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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-1567-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 19 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-4345/16-0

VISTO el expediente N°  1-47-3110-4345/16-0 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma TECNOLAB S.A. solicita autorizacion para la venta a laboratorios
de anélisis clinicos de los Productos para diagndstico uso In Vitro denominados 1) STAT FAX® 2200; 2)
STAT FAX® 2600; 3) STAT FAX® 4200y 4) STAT FAX® 4700.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnostico que establece que los productos reunen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorizacion.

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

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 el por el
Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Medica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) de los productos médicos para diagnostico de uso In Vitro denominados 1) STAT

FAX® 2200; 2) STAT FAX® 2600; 3) STAT FAX® 4200 y 4) STAT FAX® 4700, de acuerdo a lo
solicitado por la firma TECNOLAB S.A. con los datos caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autoricense los textos de los proyectos de rétulos y Manual de Instrucciones que obran en
el documento N° IF-2018-02354255-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1252-132”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

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

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: 1) STAT FAX® 2200; 2) STAT FAX® 2600; 3) STAT FAX® 4200y 4) STAT FAX®
4700.

Indicacion de uso: 1) Instrumento que es una combinacion de incubadora, temporizador y agitador de
microplacas estdndares o bandejas de tiras de ELISA; 2) Lavador de microplacas para uso en el
procesamiento de ensayos ELISA o EIA; y3)y 4) Espectrofotémetros disefiados para realizar lecturas de
titas o pocillos de ELISA/EIA y calcular los resultados de los ensayos. Son sistemas abiertos.

Forma de presentacion: 1), 2), 3) Y 4): Envases conteniendo 1 instrumento cada uno.
Periodo de vida dtil y condicion de conservacion: 1), 2), 3) y 4) No aplica, conservado entre 10y 50°C.
Condicion de venta: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y direccion del fabricante: Awareness Technology, Inc., 1935 SW Martin Hwy, Palm City, Florida,
34990 (USA).

Expediente N° 1-47-3110-4345/16-0



Roberto Luis Lede

SubAdministrador
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica



PROYECTO DE ROTULOS - SISTEMA STAT FAX

STAT FAX® 2200 (incubator/shaker) - ROTULOS EXTERNOS

4 )

Awareness Technology Inc.
Palm City, FL 34990.

PRODUCT: STAT FAX
MODEL: 2200
SERIAL NUMBER: XXXX-XXXX

J

STAT FAX® 2200 (incubador, agitador de ELISA)
PRODUCTO PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO

Ver instrucciones de Uso

Condiciones de almacenamiento: 10 a 50 °C (con humedad relativa
maxima del 85% sin condensacion).

IMPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N° 964 - c1427cco.
C.A.B.A. Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: Awareness Technology Inc., 1935 SW
Martin Hwy, Palm City, Florida USA 34990.

APROBADO POR A.N.M.A.T. CON CERTIFICADO N°:

MARISOL\MASINO
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STAT FAX® 2200 (incubator/shaker) - ROTULOS INTERNOS

Vista general del Instrumento STAT FAX® 2200

Vista trasera del Instrumento STAT FAX® 2200

Vista inferior del Instrumento STAT FAX® 2200

QC Label

142512 ; e B J

Awareness Technology, Inc.
SERIAL # Palm City, FL 34990
LABEL . Product Stal Fax - 2200
. Modet 2200 12VAC, 24

142502

142522

© ot b .
e

Pagina 2 de 12

~ MARISOL [MASINO
A lin sass  IF-2018-02354255-APN-DNPM#ANMAT
DT- TECNO\AB S.A.

pagina 2 de 79



STAT FAX® 2600 (Washer) - ROTULOS EXTERNOS

( 2

Awareness Technology Inc.
Palm City, FL 34990.

PRODUCT: STAT FAX
MODEL: 2600
\SERIAL NUMBER: XXXX-XXXX

STAT FAX® 2600 (lavador de ELISA)
PRODUCTO PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO

Ver instrucciones de Uso

Condiciones de almacenamiento: 10 a 50 °C (con humedad relativa
maxima del 85% sin condensacién).

IMPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N° 964 - c1427cco.
C.A.B.A. Teiéfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Bioq. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: Awareness Technology Inc., 1935 SW
Martin Hwy, Paim City, Florida USA 34990.

APROBADO POR A.N.M.A.T. CON CERTIFICADO N°:
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STAT FAX® 2600 (Washer) - ROTULOS INTERNOS

Vista general del STAT FAX® 2600

Vista del display superior del STAT FAX® 2600

frar Fen - Jo89

Etiquetas y vista trasera del STAT FAX 2600

Etiqueta de Control de Calidad sobre el chasis
del instrumento

142510 142506

R
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Etiqueta de Control de Calidad puede ponerse en cualquier
lado del sector trasero pero no debe tapar la ventilacion.

142512

142516 142541

QC Label

142514 APPLIED BY QC
SERIAL # LABEL

/) CAUTION WARNING!! &\

[ pw—

mwummm 29 SHRAIIR bRTARE - 42520
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STAT FAX® 4200 (reader) - ROTULOS EXTERNOS

( )

Awareness Technology Inc.
Palm City, FL 34990.

PRODUCT: STAT FAX
MODEL: 4200
SERIAL NUMBER: XXXX-XXXX )

&

STAT FAX® 4200 (lector de ELISA)
PRODUCTO PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO

Ver instrucciones de Uso

Condiciones de almacenamiento: 10 a 50 °C (con humedad relativa
maxima del 85% sin condensacion).

IMPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N° 964 - c1427cco.
C.A.B.A. Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: Awareness Technology Inc., 1935 SW
Martin Hwy, Palm City, Florida USA 34990.

APROBADO POR A.N.M.A.T. CON CERTIFICADO N°:

“MARISOL|\MASINO
BIOQUIMIC/
DT - TECN
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STAT FAX® 4200 (reader) - ROTULOS INTERNOS

Vista general del instrumento STAT FAX 4200

Vista posterior del instrumento STAT FAX 4200

Péagina 7 de 12
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Etiquetas traseras del instrumento STAT FAX 4200
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STAT FAX® 4700 (reader) - ROTULOS EXTERNOS

g =)

Awareness Technology Inc.
Palm City, FL 34990.

PRODUCT: STAT FAX
MODEL: 4700
SERIAL NUMBER: XXXX-XXXX

. J

STAT FAX® 4700 (lector de ELISA)
PRODUCTO PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO

Ver instrucciones de Uso

Condiciones de almacenamiento: 10 a 50 °C (con humedad relativa
maxima del 85% sin condensacion).

IMPORTADOR: TECNOLAB S.A. Estomba N° 964 - c1427cco.
C.A.B.A. Teléfono: 54-11- 4-555-0010.

DIRECTOR TECNICO: Biog. Marisol Masino

ORIGEN DE ELABORACION: Awareness Technology Inc., 1935 SW
Martin Hwy, Paim City, Florida USA 34990.

