el tempo de

@ InCubecitn programsts o cds it de ks BT Ecubedores.
o ;8 £1 gréfico de datos debe aer simitar o1 aigents;

ot -
. 3 ,..\ ) ,
N /V F\[ \ |
£ - MY RED MET T I
|- |
» :

1;-53;‘ o I-::ﬂe v Mw‘l:.‘r

Figurs 252: Grifico de daos de los incubsroes

En esta Fsto de datos, ninguna temperatura reglstrada (s Ja establzacidng
estar por debaloe de 38 0°C o superar do 38.0°C.

. ngrardn
a:—-—-m— =0 ] 451 482 h:’:—n-—
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5 Mensajes de error

Esta seccion deseribe los mensajes de error del sistema y proporciona

Instrucciones sobre la recuperacion de errores,

de error

Botdn ABORTAR presionado.

1
2. Abortando placa... .
3. Error en &l scanner de codigos de barras.

Detectads endgulo .

Colorimetro ... no posi¢lonadn.

Errar del Colorimetro A/D,

Error de rango de sefal excedido en el Colarimetro A/D.

Error de rango de sefial muy bajo en el Colorimetro A/D,

EIEIEEYEAI

Ermor de nivel de duminaciin de fando del colorimetro
10, Error de la EEPROM del colorimetro.

11. Emor enfiltrn del eolerimetro

12 Colorimetro - Error de posicion inicial tigl motor de fillros.

13. Error en movirniente del moter de filtros del colorimetrs.

14, Error en la lampara del colorimetro

15. Error en & canal dptico ... del colorimelra.

16. Golarimelro - Error de_posicidn nicial del motor de placa.

17. Error en mowimienta del motor de placa del colorimetro,

18. Error en el vollajs de referencia del colorimetro

19. COMGEN error . .

20. COMGEN error 0x0A - Errar superior al valor objetivo.,

21. COP error test puerto serie.

22, Punta perdida

23. ERROR . Error de arg ito en. . .

24 Emor &n |3 cadencia de gjecucion para la placa

25, Errer en calentador del incubador... .

26 _Emor en sensar de| incubader.

37 Noguedan puntas desechables.

28. Ng se detecta liquido para,.. .

29 Mo responde al comando... .

). Error en verificacion D placa.

31, Emos en posicidn inicial del motor def transportador de placa,

32. Transportador de placa ... movimients motor 2rror

33, Mator del transportador de placa ... no posicionado.

34, Eror en el soporte del transp e placa.

35. Errar en EEPROM del transportador de placa.

36. Error en ¢ transportadar de placa.

37. Error en sensur def transportader de placa,

38, Error en focalizacidn del scanner de racks.

39. Emor en motar del seanner de racks.

Ly readFoacion D% - 204
Ctedign dol Manaml dowsa E5901 -E3
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40. Scanner de racks na conectada.

41. Reaclive  no definido,

42, Reiniciando después de un crash.

43. RS232 ermor de escnturs — camande’ . .

4. Algunios recursos requeridog no se han situado en las Eosicianes adecuadas!
45. Sospecha de agame de la punta.
46, Tapa abierts.

47. Ligquido-sistema BAJO

48, E} transportador de placa no puede enconfrar una nuta desde su posicion
inicial al praxima destino.

48, Expulsion de punta fallida.

50. Errer desconocide en colorimetre - cidino de error .

51. Emer desconocido gh ineubader - codwa de erar; . .

52. Emer desconocido en transportador de placa - cédigo de emor. ... .

53. Ermor desconocido en lavador - codigo de eror:
54, Werificacidn FALLIDO- .

55. Lavador %1 mator no posicionad

56. Emor en bomba de zspiracion ded [avador.

57. Errar en bomba de dispensacidn del lavador.
58. Errar en EEFROM del lavadar.

59. Emor de movimiente inicial de manifold del lavador.

60 Error de movimiento del malor de marnifold del lavadar.
61, Emar de ranvimiento inicial de placa en lavador.

§2. Emor de movimiento del motor de placa en el iavador,
63 Mivel de solucion de lavado bajo.

64, Ervgr en lest de valwla del lavadar.

65. Contenedor da desechos liquidos del lavador llenc.

66. Errar en la bomba de desechos de lavado.

464
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5. Mensajes de error

1. Botdén ABCRTAR presionado

Causa:

S ha puisado el batén <Stop> durante la ejecucion de un cicle,

Accitn.

El cleln ha sido inlerrurmpidn y podrd continuar o aborlarse por completo
{consulta [a Seceidn 2 7 B}

2. Abortando placa ... .

Catsa

E| operadar pulsd el botdn <Stop> durants un cldo y a cantinuacion, en el
cuadro de disloge Pausa, solicitd abortar el procesade de una o mas placas
{consulte la Seccidn 2 7.6,

Accidn

Pugde optar par reanudar el cicio para las placas restantes o abortado por
completo.

3. Error en el seanner de codlgos de barras

Causa

Mo se puede lzer gl codign de barras.

Accrdn!

Verificar la legibildad de los codigos de barras, Seleccione en el meri
Utilidades | Config fon del Haga clic 2n la pestafia RACK de
Muestras y compruebe las pardmelras de los codigos de barras (consulte la
Heceion 37810

Intente |eer los codigos de barmas una vez mas {retire el rack ¢ nsértela de
nueve), Si este intenta también falla, consulte al Servicio Técrico de BIQ-
RAD

4. Detectado codgulo en el reactivo... '

Causa

Se detectaron codgulos en el reaclivo comespondiente.

Agcidn

Pause el ciclo {consulte la Seccidn 2 7 6) y sustituya el reactivo

5. Colorimetre ... ne posicionado

Causa

El motor de desplazamienla en el eje X del colorimetro no se sitta en fa
posician nicial

Accidn.