APROBADO POR A.N.M.A.T. CON CERTIFICADO N°:

.N. 9483
A}r S.A.
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STAT FAX® 4700 (reader) - ROTULOS INTERNOS

Vista superior del instrumento STAT FAX 4700

Etiquetas de la parte superior del instrumento

\

[
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Parte inferior del instrumento STAT FAX 4700

Etiquetas de la parte inferior del instrumento STAT FAX 4700

Entretien: L'utilisateur
ou ne fait pas des repar
Finstrument. N'utilisez
qu'il soit complétement a
technicien qualifié devr
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES 1. Resumen y Explicacién del Instrumento
Stat Fax ® 2200 Stat Fax® 2200 es una combinacién de incubadora, temporizador, y agitad®’ de€
microplacas estdndares o bandeja de tiras de ELISA. Este instrumento es controlado a.vn_u
Incubadora/Agitador de Microplacas de ELISA un microprocesador ofreciendo en un tablero temperaturas, tiempos y velocidades &

BmNn_wao<m...mc_mmno=_muommc__amaam:mmqnmnmc:mnmm__mmnm *o_,:_w
independientemente. o

5

Las temperaturas pueden ser fijadas desde temperatura ambiente a 40 oC co" :..2
resolucion de 0.1 grados. Una tapa de acrilico cubre las placas protegiéndolas de |2 _:w

aisldndolas durante la incubacion, reduciendo también el riesgo de &mtma_m: m@
aerosoles. ¢

IF-2018

2. Precauciones de Operacion
Para la seguridad del operador y prolongar la vida del instrumento:

e Por favor tome tiempo para leer este manual cuidadosamente antes de ¥/Sat gl
instrumento.

e Para mejores resultados, familiaricese con el instrumento antes de intengar
cualquier prueba de diagndstico clinico.

e Refiera cualquier pregunta a su proveedor del instrumento.

e Muchos andlisis de diagndstico utilizan materiales que son potencialM€kje
biopeligrosos. Siempre vista indumentaria de proteccion y proteccién para 105 Qjgs
mientras utiliza el instrumento. Siempre opere el instrumento con la tapa cef"@9;.

e No use el instrumento de manera no especificada por el manual; la prot€cSjgn
proporcionada por el instrumento puede ser deficiente.

e Solventes como acetona o tiner, dafiaran el instrumento. No use solvente® Pyf@
limpiar la unidad. Evite limpiadores abrasivos; las cubiertas son resister’tes al
liquido, pero son facilmente rasgufiadas.

e El exterior del instrumento puede ser limpiado con un pafio suave usand? mw;m
corriente. Si se requiere, puede ser usado un limpiador no abrasivo. Puede ¥53j¢€

una solucion de 10% de lavandina (5.25% Hipoclorito de sodio) o “_no_..b_
WA—_QM ><<>mm Z mmm A m isopropilico 70%. Tome especial cuidado en no derramar liquido dentf® gel

. .
Z..8& TECHNOLOGY . . e
\\27/( Cost Effective by Design ™ o no:.wm_.é el embalaje original para futuro uso en caso que el instrumento de®? ¢
movido.

3. Precauciones de Seguridad

e Use el cable de alimentacion apropiado para este producto y pais de uso.
e Este producto no posee conexion a tierra. Para evitar choques eléctricos, US¢ |2
unidad de energia especificada (220 V).

— "

MARISOL\MASINC
310QUIMICA} M.N. 9483
DT - TECNRPLAB S.A
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e Para evitar incendios o descargas eléctricas, observe todas las marcas y
sefializaciones en el instrumento. Consulte este manual para obtener informacion
adicional sobre las sefalizaciones antes de realizar las conexiones con el
instrumento.

o El instrumento debe instalarse en una superficie sdlida y nivelada capaz de
soportar con seguridad el peso del instrumento de 7 libras (3.1kg). La superficie de
montaje debe estar libre de vibraciones.

o Para una correcta ventilacién, el instrumento debe tener a su alrededor los
siguientes espacios libres: 8 cm en cada lado, 8 cm arriba, 8 cm en frente, y 8 cm
atras. El instrumento no requiere fijacién a la superficie.

o No opere este instrumento con las tapas retiradas.

e Evite los circuitos expuestos. No toque las conexiones y componentes expuestos
cuando haya corriente.

s No opere con sospecha de falla. Si sospecha que hay dafio en el instrumento,
solicite que una persona calificada lo inspeccione. No intente hacer reparaciones ni
ajustes a los circuitos expuestos. No instale ningln repuesto no especificado.
Awareness Technology proporcionara todo el servicio técnicos vy accesorios.
Consulte a su distribuidor para hacer reparaciones.

s No opere en condiciones de humedad/mojado.

e No opere en una atmésfera explosiva.

s Mantenga las superficies del instrumento limpias y secas.

4. Instalacién

Desembale cuidadosamente el instrumento y retirelo de la bolsa de pléstico en la cual es
suministrado. Reporte inmediatamente cualquier dafio observado a su proveedor.

Nota: conserve los materiales de empaque originales para uso futuro en caso de que el
instrumento deba ser movido.

Coloque el instrumento en una superficie de trabajo plana capaz de soportar de manera
segura el peso del instrumento (aproximadamente 2.3 kg). Un espacio vacio de al menos 8
cm alrededor del instrumento es requerido para asegurar ventilacién éptima.

5. Requerimientos de Energia

Pueden ser usadas cualquiera de las siguientes unidades de potencia:

. Entrada 120V CA, 12V CA, 2 Amp de salida
. Entrada 230V CA, 12V CA, 2 Amp de salida

Utilice la potencia aprobada para su pais (Argentina: 220 V).

#ANMAT

Se suministra una unidad de potencia con el instrumento. Este tipo de unidad de uoﬁmsw
se denomina comunmente transformador de pared, transformador de conexién direcfd
adaptador de corriente o simplemente un adaptador y utiliza un transformador &
aislamiento. Enchufe el cable de alimentacién en el enchufe macho presente en um_@
trasero del instrumento, y luego en la toma de corriente. El interruptor ON/
(encendido/apagado) se encuentra en la parte posterior del instrumento. Cuan,
encienda el instrumento, vera "rdY" (indicando READY: listo) en la pantalla
instrumento.

6. Principio de Operacion

02354255 /PRl

Seis resistores térmicos conectados a la base de la placa calientan el compartimiengy
interior. La temperatura del aire en el compartimiento es constantemente Bo:.;oqmwam
la altura de los pocillos de las placas de ELISA. Ademas existe un ventilador circulante p&
evitar cualquier condensacion en la tapa interior. El sistema de doble tapa aisla a Wv
placas de los cambios que ocurren en el ambiente. Cuatro patas flexibles soportan la
bandeja. Un microprocesador controla la velocidad del movimiento orbitante que agita la
bandeja. El usuario puede seleccionar cualquiera de las 8 velocidades en un rango de 575
rpm a 1500 rpm. El siguiente diagrama describe las funciones del tablero del instrumento
Stat Fax® 2200.