Selecciong la opcion Autocttequec en el mend Utilidades para iniciar el
EVOLIS de nueva S ef problema persiste, consulle al Servicio Técnico de
BIQ-RAD Si este erar aparece durante un ciclo, &ste debera ser abortago
{eonsulle la Seccitn 2.7.6),

mimg modfcacsn (9. 300 - -
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6. Error del colorimetro A/D

Causa’

Error del convertidor analagice/digital del colorimetro.
Acgidn:

Cansulte al Servicio Tecnico de BIO-RAD.

7. Error de rango da sefial wxcedido en el colorimetro A/D

Catsa:

El limite supenor del colorimetro A/D ha sido excedido debido al elevado
nivel de la sefal de la resolucion preeslablecida,

Aceitn

El filtro no s& ha inslalado comectamente.

Consulte al Servicio Técnice de BIO-RAD,

4. Errer rango de sefial muy bajo en el colorimatro A/D

Causa:

Sefal deteclada demasiado baja. Defecto de la fuente de alimentacion del
colorimetro, o alge similar,

Ageidn,

La lampara halégena del colorimetro as defectuosa y debe ser sustivida
[consulte la Segwan 4.4 &), Si €l emor persiste, los componentes dpticos del
fottmeteo (fillra, blagque dplics supanar o inferiar) pueden estar sucios.
Consulte al Servicio Técnico de BIS-RAD.

8. Error de nival de illuminacién de fondo del colarimetro

Causa.

Ocurre normalmente cuando |a [uz penetra en la cAmara de medida.

Accicn

Evitar la exposician directa a la fuz natural, cietre tados los revestimigntos y
cubiertas.

Seleccione la opcion Autochegueo en 8l menu Utindacdes para iniciar el
EVOLIS de nuevao.

10, Error de la EEPROM del colorimetro
Causs’
Errar durante ia lecture o escrtura de la EEPROM,

Accion ,
Consulte al Servicio Técnice de BIO-RAD. w

11. Error en e filtro ... del colorimetro

Causa

Emor del filire n® ... . No se puade identificar el factor de ganancia para el
fillra &n cuestion S ha instatade un filtr defeciuosa L equivacado.

Acipm

Consulte al Servicic Técnice de BIO-RAD para comprobar el filtra 1nstatado
y suslituiro, si es necesario.
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12, Colorimetro - Error de posiclén inicial def motor de filtros

Causa

El sisterna na reconoce la posicién actual del motar de! filtro, tdoverlo hasts
5L pogicion incial

Accidn

Seleccione la apeidn Autochequee en f ment Utilidades para iniciar gl
EVOLIS de nuevo

13, Error en mavimiento del moter de filtros del colorimetro

Caysa:

El sistema no reconoce la pasicidn actual del mator del filo Moverla hasta
SU pesician inicial.

Accion.

Seleccione la opeisn Utilidades | Autochequeo en &l mend para iniciar el
EVCLIS de nueva.

14. Error en la limpara d&l celorimatro

Causz

La lampara hatdgena del colorimetro es defectuosa.
Acoiorn

Bustiluya la ldmpara {consulle la Secoidn 4.4 %)

15. Error en ef canal dptico ... del colorimetro

Causa:

Error en uno de los canales dpticos Bloque Sptica supenor o inferior sucio o
defectinso.

Arcicn:

El Servicio Técnica de BIO-RAD deberd limpiar los blogues dpticos.
Censulte at Servicio Técnico de BIO-RAD.

6. Golonmetro - Error de posicidn inicial del motor de placa

Causa

El sistema no reconoce la posicion actual del moter de Ja placa en el drea de
medicion El motor de |a placa debera desplazarse hasts su posicidn inical,
Agcign

Seleccione la opoidn Autechequeo en & menu Utilidades para inicar el
EVOLIS de nuevo,

17. Errar en mevimiento del moter de placa del colorimetro

Causa’

Error del motar al mover la placa hacia el arsa de medicion.

Accion

Seleccione la opcién Autochequeo en ¢l menl Utilidades para iniciar e
EVOLIS de nuevo. 51 el error persiste, consulte a! Sarvicio Técnico de BID-
RAD.

Ubyhe madfcackn 08 - 2008
CAdQe dnl Maruw de usn 35081 -EF

467

, 5- Mensajes de error

EVOLIS

oo THGH-BEAD EVDAM arsbon 160 Codiga ted e 01 . Manuml o usg

13. Error #n el voltaje de referencia del coforimetro
Causa

Error &n el vollage de referencia del colorimetro
Accidn:

Consulte al Servicio Técnico de BIO-RAD,

19. COMGEN Error ... .

Causa

Conexion R5232 defectuosa

Acgign,

Compruebe que la conexidn smiire el ordenador EVOLIS ¥ &} equipo es
correcta. Encienda de nuevo el equipo EVOLIS y reinicie el ordenador,

20. COMGEN =rror 0x0A ~ Error superlor al valor objetlva
Consuite al Servicio Técnico de BIO-RAD.

21. COP error an el test del puerto sers

Causa

Los companentes se enmcuentran conactados al panel de control par
conectores serie, Error de los conectores serie,

Accitn,

Consulte al Servicio Téenico de BHJ-RAD

22, Punta perdida

Causa’

Este mensaje de eror aparece si el pipeteador pierde accidentalmente la
purita durante un pase de pipeteads o dispensacion.

Aeeion-

Ver la Saeciin 2.5 5.2 en el epigrafe 6)

23. ERRQR: Error de argumento en ... .*

Causa.

No se puede activar un componente. Error en el componente
Accron:

Consulte al Servicio Téenico de BIO-RAD,

24. Error en la cadencia de eJecucion para la placa*..."
Causar

Error en el ensayo, o falla de algin material. Este mensaje de erar se
muestra en la lists de lrabajo de la placa correspondiente, después da que
se haya verificads 1a lista de trabajo

Aceidn

La lista de trabajo o el ensayo deberan modificarse en consecuencia {p. &j.:
tatire una placa o trate de modificar el orden de lag placas).