2.becrements la 3.Para el 6.Manualmente opera el
velocidad de  wexclador. veatilador.

wezcla
MEZCLA. inicia a

|/ A // : /magv Wi on o]
PULSO. proporciona una e la velocidad de
refaga de 3 sequados | YEG mezcla actual
en 1a velocidad de |
wercla mas alta J

TIME SE
VIR TIENPO.dewpliega ~— ] rua riewo.rija
a1 (3] (8] Bl e

el tiempo restaste
VIEW TEMP

1.1acrementa la
velocidad de
mezcla

€1 1 temporizador

vLibR wemME. Cija
| 1A temperatura
el L (7] (8] (] [
temperatura actual
o Iak BRI KNTIR. (atroduce Liempo
Lo \\ﬂ!&o:??.
Las teclas &I o NO son ZOH mu — — E
pare fusciones futuras
posibles, pero no se
unxan actualmente _
HOTA Muchas teclas Cienen mas % Use PUNTO DECINAL entre  LIMPIAR-corrice los errores de
minutos y segundos entrada con la tecla, limpia ls

de una funcion. LOX numeros
aplican solo para fijer el
Lempor izador, temperatura y
velocidad. De otra forma la
funcion que aparece mobre le
tecla define la funcion de ia
tecla.

pantalla, o cancela el timer y
ia alarma. Prexiomne LINPIAR dos
vecen para malir sin cambiar
contiguracicnes.
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7. Especificaciones

Incubadora

Rango de temperatura: desde temperatura ambiente a 40 2C

Resolucion: 0.1 ¢C

Uniformidad con cubierta: +/- 4 C

Mecanismo: base de aluminio que se calienta en forma encerrada con circulacién de aire
Tiempo de calentamiento: 15 minutos normalmente

Detector de temperatura: termistor, retroalimentacion, software heuristico

Mezclador

Velocidades: 8 velocidades de mezcla, de 575 a 1500 rpm, duracién cronometrada en
pulsos, 1500 rpm, para una duracién de 3 segundos.

Mecanismo: mezcla orbital con rotacién por contrapeso

Temporizador

Modos: fijar tiempo, ver tiempo restante, sefial audible, detener mezclado (mantiene el
control de temperatura después de finalizado el tiempo)

Resolucién: un segundo

Rango: un segundo a 99 minutos 59 segundos

Electrénico

Pantalla: cuatro LEDs rojos de 7 segmentos

Tablero: 16 teclas, interruptor de membrana abovedado, 4 x 4

Requerimientos de energia: 12 V CA, 50 — 60 Hz, 2 amp, unidad de energia disponible para
fuentes de energia de 120 V 0 230 V. Utilice por favor la unidad de energia aprobada para
el pais de uso.

Microprocesador: Z80A

Certificaciones: listado NRTL (EEUU) para entrada de 115 V CA, CE Mark

Condiciones ambientales para operacidn segura
Uso interior

Altitud de hasta 2000 m

Temperatura de 5 2Ca 40 2C

Humedad de 80% para temperaturas de hasta 312 C disminuyendo linealmente a 50% de
humedad para 40 °C.

Las fluctuaciones de voltaje de fuente no deben exceder +/- 10% del voltaje nominal

Condiciones ambientales recomendadas
Temperatura de operacion recomendada: 18 — 35 2C
Humedad de operacion recomendada: menos de 85%

Otros

Cubetas: sostenidas por 2 placas de microtitulacion

Recinto principal: realizado con plastico ignifugante ABS con base de metal
Proteccion de aerosol: cubierta de acrilico ahumada

Dimensiones: aproximadamente 26 x 32 x 16 cm, con cubierta 3 kg.

8. Procedimientos de Operacién
8.1 Comenzando la operacién del instrumento

1. El interruptor de encendido/apagado estd localizado detras del instrumento.
2. Levante la cubierta de acrilico ahumada. Abra la cubierta interna retirando el clip d€0
metal mientras levanta el frente de la tapa de plastico. Las cubiertas sirven 830
proteccion de aerosoles asi como aisladores y deben ser utilizadas siempre.
3. El instrumento estd disefiado para soportar dos microplacas de 96 pocillos estandares—
ya sean de fondo plano o redondo. Para colocar correctamente una microplaca en la
incubadora, deslice el borde superior de la microplaca entre los soportes de silicona
localizados en las dos esquinas traseras del portaplaca. Aplicando una ligera presidn, la
placa debe hacer click en su lugar. Cierre la cubierta interna y coloque nuevamente la
cubierta exterior.

-02354255-APN-DNPM#ANMAT
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F-2

8.2 Incubacion

Para fijar la temperatura de la incubadora, presione la tecla SET TEMP. El display mostrara
la temperatura previamente fijada. Si esta es la temperatura deseada, presione ENTER, de
otra forma, teclee la temperatura deseada en Celsius, utilizando las teclas numéricas, con
un solo decimal. Presione la tecla de ENTER. El instrumento pausara para medir y después
mostrard la temperatura actual. (Es la temperatura constante dentro de un micropocillo
que contiene 200 pL de agua). Después, comienza el calentamiento o se detiene,
dependiendo de la temperatura fijada, hasta que sea la deseada. Si necesitase bajar la
temperatura mds rdpido, abra ambas tapas y presione la tecla “6” para encender el
ventilador. La pantalla continuard mostrando la temperatura de la incubadora, a menos
que otra funcién sea seleccionada. Un indicador de punto decimal bajo el simbolo de
grados refleja el estado del calentador. Cuando se fija por primera vez, el instrumento El
instrumento puede sobrepasar o disminuir la temperatura deseada, pero rapidamente se
ajustard y mantendrd la temperatura constante. Cuando la temperatura deseada es
alcanzada, el calentador se ird prendiendo y apagando para mantenerla constante dentro
de +/- 0.5 grados. El ventilador puede encenderse periddicamente durante el
calentamiento para prevenir la condensacién del agua en la tapa interna.

Para revisar la temperatura cuando no estd siendo mostrada, presione la tecla VIEW
TEMP.

La temperatura se mostrard continuamente hasta que otra funcién sea seleccionada.

Si no se introduce una temperatura en particular, la unidad la seteara automaticamente a
25 2C o ambiente, la que sea mayor.

MARISOL
BIOQUIMICA|IM.N. 9483
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DT-TECN
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<
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8.3 Mezclado

Para asegurar el desempeiio 6ptimo del mezclado se deben utilizar dos placas. Aunque
una de las placas esté vacia, debe ser colocada igualmente ya que el sistema opera por
contrabalance.

Para fijar el mezclador, presione la tecla MIX. La primera vez que se utilice el mezclador
después de ser enchufado, mostrara en el display la leyenda “0 — 7”. Teclee el numero de
la velocidad de mezcla deseada. Use las flechas de arriba y abajo para incrementar o
disminuir la velocidad respectivamente. Presionando la tecla STOP detendra el mezclador.
Para ver la velocidad actual durante la mezcla, presione la tecla MIX. Las rpm actuales de
las configuraciones de velocidad 0 — 7 son las siguientes:

Configuracién RPM aprox.
575

625

675

750

875
1000
1200
1500

NOWUV A WNRO

El didmetro orbital varia con la velocidad, siendo alrededor de 2 mm en la configuracion 0,
1.5 mm en la configuracién 2, y 1 mm en las configuraciones 4-7.

8.4 Cronometrado

Para fijar el temporizador, presione la tecla SET TIME. La pantalla mostrara “0.00".
Introduzca uno o dos digitos para los minutos y después un punto decimal seguido por dos
digitos para los segundos, después presione ENTER. El display mostrard el tiempo fijado en
el dltimo encendido. Si este es el tiempo deseado, presione ENTER. El tiempo maximo que
puede configurarse es de 99 minutos y 59 segundos. Presione la tecla ENTER para
comenzar el cronometraje. La pantalla mostrara una cuenta decreciente del tiempo
restante.

Cuando el tiempo se ha acabado, la mezcla se detendrd y una sonara una alarma. Presione
la tecla CLEAR para silenciar la alarma. La temperatura seguird siendo mantenida después
de que el ciclo de cronometraje termine.

Para apagar el temporizador mientras estd corriendo, presione la tecla SET TIME, y
presione CLEAR dos veces. La pantalla mostrara “OFF” y el temporizador sera
deshabilitado.

Para revisar el tiempo restante cuando no se ve en la pantalla, presione la tecla VIEW
TIME.

8.5 Otras Funciones

La tecla Clear
Para corregir errores o limpiar la pantalla, use la tecla CLEAR. Presionando CLEAR d
veces saldra de una funcién sin cambiar las configuraciones.

El modo de pulso
Usando la tecla PULSE, los contenidos pueden ser mezclados en pulsos cortos de tr

segundos a una velocidad que aumentara cada vez que la tecla PULSE sea presionada.

Condensacion

Como las placas son calentadas, se puede formar condensacion en la tapa interior.

Stat Fax® 2200 periddicamente cicla el ventilador para limpiar esto. Pero ademas,
usuario puede presionar la tecla “6” para encender manualmente el ventilador por 15~
segundos.
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9. Consejos Practicos e Informacién Adicionales
9.1 Mantenimiento

El Stat Fax® 2200 es esencialmente un instrumento libre de mantenimiento. Para
asegurar la operacién optima, el instrumento debe mantenerse seco. Seque cualquier
derrame inmediatamente. Si reactivos cdusticos son derramados, entonces seque el
instrumento a fondo con un pafio suave humedecido con agua.

La limpieza se debe hacer solo cuando sea necesario. Utilice un pafio seco o un plumero
para retirar el polvo seco y la suciedad. Use solo un pafio suave humedecido con agua o
isopropanol 70% para limpiar la cdmara de incubacion y la cubierta exterior. La mayoria de
los desinfectantes son seguros de usar. El uso de otros quimicos, o abrasivos puede dafiar
la cubierta. Tenga cuidado de no permitir que los liquidos se absorban bajo la cubierta del
tablero. Si esto ocurre, simplemente permita que se seque antes de reanudar la
operacion. Tal derrame no presenta un peligro, pero puede causar el mal funcionamiento
temporal del tablero.

Usar el instrumento en un cuarto con aire acondicionado es recomendable para los climas
himedos (con humedad mayor al 85%). El Stat Fax ® 2200 estd disefiado para su uso a
20°C y se desempefia de acuerdo a las especificaciones en el rango de 182 a 352 C.

9.2 Accesorios

Placa de sonda de temperatura

La placa de sonda de temperatura es una microplaca de 96 pocillos modificada, la cual se
utiliza en conjunto con un ohmimetro digital y permite al usuario verificar la temperatura
de incubacidn del Stat Fax ® 2200 a 37 2C. Otros métodos de calibracién de temperatura
de verificaciéon pueden no ser efectivos y por lo tanto, no son recomendados por el
fabricante.
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES
Stat Fax® 2600

Lavador de Microplacas de ELISA

N2 AWARENESS

TECHNOLOGY
\\h—’/l Cost Effective by Design ™

C€

1. Introduccién

1.1 Uso Previsto

USAR PARA DIAGNOSTICO IN-VITRO

El Stat Fax® 2600 Lavador de Microplacas estd disefiado para uso en el procesamiento de
ensayos ELISA o EIA, incluyendo pruebas de diagnéstico clinico, que requieran maltiples pasos
de lavado, enjuague, y remojo. El propésito general del instrumento es el uso por parte de
profesionales capaces de seleccionar las caracteristicas y opciones apropiadas para cada
aplicacién clinica especifica

1.2 Resumen

El Stat Fax® 2600 Lavador de Microplacas es un lavador automatico controlado por un
microprocesador que acepta diferentes tipos de microplacas estdndar y bandejas de microtiras
de ELISA y acepta micropocillos con fondo plano, redondeado y en V.

Las placas pueden ser lavados en la direccion de A a H (cada 8 pozos o 12 pozos) o en la
direccién 1 a 12 (12 tiras de 8 pozos cada una) dependiendo de la orientacion de la placa en el
transportador y el nimero de agujas en la cabeza del lavador, las cuales pueden
intercambiarse. La cabeza del lavador estandar tiene 8 agujas, 12 agujas y 16 agujas (8x2) estan
disponibles como accesorios opcionales.

Este instrumento es totalmente programable y proporciona multiples combinaciones para
dispensar, aspirar, aspirar/dispensar, y seleccionar el tiempo de ciclos de remojo. Cada prueba
programada por el usuario puede tener hasta 20 pasos, y el instrumento es capaz de almacenar
aproximadamente 50 pruebas separadas en la memoria. Como caracteristica de conveniencia,
el instrumento puede ser programado automdticamente para realizar una operacién de
enjuague en cualquier momento del dia.

El instrumento también puede ser usado en modo directo, por la cual operaciones de lavado
son seleccionadas a través del teclado incorporado. El usuario también puede asignar la
profundidad del pocillo, si prefiere la funcién de deteccién automdtica. Para volimenes mas
grandes que la capacidad de los pocillos, o para reducir las burbujas, existe una funcién que
permite que la solucién de lavado pueda ser aspirada de la parte superior cuando estd siendo
dispensada. Las instrucciones para todas estas operaciones se pueden encontrar en este
manual.

Ademds, cada equipo se suministra con botellas de lavado, enjuague y desecho los cuales
utilizan circuitos integrados para los sensores de nivel de liquido y una cubierta protectora de
aerosoles. Estd disponible como un accesorio opcional, una gradilla de acero inoxidable para
dichas botellas.

1.3 Advertencias y Precauciones
1.3.1 Simbolos y Términos de Seguridad

Simbolos en el Producto. Estos simbolos deben aparecer en el producto:

IF-2018-02354255-APN-DNPM#ANMAT
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1.4 Precauciones de Seguridad

Las puntas de las agujas estan afiladas y pueden causar lesiones personales. No coloque las
manos ni los dedos debajo las agujas mientras el instrumento esta en funcionamiento. Siempre
apague el instrumento antes de cambiar la cabeza de las agujas del lavador. Nunca toque las
agujas mientras el instrumento estd funcionando.

Si el filtro de escape se humedece debido al volcamiento de la botella de desecho, este se
bloqueara. Un uso continuo de filtro bloqueado puede impedir la eficacia y/o causar dafios al
instrumento.

Las botellas de lavado y de enjuague estdn presurizadas durante el funcionamiento. No
remueva las tapas de las botellas o las conexiones de los tubos mientras las botellas estan
presurizadas. Presione STNDBY o coloque el interruptor en OFF (0) antes de cambiar las
botellas o las conexiones de los tubos.

Particulas de material en la solucién de lavado pueden obstruir la cabeza de las agujas
facilmente. Ver la seccion de limpieza de la cabeza del lavador para instrucciones especiales
para remover dichas particulas de la cabeza obstruida.