463
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25. Error en el calentador del incubador ...
Causa:

Defecta de la lamina dei calentador n® ... .
Accidn:

Cansulte al Servicio Téenico de BIO-RAD.

26. Error en &l sensor el incubador ...
Causa

Defecto del sensor del incubader n®
Acecrdn.

Consulte al Servido Techica de BID-RAD.

27. No quedan puntas d habl

Causa

Las puntas dei pipeteador se han utilizado © no se encuentran.

ACCion

Cargue las puntas necesanas en la posiadn gque se indica en el cuadro de
difloge Cargar (consulte la Seecion 2 7 4 en el epigrafe 1)),

28. No se detecta ltyquida para ... .

Causar

“Yolumen insuficiente para la muestra ... o el reactivo ... .

Acoiton

El estado se documenta en ef registro de incidencias active. Confimme el
mensaje con <Reintentar= o <lgnorars. No hay otras actuaciones pesibles,

29. No responde al comandn ...

Causa:

Error general del programa. Se ha interumpido la comumcacidn entre el
ordanador EVOLIS v el equipn.

Accion:

Haga clic en el botdn <Reintentar>. Si aparece de nueva el misme
mensaje, haga clic en el botén <lgnorars, apague el ordanadar y renfciela.
GConteste a las preguntas "¢ .. I1sla de trabajo ... 7" y "scontinia funcicrando
el instrumenlo?” sequn proceda E| sistema comisgnza de nueve y continda
con la fista de trabajo que se estaba procesando.

30. Error en verfficacitn del ID placa

Causa

Mo ze pueda leer el codige de barras de la placa.

Accidn:

Cadige de barras ausente o defectuoso, o se selecciond un tipo de codigo
de bamras incomecto. Introduzca manualmente el Codige de Placa en el
cuadro de didlogo Cargar Placa {consulte la Seauian 2.8.3),

Lmima moshcackn 4 . 2006
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3. Error en poesicidn iniciat del motor del transpartador de placa ...

Causa

€| motar del transportador de placa no puade hallar la posicion inicial,

Action:

Seleccions ja opcdin Autochequeo en &l meny Utilidades para iniciar el

EVOLIS de nuewvo.

32. Transportador de placa ... movimiento del motor error

Causa

Errer en el mator del transpedador de placan® ... .

Acridn:

Haga dic en el botén <Reintentar>. Si ! arror persisle, haga clic en ef

baton <lgnorars,

33. Motor del transportador de placa ... no posicionade

Causar

El motor de! transportador de placa no puede hellar la posicion iniciat,

Aceldn

Selecciane la opeidn Autochequeo en el mern) Utilidadaes para iniciar el

EVOLIS de nueve.

%1 el arrer persiste, consulte al Servicio Técnico de BIO-RAD

34. Error en el soparte del transportador de plaga

Causa:

El soportz de Iz placa no se introduce lo suficiente dentro del equipo, de

moda que na se terrumpe la barrera de luz.

Accién

Haga dic en el hotdn <Reintentar>. Si &) error persiste, haga chic en &l

botén <lgnorar>

Si el emor reaparece, May que ajustar de nuevo el transperta de ia placa.

Consulte al Servicie Técnico de BIQ-RAD.

35. Error en la EEPROM del transportador de la placa

Causa.

Error tle |a EEPROM del fransporte de la placa

Agcron

Consulte al Servicic Técnico de BIO-RAD.

36, Error en gl transportador de placa

Causa:

Error del transporte de {a ptaca en casc de aumento de |a resistencia

Accidn:

Hage clic en el boton <Reintentars. Si el error persiste, trake de locatizar el

ornigen de la resistencia (bloqueo) y elminelo. Si na pusde delectar ningin

obstaculo mecanice evidente, consulle al Servicio Técnico de BIQ-RAD,
470"
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37. Error an el senscr del transportador de placa
Causa

Error €n el sensor de transporte de la piaca

Aceidn

Consulte al Servicio Téenico de BID-RAD.

38, Error en la focalizacicn del escdnar de racks

Causa

El escaner explorador de los codgos de bamas de los sacks de reactivos y
de muestras no enfoca carrectamente,

Aceidn

Es posible la cormeccion manual,

Consulte al Servicio Tecnico de BIO-RAD,

39. Error en el motor del escéner de racks

Causa’

Error del motor en el escéner de racks de reaclivas y muestras E! firmware
dei escaner ne funciona correctamente Problemas eléctncos o mecanicos
del ascaner,

Accidn

Es posible la comreccidn manual.

Cansulte al Servicio Técnico o BIO-RAD.

40, Escéner de racks no conectado

Gavsa

El escaner de los racks de reactvos y de muestras no estd conectada.
Areidn

Los racks de muestras y de reactivos pueden colocarse manualmente.
Cansulte al Senvicio Téenico de BID-RAD,

41, Reactivo ... no definido

Causa

El reactive no ha sido definide

Accidn

El reactiva no se definid en la base de datos de reactivos. Introduzea los
pardmetros del reactivo en la base de datos de reactivos (consulte la
Secoon 3 3.3)

42. Reiniciando despu#s da un crash

Causa’

El ordenador EN¥OLIS no responde duranle el procesado de la lista de
trabajo v dabe ser reiniciado.

Action,

Tras reiniciar el ardenador, puede conseguir guardar la lista de trabajo v los
resuftades. Se establece la conexidn con el equipn ¥y los resultados
almacenadeos son transferidos af ordenador,

LMImE modihoeson 09 - 2006
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43. RE232 Error de escritura - comando ..,

Causa

Error de la inlerfaz entre el ordenadar EVOLIS v el instruments

Aceidn

Compruebe las conexionzs entre el instrumento v el erdenador EVOLIS,
Compruebe que el puerto serie (COM) seleccionado en ef programa
(consulle la Secridn 3 7.1) corresponde al puerte COM que se esta
utiizando realmente para conectar el eguipo al ordenador {consulte la
Seceidn 1.2 B).