La calidad del lavado a menudo afecta la validez de los resultados de la prueba. Para asegurar
un lavado adecuado: Realice pruebas de verificacién de dispensado periédicamente como se
describe en este manual. Enjuague las agujas después de su uso, maneje y almacene la cabeza
del lavador cuidadosamente para prevenir dafio, realice un ciclo de purgado antes de cada
lavado, observe el instrumento para ver que dispensa y si funciona correctamente.

Asegurese de correr un suficiente nimero de controles en cada prueba. Si los controles no
estan dentro de su limite aceptable, o si usted sospecha que no se realizé un lavado completo y
uniforme, descarte los resultados de la prueba.

No opere con el instrumento si la presion es inestable o si alguna aguja esta dafiada.

Lea las Instrucciones: Por favor tome el tiempo para leer cuidadosamente este manual antes de
utilizar el instrumento. Repase las siguientes precauciones de seguridad para evitar lesiones y
prevenir dafios a este instrumento, o algin otro producto conectado a él. Para evitar riesgos
potenciales, utilice este instrumento sélo como ha sido especificado. Para mejores resultados,
familiaricese con el instrumento y sus capacidades antes de intentar correr cualquier prueba
clinica de diagndstico. Refiera cualquier pregunta al distribuidor del instrumento.

Servicio: No hay partes que requieran de servicio por parte del usuario dentro del instrumento.
Envie el instrumento para ser revisado solo por personal calificado y entrenado a la fabrica.
Utilice s6lo partes autorizadas por la fabrica. El no seguir estas instrucciones invalidard la
garantia.

Utilizacion de equipo de protecciéon personal: Muchos ensayos de diagndstico utilizan
materiales que son potencialmente biopeligrosos. ADVERTENCIA: Siempre lleve puesta la
indumentaria protectora, incluyendo, equipo de protecciéon para los ojos cuando esté
utilizando este instrumento.

Siga las instrucciones de operacién: ADVERTENCIA: No utilice este instrumento de una manera
no especificada por el manual, de lo contrario se invalidara la garantia.

Utilice el cable de enchufe apropiado: ADVERTENCIA: Utilice solamente el cable de enchufe
especificado para este producto, y certificado para el pais de su uso.

Observe todos los rangos de los terminales: ADVERTENCIA: Para evitar fuego o el riesgo de un
corto o descarga eléctrica, observe todos los rangos y marcas del instrumento. Consulte este
manual para mas informacién conectar el instrumento.

Conectarse a tierra: CUIDADO: Este producto esta conectado a tierra mediante el conductor de
puesta a tierra del cable de alimentacién. Para evitar descargas eléctricas, el conductor de
puesta a tierra debe conectarse a tierra.

Seleccién de voltaje: CUIDADO: La seleccién de la configuracién del interruptor debe coincidir
con el voltaje de la linea local de AC o podria ocasionarle un dafio permanente al instrumento.

Use el fusible adecuado: ADVERTENCIA: Use sélo el tipo de fusible especificado por el
fabricante para este instrumento.

Instalar segun las directivas: Debe ser instalado en una superficie fuerte, capaz de soportar con
seguridad el peso del instrumento (4.5kg) y debe estar libre de vibraciones.

Proporcionar un lugar con ventilacién: Refiérase a las instrucciones para los detalles de
instalacion del producto, de tal forma que tenga propia ventilacién. El instrumento deberia
estar rodeado por los siguientes espacios: 10cm de perimetro alrededor de la unidad y 10cm
por encima.

No operar sin las cubiertas protectoras: ADVERTENCIA: No se debe operar este instrumento
con las cubiertas y paneles removidos.

Evite circuitos expuestos: ADVERTENCIA: No toque conexiones y componentes expuestos
cuando el equipo esté conectado.

No opere cuando sospeche fallas: ADVERTENCIA: Si se sospecha de un posible dafio, haga
revisar el instrumento por un técnico calificado.

No opere en condiciones mojadas/humedas

No opere en una atmdsfera explosiva: ADVERTENCIA: No opere el instrumento en un drea con

ASINO
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polvo excesivo.

Mantenga las superficies del instrumento limpias y secas: PRECAUCION: Los solventes tales
como la acetona o el tiner dafian el instrumento. No utilice solventes para limpiar la unidad.
Evite limpiadores abrasivos, la cubierta de la pantalla es resistente a liquidos, pero se raya
facilmente. Limpie el exterior del instrumento con un pafio suave utilizando agua. Si es
necesario, un limpiador suave para todo uso puede ser utilizado. Use como desinfectante una
solucién al 10% de cloro (Hipoclorito de sodio al 5.25%) o 70% de alcohol isopropilico. Tenga
especial cuidado de no derramar liquidos dentro del instrumento.

IF-2018-02354255-APN-DNPM#ANMAT .
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Precauciones de operacién: Asegurese de correr un nimero suficiente de controles en cada
prueba. Si los controles no estan dentro de sus limites aceptables, descarte los resultados de la
prueba.

1.5 Especificaciones

Fisicas: transportador de microplacas que acepta pocillos de fondo plano, redondo, o en V,
placas y bandeja de tiras. Cabeza de 8 sondas que aspiran y dispensan (Opcional cabeza de 12 o
16 sondas). Cama de placas de acero inoxidable. Botellas de lavar, enjuagar, y desecho con
detectores de nivel en todas las botellas. Protector acrilico transparente contra aerosoles.

Dimensiones: 34.3 cm Wx40.6cm Dx 19 cm H
Soporte de botellas: 34.3 cm W x 14 cm D x 26.7 cm H
Peso: 10 kg

Electrénica

Microprocesador: Z80, reloj de 2.0 MHz

Memoria: 8K bytes no-volatil RAM

Pantalla: 32K bytes EPROM con 24 caracteres x 2 lineas,
Tecladode4x 4

pantalla de cristal liquido (LCD),

Fuente de Poder: Fuente de poder con interruptor de seleccién (Indicando 115V o 230V)

Fuente de Voltaje: 110-120V / 220-240V de 50 a 60 Hz, CAT Il. Consumo de energia de menos
de 70 Vatios. Fusible 1/2 A, rango T, 250. Todos los cables de enchufe deben estar aprobados
por el pais de uso.

Condiciones ambientales para una operacién segura: Uso en interiores. Altitud hasta de 2000
m. Temperatura 5°C a 40°C, humedad 80% para temperaturas hasta de 31°C, a 50% de
humedad disminucién de la linealidad a 40° C. Las fluctuaciones de voltaje del suministro
principal no deben exceder + 10% del voltaje nominal.

Certificaciones y Acuerdos: NRTL Listada. Certificacién CE
Rendimiento residual (aspiracién doble) :- 3 ul por pocillo
Precisién de dispensacion: 3% C.V. para 96 pocillos

Exactitud de dispensacion: Volumen promedio + 3% de referencia

Numero de programas de lavado almacenados: Aproximadamente 50.
1.6 Instalacién

1.6.1 Desempaque

MARISOL
310QUIMIC
DT-TECN

Con cuidado desempaque el instrumento y remuévalo de la bolsa pléstica. Cualquier dafio
visible repértelo inmediatamente. NOTA: Retenga el material de empaque para futuro uso en
el caso de que el instrumento sea trasladado a otro lugar o almacenado o devuelto para
servicio técnico.

Usted debe encontrar los siguientes articulos empacados con el instrumento. Por favor localice
cada articulo ahora antes de continuar. Estudie la lista de abajo y el diagrama (Figura 1) para
familiarizarse con los articulos. Remueva todo el material de empaque y consérvelo.

Articulos incluidos y su descripcién:

e Cubierta contra aerosoles: Cubierta que cuelga, de acrilico claro, montado en el
instrumento.

e Cabeza del lavador de 8-agujas: Plastico blanco con 8 pares de tubos metalicos
e Cable de enchufe: Cable de color negro y pesado
e Transportador de placas: Placa de metal, cuadrada, grande, con orificios.

e Ensamble de las tapas de las botellas: Tapones de botellas y tapas de anillos, con tubos,
sensores de los conductores y sujetador de tubos

e Botellas: 3 botellas, marcadas como lavado, enjuague, y desecho.

e Juego (kit) de herramientas: Bolsa pldstica con herramientas pequefias.
e Manual del usuario: Este documento.

e Contacte inmediatamente su distribuidor si alguna cosa falta.

Accesorios Opcionales:

o Cabeza del lavador de 12 pares de agujas de acero inoxidable

o Cabeza del lavador blanca de plastico con 16 pares de tubos de acero inoxidable (dos
filas de 8)

o Gradilla para las botellas: Gradilla de acero inoxidable para sostener las botellas de
lavado, enjuague y desecho.

o Configuracién para 4 botellas: 2 para lavado, 1 enjuague y 1 desecho
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1.6.2 Partes y Conexiones
A) Pantalla
B) Teclado
C) Escudo de aerosol
D) Cabeza de Lavador
E) Portador de placa
F) Deposito
G) Cama de placa

-

Figura 1.6.2-2 — Asamblea de las 3 botellas

MASINO
A-M.N 9483
LAB S.A.

Partes y Conexiones (Continuacion)

H) Sensor de Desecho

I) Sensor de Enjuague
J) Sensor(s) de Lavado
K) Conector de Vacio

L) Conector de Presione
M) Interruptor de alimentacion
N) Conector de Desecho
0) Conector de Enjuague
P) Conector(s) de Lavado
Q) Entrada de energia

R) Interruptor de Voltaje

-~
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Fig 1.6.2-3 - Las conexiones traseras

Fig. 1.6.2-4- Disposicién del Teclado

Si el teclado del instrumento no tiene los nameros 10, 11y 12:

ALT/0 =10 SELFCK/. =11 AUX=12

1.6.3 Preparacion

Complete este procedimiento para preparar el lavador para la operacion.



1. Coloque el instrumento en una superficie de trabajo plana, capaz de soportar con
seguridad el peso del instrumento y las botellas llenas (aproximadamente 11.4 Kg). Un
espacio de al menos 10 cm alrededor del instrumento es requerido para asegurar una
Optima ventilacién. Es recomendable que el instrumento esté operando dentro de un
ambiente con un rango de temperatura de 15-352C y una humedad entre 10 al 85 %.

2. Si la cabeza del lavador ha sido empacada por separado, instdlela como se describe
en la seccidn titulada “Mantenimiento: Cambiando las cabezas del lavador”.

3. Refiérase a la Seccién 1.7.3 Partes y Conexiones, Figura 2, Conexiones del Panel
Posterior, para el resto de este procedimiento. Coloque las botellas en la superficie de
trabajo detras del instrumento. El orden de las botellas, de izquierda a derecha, visto
desde el frente del instrumento, es: LAVADO 1 — ENJUAGUE - DESECHO (configuracién
de 3 botellas) o LAVADO 1 - LAVADO 2 - ENJUAGUE - DESECHO (configuracién
opcional).

4. Remueva las conexiones de las botellas (tapas, tapén de goma y tubos) y los
sensores, de la bolsa pldstica protectora. Coloque cada tapa en su correspondiente
botella. Tenga en cuenta que las tapas son c6digo de colores para la etiqueta de la
botella. Maniobrar con cuidado el tapén de la botella porque puede quedar algo de
presion. Sostenga la tapa con una mano mientras se hace girar la botella con la otra. El
tubo debe salir hacia el frente y no deberia quedar doblado, torcido o tenso. Inserte el
tope, apriete firmemente los tapones de botellas. No presione en forma indebida la
tapa de la botella, los tubos de conexiones o los sensores de los cables de conexién.

5. Conecte los tubos a los accesorios del panel posterior. Los tubos y las conexiones
tienen cédigo de colores. Todas las conexiones del panel posterior se muestran en un
gréfico a colores, fijo en el panel posterior.

Configuracion de 3 botellas

MARISOL [MASINO
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Configuracion de Opcional 4 botellas

1. Conecte los sensores dentro de los conectores en el panel posterior. Los cables de los
sensores tienen cddigo de colores.

2. Localice el interruptor de encendido y apagado del instrumento en el panel posterior. Revise
que el interruptor este en la posicién OFF (0).

OFF

1.6.4 Configuracidn Eléctrica e Informacion de Seguridad
NOTA: Ver seccién 1.5 para informacién adicional de seguridad

1. Asegurar una adecuada conexién a tierra: la clasificacion de seguridad de este
instrumento es clase 1.

ADVERTENCIA: Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, la tercera pata del enchufe de
alimentacién de corriente alterna debe estar conectada a tierra en la salida principal de toma
de corriente y conectado a partes conductivas internas del instrumento.

La conexién interna estd fabricada por medio de arandelas dentadas soldadas. Tornillos
y tuercas de acero inoxidable, o contactos metdlicos, terminales y remaches. La
localizaciéon del terminal del conductor de proteccién a tierra estd marcada
internamente por el simbolo IEC 417 5019 (ver seccién “Términos y simbolos de
Seguridad”). NO afloje o quite estos tornillos, remaches o contactos. No anule el
propdsito del conector de seguridad de la conexion a tierra. Es la responsabilidad del
operador asegurar que la fuente principal de poder estd conectada a tierra
correctamente de la toma de corriente. Si hay duda de que no estd correctamente
conectado a tierra, pongase en contacto con un electricista calificado.
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2. Garantizar una disponi ad de energia y configuracion del interruptor de seleccién
de voltaje: El requerimiento de poder puede ser encontrado en la pagina de las
especificaciones.

PRECAUCION: La configuracién del interruptor de la seleccién de voltaj debe coincidir con el
voltaje de la linea de corriente alterna local para evitar dafios per tes al instr to. El
interruptor de seleccién de voltaje debe ser colocado para la da apropiada de voltaj
antes del encendido.

Localice el interruptor de seleccién de voltaje en el panel posterior. Este tiene 2
posiciones que cambiard la configuracién del instrumento para aceptar ya sea 230Vo
115 V de entrada. No conecte el instrumento a la fuente de poder antes de asegurarse
que la posicién de seleccion del interruptor de voltaje esté en la posicion correcta.

Cuando usted vea la marca de 230V, el instrumento es puesto para 230V de entrada. Si
usted conecta el instrumento dentro de la fuente de poder de 115V mientras 230 V es
seleccionado, el instrumento no tendrd suficiente poder de operacion.