44, Algunos recurses requeridos no se han sitvados en las posiciones
adecuadas!

Causa

Mo lodos los mateniales necesarios tienen asignada una posicion,

Accion

Todos los reactives necesarios en sl cuadro de dialogo Cargar henen que
tener una posicidn asignada o tenen gque estar cargades (consulte la
Secnitn 2.5.3).

45, Sospecha de agarre de {a punta
Causa
El pipeteader no pusde recoger correctamente una punts (el pipeteador na
se introduce lo suficiente en la punta).
Accidn
Mo $e requiers ninguna intervencian de! usuario. El problema se remanta en
el log de acomtecimiendos. S| oocurme esle error en varias ocasiones, el
Servicto Técnico de BIQ-RAD debers realinear fa pipeta.
*
46. Tapa abierta
Causa.
La tapa del equipo estd abierla
Acgigm:
Cierre 1a tapa; de atre mada, el equipa EVOLIS no podrd iniciar el
procesade de la lista de trabajo

47. Liquido-sisterna BAJO

Causa

El rivel del liquida de sistema es demasiade bajo para que ¢l pipeteador
funcione eorrectamene.

Aceidn

Rellene e centenedor del liguido de sistema (cansuite da Seecian 1.1 4),

’

ubicacion actual al préximo desting
Causa

Ei transportador de placas no posee informacion sobre 5u posicidn actual,
Accign:

Consulte al Servicia Técnico de BIQ-RAD,

48. Fl transportador de placa no puede encontrar una ruta desde slor
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49, Expulsion de punta fallida

Catsa,

Eror en |a estacion de expuisidn de puntas.

Accitn

Retire manualmenle la punta del pipeteadar o aclive manualments
mecanisma de expulsitn y haga clic en <O,

Si el error persiste, consulte al Servicie Téenico de BIO-RAD.

50. Error desconocido en ef colorimetro - cadige de ervar ...
Cawsa:

Errar desconocido g2l colarimetro,

Accrbn:

Consulte al Servicio Técnico de BIO-RAD

51. Errar d 1ocido en el incubader - codigo de error ..,
Causa

Error desconocido del incubadior

Accrsn®

Consulte al Servicia Técnico de BIO-RAD
52. Error desconncido en el transportador de placas - codigo de error

Causa

Emor desconocicdo del transportader de placas.
Accidn

Censulte al Servicio Técnico de BIO-RAD.

56. Error en fa bomba de aspiracisn del lavador

Causa;

Emor en la bomba aspiradora del lavadar,

Accion.

Confirme el mensaje haciende ciic en gl betdn <Reintentar, §i el arror
persiste, haga dlic en el baién <Ignorar>. Una vez finalizado el ciclo, o tras
deshloguear el cajon del lavador, comprushe s Ins frascos de aspirado
estan culocados correctamente.

Si el error persiste, consults al Servico Techica de BIO-RAD

57, Error an la bomba de dispensacion lavador

Causa

Error en Iz bomba dispensadora del lavador.

Aceidn

Confirme el mensaje haciends che en el boton <Reintentar>. Si el erar
persists, haga dlic 2n el betan <lgnorar>

Seleccione £ Autocheques en el mend Utilidades.

Si el error persiste, cansulte al Servicia Técnico de BIO-RAD.

60. Error en la EEPROM del lavador
Causa.

Error en la EEPROM del madulo del lavaor,
Acergn:

Consulte al Servicia Técnico de B10-RAD.,

61. Error de movimiento inicial del manHold del lavador
Causa:

53, Error d ido en el lavador - cédigo de error ... Errar al desplazar la cabeza del lavador 3 su posician imickl,
Causz Actidn
Q Error desconocido del lavador, Seleccione el Autochequeo en gl menl Utilidad
D ; o] Accidn Si el ermor persiste, consulte al Servicio Téchico de BIO-RAD,
SHoC g Consulte al Servicio Téenico de BIO-RAD.
% 8 d § B €2. Error de movimiento del motor del mancifoid det favador
06‘ Tm 54, Verificacion FALLIDO: .... Causa:
o ; z0 Gausa Errer &n el mowimuento del motor da la cabeza del favadar,
DN Mm El lector no ha superade los criterios de validacian, Accidn’ M
g bl Agcitn Seleccione el Autorhequeo en e mend Utitidades.
>g$%8 Sustituya la ldmpara del fotdmetra (consulte la Seccion 4.4.8). Repita la Si &l emor persiste, consulte al Servicdo Técnico de RIQ-RAD. W
0= validacion.
g ll'lj'l g) Si el error persiste, consulte al Servicio Téchica de BID-RAD. 63. Error da movimiento inicial de placa en ol lavador
>

Causa
55. Lavador ... motor no posicionado Error al desplazarse a su posicion inicial m
Causa Accign
Error 2n el molor del lavador, Seleccione Iz opcion Autochegueo en &l mend Utilidades. m
Accion: Si el error persiste, consulte al Servicio Técnico de BIO-RAD.
Seleccione Iz opclan Autochaqueo en el meni Utilidades para iniciar el
EVOLIS de nuevo.
Si el ermor persiste, consulte al Servicio Técnico de BIO-RAD

g
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64, Error def movimiento del motor de placa en el lavador

Cousa A.Apéndices
\ Motar del transportador de la placa del lavador blaqueado.

Accidn

Seleccione {a opcion Autochegquen en el menu Utilidades S es necesanio,

retire fa placa que aun pueda permanecer £n el lavador

Si el ermor persiste, consulte al Senvicio Técnico de BIO-RAD.

65. Nivel de solucicn de lavado bajo

Coausa

Nivel insuficlente de la solucidn de lavadao restente

Accibn:

Rellene la solucion de favado consulte la Secciin 2 5 68). Cuando lo haya
hecho, haga clic en el boton <Reintentar>. &hora puede continuar.

A1 Datos Técnicos
A2 Accesorios y consumibles
A 3 Ensayos predefinidos de BIQ-RAD (Apf)

. A4  Consejos practices
66. Error en test de vafvula del lavador

Causa . A 5 Diagrama de los racks

Error al comprebar la valvuls de la bomba La valala no cambia de

posicidn. A6 Mensajes de alerta (Flags)

Agctén

Consulle al Servicio Técnico de BIO-RAD. AT Listas de verificacion del mantenimiento
67. Gor lor du desechos liguidos del lavador llapo AB Servicio técnico

Cavsga

Contenedor de desechos del favador lleno. A9 indice

Accion

Descontamine y vacle el contenedor {eonsulte la Seeridn 1),

68&. Error en la bomba de desechos del favador

Causa"
Errar en la bomba de desechos del lavader.
o Accion
6 Compruebe que las conexiones y el tapdn del frasco de vacio no mueslra
] 5’ o puntos de fuga {consulte la Eeccidn 4.4.6) 51 el error persisle, consulte al
Dﬁ g:;i; g Servicio Técnico de BIO-RAD, N
g i e
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EVOLIS A 1. Datos Técnicos A. Apéndices EVOLIS
[ aruls NORAD CCL B Yeriie T D Clagm ded squips. W et iy el
Esténer de cddigos de barras Internc
A 1. Datos Técnicos Ideniificackin positive e muestras  y SI
tenctvos
IeriiNeaciin posithva de mikropiacas Si
Las capucificacs " oen fetes a medificsch in Tipas de cidigos da bamos Intercatmtns 2 de 5, Codgos 3
T previo aviso. de 9. IATA 2 de 5. tndustia) 2
de 5, UPC A & E, EAN B & 13,
~ Cédgo 128,  Phermacode,
F ado de lay L1 ] Codabet. EAN 245
Capackind primoria pern moestras Hpata 180 muestrns
Capacided de dilucién 9¢ fubos 6 3 placns de diucion Lactor de codigos de harras externd Opcional
Didmetro Gti da oy tubos 9-16 mm
ARuea Gt de lox tubos Hesta 100 mm Agitacitn
Diuckin de s musstm Potiblidod de diuddn teriada En ef trasportadar de pacss S (Ened, duracién verlsbie,
en 1o o en place smgtitug y requencin fias)
Contaminacién NA. (us0 da puntas) En o3 incubodores Si {Snepl, dursdén varable,
omplitud y frequencis Mifrs)
Pricenatio de hos reactivos En et fotdmetro Si (wepd, durackn variable,
Contenedar de neaciivos Frascos de reacivos orginaies wmplibud ¥ frequendie Tjas)
da BID-RAD
Volomen de los vistes de reactiva 38,1530, 60. 125ml intubacksn
Preperpcidn del reactvn en of ¢ima minto 51 P— N v ambdents
idenbficocksn de) resctive Letior de oOdigos de bamas {oacxidad) 4
ncorporado Incubartiores tirmicos independientes 4 {lemperpturn progromabie de
conrol e lote y fechs de caduckdad sl T" mmb. +5 C hastn 50°C)
Prechyidn - 14*C
Puntas desechabies Exacitud +H-10*C
Capackind de cargas {funcionamients AR0 puntas de 300 vy 1.000 g Tiempo de ncubacide Progmamable
sutbnomo) Calentemienty
Opddn de reenvgs si {temperahaa smbients -» 377) 30 min,
Reutdzacidnn  de  racks parcisiments Si Viruekracd ¥ Quimé de Im
wtiizndos teperata =
Copacidad del comtenedor de desechos Més de 1.000 puntas
pars puntas
Deteccién de puntas (mechnico) ]| Lavador t‘
Capecidad 1 ptoce, hasta 3
Caracleriaticay de pipeteado brendo l i '
Muesiras (100 pifpocilio} < 13 min Jpinca Cabezsl ded lmvador 8 canakes
Reactivos {100 ppociic) « 4 min fpinca Tipo de placa {forma del fondo) Planos, enUdenV
Diucidn (1:10) < 21 min fpleca Moo de levado Placs y tira
Diucdén (1:100) < 45 min Jplaca Ciclos 1-9
Precisidn (8 20 ) <G%de CV Tlempo da inertida moda placa 0. 996 segumdos
Preciskin (8 100 1) <I%deCV Volumen dispensado 200 - 1000 pApociic
Exnctitud (a 20 |4) < 10 % Vohanen residys! < G i &n londs plano
Exmctitud (o 100 ) <5% Camcleristicns Lavado superior y del fondo,
Lbquichy det sistemn 1 contenedor de 10 kros mEpirncidn por bamis,
rmersidn, bombas de velocdad
variable
) wohudonet de favade intercambio 3 x 2 Hros
- W an e - -




EVOLIS
EeQuRAD CVOUIE Yarmmn 1 B0 Cadgin At RMah iy SECCT Aasm sl ety
nutormdtion
* Sensor de nhel
Alerma {volumen Insuficiente)

f‘r e pon cor e ch iy
Sensor de nhwd

Alerta (capackiad imsuficients del
contanedor de desachos)
Lquido de enfuagdo

Funciin de¢ enk:ogue airomatico

Lector (fotometro)
Modos de lectura

Capacidat

Coabeza lectors

Tiempo de lecturs (pince completa)
Fuents de

Rango Dindrmico
Ruedas de 4 fitroa

Métnae ou lecturs (haz)
Fitro de deshordamients
Uneslidad (6-20D.0)
Expctitud {0 - 2,0 D.O.}

Procesamnto de datos
Ordenador

ntestaz de vmrio
Monitor & trywesors

Comunicackones
Puertg Sers R5-232
Bidrecdione!