Para seleccionar 115 V de entrada, inserte un destornillador plano (o un instrumento
similar) dentro de la ranura en el interruptor, y deslicelo para la posicién alterna. Sobre
el interruptor deslizado, usted vera la marca de 115V aparecer.

CUIDADO: Si el instrumento es configurado para aceptar 115v y usted lo conecta dentro de la
fuente de voltaje de 230V, los fusibles se q 4n y puede resultar en un dafio permanente
ala electrénica del instr t

Configuracion Eléctrica e Informacion de Seguridad (Continuacién)

3. Asegurar la seleccién del cable de alimentacién de energia correcto: Utilizar el cable
de alimentacién especifico para este producto y certificado para el pais de su uso.

Para unidades de 110-120 V utilizadas dentro de US. Utilice un cable listado de 18
AWG, tipo SVT o SIT de tres conductores, méximo 3 metros de largo, con un rango de
10 A, 125 V, con una hoja paralela, para conexién a tierra. El cable suministrado por el
fabricante retine estos requerimientos.

Para unidades 220-240V utilizadas en US, utilice un cable como el de arriba listado UL
excepto para 250 V, con una hoja tdndem, con un conector para conexion a tierra.

Conecte el cable de alimentacién de energia al instrumento en el panel posterior del
instrumento como se muestra. Conecte del otro extremo del cable de alimentacion a
una salida de corriente alterna.

4. Instale el transportador de placas en la cama del plato. Refiérase a la figura 3, Partes
y Controles. Deslice los dos pines de metal dentro de las dos ranuras en la parte trasera
de la cama del plato, y baje el plato transportador dentro de la cama del plato. No use
excesiva fuerza en el plato transportador.

5. Asegurar una fuente de energia limpia disponible, el circuito usado debe estar libre
de fluctuaciones de voltaje (kilovatio amperio de carga) tales como compresores,

#ANMAT

centrifugadoras, refrigeradores, congeladores, aire acondicionado, autoclaves, hornos s
secadoras. El instrumento puede fallar la operaciéon normal si la fuente de poder el
interrumpida. Si esto ocurre, apague el instrumento por unos cuantos mmw::n_omD
Cuando usted encienda el instrumento nuevamente, retomara la operacion :o_,BmN
pero la informacién que no fue almacenada en la memoria volatil se perderd.

N

A

6. Fusibles: Los fusibles estan localizados dentro del instrumento, hay dos fusibles, R_...
ambos lados de la fuente principal de alimentacién. La falla de los fusibles es un m<m3%
raro e indica el mal funcionamiento del equipo requiriendo servicio por um_‘mg&
calificado. Los fusibles utilizados con el instrumento son de % amperio. Rango w‘/u_
(quema despacio) 250V. El tamafio del estuche es 3 AG o tamafio ‘0 dimensiones % x HO
1/4 (6.3 x 32mm). Para proteccién continua contra riesgo de fuego, use el mismo Em_c_ou_
ya sea para 115 V 0 230 V de seleccién de linea de voltaje. Desconecte el cable am
alimentacién de la fuente principal de poder antes de remplazar los fusibles. s

No intente de hacer reparaciones o ajustes al circuito. No instale ninguna parte no
especificada para el reemplazo. Awareness Technology proporcionara todos los
servicios y accesorios. Consulte con su distribuidor para hacer arreglos. El uso de un
fusible con los rangos incorrectos puede constituir un peligro de incendio.

1.7 Empezar

Esta seccion le da una breve descripcion para que usted pueda empezar a trabajar con
el instrumento inmediatamente. Siguiendo los pasos que se indican a continuacion
para realizar operaciones de lavado de una microplaca. Refiérase a la informacién del
paquete de prueba para informacién del nimero de lavados requeridos, férmula de la
solucién de lavado, y otros detalles.

Antes de continuar, asegtrese de que el instrumento esté listo para usar completando
los procedimientos de la seccién Instalacion y Procedimientos de Verificacion.

NOTA: Usted puede cancelar cualquier operacién en cualquier momento y retornar al
inicio presionando NO dos veces sucesivamente

1.7.1 Llenado de las botellas de lavado y enjuague

BIOQUIMICAH -|M.N. 9483
DT -TECNPLAB S.A,

12

Llenar las Botellas de Lavado y de Enjuague: (presione STNDBY). El instrumento liberara
la presion desde las botellas. Espere al menos 15 segundos después de presionar
STNDBY para que la presion se libere completamente.

Quite la tapa de la botella de lavado, cautelosamente retire el tapén de goma (un poco
de presién puede permanecer en las botellas) y llene la botella con la soluciéon de
lavado. Coloque nuevamente el tapén de goma y la tapa de la botella de lavado. Repita
con la botella de enjuague y la solucién de enjuague. Apreté todas las tapas de las
botellas firmemente.

Cologue una microplaca en el transportador de placas. Con la cabeza del lavador de 6 o
16 aguijas, oriente la placa para que el pozo A-1 esté en la esquina izquierda del fondo.
Con la cabeza de 12 agujas, oriente la placa para que el pozo nimero A-1 esté en la
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esquina izquierda del frente. Aseglrese que la placa esté asegurada en la ranura del
transportador.

Presione YES para salir el modo de STNDBY y retome la operacién normal. Presione
STNDBY, el instrumento liberara la presién desde las botellas. Espere al menos 15
segundos después de presionar STNDBY para que la presion se libere completamente.

1.7.2 Procedimiento de Verificacidn
Visualmente confirme lo siguiente:

V Cada tubo conectado al conector de cédigo de colores correspondiente y que todos
los alambres de los sensores estén conectados.

vV Todos los tubos completamente colocados en las conexiones.

V El plato transportador instalado en la cama del plato.

V La botella de lavado llena de solucién de lavado.

V La botella de enjuague llena con agua desionizada u otra solucién de enjuague.
V La botella de desecho vacia.

V Todas las tapas de las botellas cerradas.

V El cable de poder conectado en la parte posterior de la unidad y dentro de la salida
de corriente alterna.

V El interruptor de poder colocado en OFF (0) o apagado
V La cabeza del lavador con las agujas correctamente instaladas (8, 12, o 16 agujas).
El instrumento estd ahora listo para prenderlo.

Instrucciones para Prenderlo:

Prenda el instrumento del interruptor a la izquierda de la parte posterior del
instrumento. La pantalla mostrara: Stat-Fax 2600 :AS

La letra a la derecha en la linea inferior indica la revisién del programa (“AE” muestra el
ejemplo).

La bomba continuara corriendo hasta que la presién se estabilice y el vacio sea
revisado. Después de unos pocos segundos, la pantalla mostrara el display principal: E

mensaje “Va” indica si el vacio esta prendido o apagado, el valor que muestra para “Pr” MARISOL ASINO
indica la presion en libras por pulgada cuadrada. Durante la operacién, el ciclo de la .QOOCZ-O N.9483
bomba se prende y se apaga automdticamente para mantener la presién dentro del DT - TECNQUAB S.A

rango. Cuando el instrumento no realice la funcién de lavado, la bomba no debe correr
continuamente durante mds de 60 segundos en ciclos de prender. Si la bomba corre o
hace ciclos de prender y apagar excesivamente, revise por si hay escapes en el sistema.