Dimensiones

Equipo

Tamnfio [Alto x Ancha x Profundidad)
Peso ded equipo 5000

Mesa (opconaf} (M0 x  Ancho

Profundsdnd)

A 1. Datos Técnicos A, Apéndices

50
-1}
1 x 10 hbos
8F

S
1x1ko
Si

“005625%

[suministraco)
Aplicaditin bajo Windows® 2000
[surninistrado)

Ssi
ASTM o lormaria ASCI

50 x 1130 x TEd mm
90 Ko

x 550 x 1200 x BOO mm

L il & - ED8
Cags i Mnat 4 vee W - B3

EVOLIS

DAL EVOLM Vistes 1 0% Caiige nl mpuiy S, Sbuted tie my
Eléctricas
Volteje de ta glimentacin (puto-switch) - 280V
Frecuencia 47 . 62 Hz.
Potrncia Max. 0.5 kWA
Fusibdes AdAl250V
Condichones de funclonamiento
Ter ok e funcit 15°C-25"C
Nivel da lumadad refativa Max. 0% R.H.

Bn ondersackin

Calor emitido 1440 bt
Nivel de ruldo 65dB{A)a 1 m

4re 450
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A 2. Accesorios y consumibles

A 2. Accesorios y consumibles

A

NATE

Tanto Ja Descripcion, como el N* de Codigo v la disponibi

ad, se

encuentran sujetos a modificaciones sin previo aviso. Coansuite el

catalogo de BIO-RAD.

Piara los componentes ausentss de esta llsta, consulte £1 catilogo de
BIC-RAD o pdngase en contacto ccn el Servicio Téchico de BIO-RAD.

Referencis de pedric orip Cadigo n*

CONSUMIBLES GEMERALES

EVOLIE Tips 300 UL D01 7280) Puntas peguehas EIE11

EVOLIS Tips 1100 UL [X8E00) Punizs gandes BIG12

g;ﬁ::‘; Bag (BuxX1D). W Label Bolzas da desechoa de puntas EETOR
Ealuzeon d i-] b

&T Setup and Cleaning Cone :N:;ré;::m minania EJE45
{RIVASCOPR m)

Twesn 20 {100 md) Tween 20 1706531
Kit da reactvoz pera procedimientos ds

PE Kl Papetiar - Washer centrol de cakdad an | pipeteader y al o[ ]
lavadar

BT Fuae, 4 DA25DV, SX20 mm (Box/10) 10 fumbles estdndar Evals ASGE

RACKS /SOPORTE DE PLACAS

5T Reagent Rack 2, Cirl Rack :‘I‘c raactlyos { rach de controles Ba7an

&T Ramgent Rack 1, 7-15 ml Ragk de reactivos de lamana medi BE7A1

ST Reagent Rack 0, 30-80 ml Reck de ranctvos de lemefio grande Bava2

£T Sample Rack with Numbering 1-20 ::;:efn:’““‘j:‘:';‘j ;:'Z';":;:;:—“ $T433

Rack At 22 positions (far ube 12713 mm) Rack de de 22 espaci 7240
Admpipdores de posicidn de racke pars

Evolis Inaert (X6) racks de renclvoa de mmafie medio 21450

ST ASSY, Plate Carrier "Ai" de eoporta pata microplace EAETH

EVOLIS SAMPLE RAGK TRAY E;"e:z:’ frabaja para racks de 90328

FRASCOS F CONTENERDRES f TUBGS

ST Botfle 1L, Vash Buf, Red VWO Filter :o';’;""’a“r: ! '!’:‘"ﬁ‘l';o""“ﬁé“ do laveda 80657
con tapa reja ain Ol

ST Holtle 1L, Waah Burf, Black VWD Filter :::“’;“E“:E‘ r':;:;m?'”"““ de lavado Bossg
can tepa negra ain Rl

ST Eottte 2L, Wash But, Blue WIO Fitter :OTI‘E""’.“;EI':::;.‘E saluciin de lavnda 83861
can lapm azl ein Ttro

ST Bottts 2L, Wash Buf, Yellow WG Filter :or:’[‘a“a“:m“;m:zseﬁ“‘,"u'”‘"’“ delavedal  goagy
can tapa amanila sin il

ST Hottle Squara FVC 10D ML, WiCap ::“:".":D:m':'l° de saluciGn de lavado 30534
tan tapm normal

ST Botte Squara PYC 2000 ML, WG Cap :I":“’:"': de 2 Mros de solucidn de lavado 23535

Evobs cap, Wash Boltis 2L ::T;v‘:l[: frnsco de 2 Utros de soluciin anza2

ST Bottle, Aspitate, 1 Frasco al vacio L]-13 ]

57 Botle, Aopirate, 2 Frasco trap 49660

ST Contanar, Systemn Liquid, 10L Conferedar de (lquido-sisiema 0504

ST Assy Waste Gontalng! Eo:lun;gn;rsde deaechos hiquides con 88650

Ehige M e s B £ 481

A. Apéndices

&0 mf

reactives de tamafo grande

ot |a Labla)

« EVOLIS

BID-RAD E¥OLIS Yetakio 190 Coeas ol sqeips #3001, Manul de mo
Referencia da pedido Deacripeidn Cédigo n*
ST Gontalnar, Waste, 10L gnl;l:;t::‘l‘:] de dezechos Nouidos con P
Evolis Reagent Bottle 15ml X7z Frasco dm reactvos de 15 ml con tapa 25776
Evclis Reagent Botta 30ml X72 Frasco de reactivos de 30 ml con fape BIFVT
Evelis Reagent Bolile 60ml X72 Frasso de reactlvos de 50 ml con tapa ABTTE
Eveliz Reagent Boitle 125ml X72 Freaco de reactryos e 125 i con fapa 839779
;’5\;;[ Folyp. Raagent C feamd) ;ndn i 5|nd‘; . da 21 mf con 402-5900
Feagent ial Push Caps X500 ;;[::Is paia contenedores da reactivos ds 4025820
FOTOMETRG
ST 405nm Dplca! Fillar Fitrg de fotdmetra BS6ET
ST 450nm Diptical Filles Fillro de fotometra 0653
ET 452nm Opticel Filter Filiro te fatgmelra BREAT
ST 532 non Opbeal Filter Fiitro de fotometro 90357
ST 550 nm Cptical Filter Flire de fotdmelro BSgE2
ST 570 hm Opticat Filter Fitro de fatomelrn L343
ET &20nm Optcal Filter Fltro de fotbmelro BOEEE
ST 650nm Opbcal Filter Filiza de fotémelre EDEEA
ST B30nm Ophesl Filier Fltro de fottmetro BOGRS
ST Lamg, 13 BY, 30W Lempara para & fatémetro BIE04
ACCESORIOS DIVERSDE
ET EQX, READER VERIF PLATE Placn de fisaclen det b an252
INGUBATOR VERIFICATION TOOL erramdenta dc vosikcacian de los 91052
UPS Nitram US 9602 2KvA Disposiiea de fenie de allmentucien sén | gppgs
ETIGUETAS OE COGIGDS DE BARKRAS PARA RACKS
ST SET. BE Lutels Snmple Rack Didiges dn bars paa racks ce 730
LAEELSET, Sample Rack Afternaty gﬂ‘:‘f‘:‘:‘d" batras pare sacks de 90353
ST Set, Barcode Labets Rengent Rack Cédigos de bartas pare racks pequefios 50250
(CTRL) de [rmek de confrales)
ST Bat, Barcode Lebele Rengenl Rack [7-15 | Cddigos de barras para racks dn sozEe

saactivor de tamatts medio

5T Set, Barcode Labeh Reagent Rack (30- [ Cddiges de barras para tacks dn 81731

ETOUETAS DE CAPIANS DE BARRAS PARA FRASCOS DE REACTIVOE (vease In nota at fins!

Evofs BC Labrls ANA Scroen

ANA Egreen Test

§8432

Evolis BC Lab Ant-Centromers

Antl-Centromers Test

33433

Evolis BC Lab Anb-dsDNA Ant-dg A, BR434
Evolis BC Labels An-Jo-1 Antl-Jo-1 Test 38435
Evaolis BC Labels Anb-S-70 Ant-Sel-70 Test 5435
Evolis BC Labels Anb-Sm Ant-Sm Test BEda7
Evalis BC Labels Anb-SmRHNP Ant-EmRNF Tast 54318
Evolis BL Labels Anh-55-4 Anp-55-4 Test 68439
Evolls BG Labels Anb-E5-B Anb-SE-8 Taat BE44D
Evolig BC Labels KS Anp-TPD KALLESTAD™ Anti-TRO EErak]
Evoliz B Labels KE Anb-GEM KALLESTAD™ Anti-GEM 7214
Evelis BC Labeks KS Anll-dsONA, KALLESTAD" Ant-de[IMA a0

482

Lthma modécackn O - 2
tadia ol Manual de wo BT -




EVOLJS

A 2. Accesorios y consumibles
MO-FAT EVOLES Virsion 1 B0 Codigns da pradictn BSED1 , Marual dal paoan @ e
Referencia de pedido Descripeisn Codigo n®
Evgliz B Leb KS Anb-Cenfram KALLEETAD™ Anb-Centramars q7224
Evols BG Lab K8 Anb-Wtochon KALLESTAD™ Anb-Mitachendriab o7z
Evals BC Latels K$ Ang-PRI KALLESTAD™ Ann-PR3 87223
Evelis BG Labels KS Anh-MPO KALLESTAD™ Ant-MPO S7a24
Evalis BC Labels K5 Antl-Tg KALLESTAD ™ And-Ty 87225
Evolic BC Labels ENA(+] Screen ENA{*] Scresn Teet 26444
Evslis BC Labele Colored TB Genetic Systems™ HiV-1 Ag Eli 8452
Evalis BC Labels Colored TMB GENSCREEN® HIVA/2 varsion 2 BB452
Evoles BC Labels Colored THE GENSCREEN® PLUS HIV Ag-Ab 0452
Evalis BC Labals Colored THE GENSCREEN" LLTRA HIY Ag-Ab BB452
Evofis BC Labels MAY IgM HAY [ght PLUS Assay (ETI-HA-IGMK L3448
PLUE]
Evols £C Labels HAV Ab HaW PLUS Total Assay (ETI-AB-HAWK ER4ED
- PLUS)
Evnbe BC Labels Colored THE MONGOLISA* Ag HEs PLUS $8452
Evolis BC Labels Coloted TMB MONALISA® anti-HE: PLUS BH452
_E:'OHS 8C Lahels Colored TMB MONOLISA® ANTI-HBS 30 EA452
Evnhe BC Labels Colored THMB MONOLISA® ant-HEY PLUS version 2 8452
Evolis BC Labels Colored TMB MONOLISA® HCV LLTRA Ag-Ah E3452
Evols B2 Labels HBc gl PLUS MONGCLISA® HBe [gM PLUS EA4AR
Evolis BG Labels Celared TME KOHOLISA® HBs Ag LILTRA B8452
Evalm Bc Labals Toxp-gG PLATELA™ HTLY-I NEW RGOS
Evolis BC Labels Taxo-lgh PLATELIA™ TOXD Igh TMB 57200
Evolis BC Labels Towo-lgd FPLATELIA™ TOXO 19G TMB Bans?
Evoiis BC Labals Taxo-lgh PLATELIA™ TCXKD IgM TMB pi -1 ]
Evolis BC Labek ASPERGILLUS PLATELIA™ Aapergilus .t TFE)
Evolm BC L abels CWMW-IgM New PLATELIA™ CHMV IpG Mew o7
Evalls BG Labels CHMV- GG New PLATELIA™ CWV Ighd New #7205
Evalis BC Labets EB-NA-1 Igf3 PLATELIA™ EB-NA-1 1gG 02T
Evalie BE Labaks EBV-EA-D I PLATELIA™ EBV-EA-D lpis 0271
Evalis BC Labels EBV-VCA 190 PLATEUIA™ EBV-ACA DG 86272
Evals BT Labets EBV-CA gt PLATELIA™ EBV-VCA IgM 90273
Evalis BC Labels H pylod PLATELIA™ Heli;bwecter pylor 037
Evelis BS Lebel HSV-Ig& FLATELIA™ HEWY {1 + 2) Ig5G o726
Evqliz BE Labels HEV-Ight FLATELIA™ HSY {1 + 2) IgM a7
Evalls BC Labels W2 g PLATELIA™ WIV IgG 7208
Evglis BC Lebets VIV IgM FLATELIA™ VZV IgM o709
Evalis BG Latek Meas s oG PLATELIA™ MEASLES IpQ B7210
Evalls BC Lakels Measles IgM PLATELIA™ MEASLES Igh 87211
Evels BC Lebeh Mumps IgG FLATELIA™ MUMPS IgG a7z
Evols BC Labels Mumps |gM PLATELIA™ MUMPS ight 7212
Evalis EC Lab M pneumg 195G THME PLATELIA™ M PHEUMOMNIAE IgG TME 7201
Evoliz BG Lab M pnaume Igh TMB PLATELIA™ M, PNELMONIAE IgM TMB a7z
Evalis BC Labels Rub-1g@ PLATELIA™ RUBELLA IgG TME BGEEE
Evels BC Labely RUBELLS IgM PLATELIA™ RUBELLA Ight TMB BE44E
Evols BC Labeh Rables || Kit FLATELIA™ Rabies I 9757
Evolis BC Labels Syphihs-TA SYPHILIS TOTAL ANTIBODY (TA} EIA ESED
-— = ppey
gﬂ‘:n':f:?r::‘mu%sml B3 453

Y

A. Apéndices

Y k4

EVOLIS

ISR EVELIS s 1,50, Ebdigs dal eqips BIEDT, tianoal da s

Refetencia de padulc

) Descripcion

Cédigo n*

Evolis BC Labak UsDefin 1-5

Conjuale de elguetas para ensayon
definidos por el usuena

Evolis BC Labels UsDefin g.10

34770

Conjunio de shiquates pere ensaycs

defnldos por el usuano

EB451

Koka: Estas elguelas de cotigos de baras se pueden peger a bos [fAscos de reactvos
uthzands log klts de BIO-RAD en los gue los Fascos no llevan aun cochgos de battas nl sslan
Incluidos en el kit Le columna cankal de la tabla mdica en nombre del kit correspondeenta de

BIO-RAD Cmds comunts de

Indag laa

parm procesar

mas de 20 las. Las stiquetas pers TMB coloreadac incluysn 100 objetos da la misma shousta
Los dos Olbmos conjuntss egn pare usumnoe que definen sue propios enseyoe y desean
ehquetar segin sy preferencla los fimsens de reachves,

404 —— . .




PROYECTO DE ROTULOS:

EVOLIS

ivD |

Nuamero de serie: .......... :
Condicion de Conservacion: Temperatura ambiente entre 152 y 30¢C

Ver instrucciones de uso

FLABORADOQ POR: STRATEC Biomedical AG - Gewerbestrafe 37,75217
Birkenfeld, Alemania. PARA: Bio-Rad — 3 Boulevard Raymond Poincaré _
92430 Marnes la Coquette, Francia !

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR BIODIAGNOSTICO S.A,
Av. Ingeniero Huergo 1437 P.B. “1” - Buenaos Aires
Legajo N2 1201

Atencidn al Cliente ‘& (11) 4300-9090

DIRECCION TECNICA: Laura Mercapide - Bioguimica - M.N. 6.108 !
USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

AUTORIZADO POR ANMAT I

Ora. LauréMertagide
Directora Técnica/Rep. Legal
BIODIAGNOSTICO 5.A.

B



"2015 - Afio Del Bicentenario Del Congreso De Los Pueblos Libres”

Ministerio de Salud
Secretarfa de Politicas, Regulacion
e Institutos
AN M. AT

CERTIFICADO DE AUTQRIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USQO IN VITRO
Expediente n° 1-47-8372)14~6
' Se autoriza a la firma BIODIAGNOSTICO S.A. a importar y comercializar el

f

Producto para diagnostico de uso in vitro denominado EVOLIS™/ ANALIZﬂIDOR
DE MICROPLACAS TOTALMENTE AUTOMATIZADO QUE INCLUYE FUNCIONES
- TALES COMO PREPARACION DE MUESTRAS, REALIZACION DE TFJSTS,
MEDICIONES FOTOMETRICAS Y EVALUACION DE DATOS. Presentacién:
INSTRUMENTO CON SU CORRESPONDIENTE ESTACION DE TRABAIO,
ACCESORIOS Y CONSUMIBLES PARA SU CORRECTO FUNCIONAMIENTO. Se le

asigna la categoria: venta a Laboratorios de analisis clinicos por hallarse en las

condiciones establecidas en la Ley N° 16.463 y Resolucién Ministerial N© 145/98.
Lugar de elaboracién: STRATEC Biomedical AG, GewerbestraBe 37, 75217
- Birkenfeld (ALEMANIA) para BIO-RAD, 3 Boulevard Raymond Poincaré, 92430
Marnes la Coquette (FRANCIA) . En las etiquetas de los envases, anuncios y
prospectos debera constar PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO

. |
AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIﬁAO DE iEEzCAZENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA. Certificado n® NL.NL..LJ 4. 08,4 .

3

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA |

Buenos Aires,  :5 FEB 201 &,
ng ROGELIO LOpPEXMa y sello

Adminlstrador Neclonal
ANDMA T,
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