14

Revise que las tapas de las botellas estén apretadas y las conexiones de los tubos estén
ubicados correctamente y seguras. Presione <YES> para correr programa.

Coloque la microplaca en el plato transportador. Con la cabeza del lavador con 8 o 16
agujas, oriente el plato de tal forma que el pozo de numero A-1 esté al fondo en la
esquina de la izquierda. Con la cabeza del lavador de 12 agujas, oriente el plato de tal
forma que el pozo numero A-1 esté en la esquina a la izquierda del frente. Asegurese
que el plato esté fijado seguramente en las ranuras del transportador del plato.

Presione ALIGN. El instrumento bajara la cabeza al reservorio, luego retorna a la
posicién de arriba. El instrumento luego verificard la orientacion del plato y medira la
profundidad de los pocillos de la placa.

Cuando el instrumento ha completado este proceso, el probador y el plato regresaran a
la posicién inicial.

Presione PRIME, el instrumento dispensa alternadamente solucién de lavado dentro
del reservorio y la aspira, la cual sirve para purgar el sistema.

(Para la configuracién opcional de botella de 4): Uso Botella Lav 1 Y/N. (Para usar
Botella

Lavado 1, presione YES), (Para usar Botella Lavado 2, presione NO).
Si la pantalla muestra: Rinse Bottle is Low xxx or Wash Bottle is Low xxx
Presione NO dos veces seguidas para retornar a la pantalla principal.

Revise que el sensor esté conectado dentro del propio receptéculo (ver la seccién de
Configuracién). Presione STNDBY para deshabilitar la bomba y liberar la presién.

Espere al menos 15 segundos antes de remover las tapas de las botellas. Agregue la
solucién apropiada a las botellas y remplace los tapones de goma y las tapas. Apriete
las tapas asegurandolas para prevenir la pérdida de la presion.

Presione YES para salir o el modo de STNDBY y retornar a la pantalla principal.

NOTA: Los digitos de 3 nimeros que aparecen después del mensaje es una lectura
directa de los pardmetros del sensor, y es usada para seguimiento de problemas.

Si el instrumento produce otros resultados que los descritos aqui, apague el
instrumento colocando el interruptor en OFF (0). Vaya a la secci6n titulada
“Configuraciéon” y revise todos los pasos cuidadosamente. Repita el procedimiento de
verificacion. Si el instrumento todavia funciona erraticamente, contacte a su
distribuidor para asistencia.

1.7.3 Aspirar

Presione ASP, la pantalla mostrara: ASP- Aspirate- Double Aspirate Y/N

IF-2018-02354255-APN-DNPM#ANMAT
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ALT: Aspira cualquier liquido que permanece en el reservorio.

SELFCK: Realiza pruebas internas. El instrumento mostrara los mensajes de error en el
momento que sean detectados

AUX: El menu de AUX permite acceso a varios pardmetros almacenados y opciones
descritas en la seccién siguiente.

2.2 Mend Aucxiliar / Modo de Configuracion

Presione AUX para entrar el Modo de Configuracién (SETUP).

2.2.1 Seleccione Tipo de Pocillos

Presione AUX para entrar el Modo de Configuracién (SETUP). La pantalla muestra:
Modo de Configuracién (SETUP) Select well type Y/N

Presione NO para continuar a la seleccién siguiente, o presione YES para seleccionar el
tipo de pozo. Usted debe seleccionar el fondo del pozo plano, V, o U. Si usted presiona
YES, la pantalla mostrara el actual tipo de pocillo.

Presione NO para seleccionar diferente tipos de pozos, luego presione YES para hacer
que la pantalla muestre el tipo de pozo el actual tipo de pozo.

Después de usted haber seleccionado el tipo de pozo, la pantalla mostrara:

Mech must be realigned Insert plate --> <YES> (
<YES>)

debe ser realineado Inserte el plato -->

Instale un plato con el nuevo tipo de pozo y presione YES. El instrumento se realineard
y retornara a la posicion i .

2.2.2 Programa de Tiempo Constante

La opcién de tiempo constante permite tiempo de lavados uniformes para todas las
tiras en una bandeja parcialmente llena. El instrumento opera como lo haria con una
bandeja completa de tiras, excepto que el detecta las filas vacias y no dispensa dentro
de ellas. El Gltimo paso del programa aspira o dispensa solamente en las filas llenas.

MARISOD\MASINO
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Presione AUX para entrar el Modo de Configuracion (SETUP). La pantalla muestra: DT - TECNOLAB S.A.

Setup Mode  Set Const Time opt Y/N

Presione YES para activar el programa de tiempo constante. Presione NO para
continuar a la seccién siguiente.

2.2.3 Ver una Programa
Presione AUX para entrar el Modo de Configuracién (SETUP). La pantalla mostrara:

Setup Mode Presione YES y View a program Y/N

20
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H
Presione NO para continuar a la seleccién siguiente, o presione YES para ver _Omemom
de un programa almacenado previamente. Si usted presiona YES, la pantalla mosfara:

Ent prog number --> <YES>

Ingrese el nimero del programa y presione YES.

-APN-DN

Se mostrard brevemente el nombre del programa, junto con el tipo de poci
mostrado brevemente. La pantalla luego mostrard una informacién simila
siguiente:

T 2

02-01 Dbl Asp/Disp 300uL

8-02354255

Presione <YES> para el siguiente paso: La linea de arriba de la pantalla muegtma el
numero del programa, el nimero del paso, y una descripcién de la operacion nmnﬁ/:_mmm
paso. Presione YES para ver el paso siguiente del programa. —_

Si no hay mds pasos del programa, o usted presiona NO, la pantalla vuelve al display
principal.

2.2.4 Configurar Auto-Enjuague

Presione AUX para entrar el Modo de Configuracion (SETUP). La pantalla mostrara:
Setup Mode

Presione YES  Set Auto Rinse Y/N

Presione NO para continuar con la siguiente seccién o presione YES para configurar la
funcién de autoenjuague. Cuando el autoenjuague es activo, el instrumento
automaticamente realice una operacién de RINSE a un horario especifico cada dia,
luego va al modo de Espera o Standby. Si el lavador est4 en una operacién de tiempo
especifico, el tiempo de autoenjuague serd automaticamente adelantado una hora.
Una vez que el autoenjuague ha sido completado, el tiempo de autoenjuague sera
colocado nuevamente al tiempo especificado previamente, para el dia siguiente.

Si usted presiona YES, la pantalla mostrara:

Setup Mode  Turn Auto Rinse ON Y/N

Presione YES para activar autoenjuague o NO para desactivarlo. Si usted presiona YES,
la pantalla mostrard el tiempo actualmente programado de autoenjuague:

Setup Mode Auto Rinse at 12:00:00

Presione YES para aceptar el tiempo mostrado, o ingrese el tiempo deseado de
autoenjuague usando el formato de 24 horas HH.MM.SS y presione YES.

Usando el formato de 24-horas, 1:00 PM se ingresa como 13:00:00
2.2.5 Establecer Fecha y Hora

Presione AUX para entrar el Modo de Configuracion (SETUP). La pantalla mostrara:
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Setup Mode Set Date/Time Y/N
Presione NO para retornar a la pantalla principal, o presione YES y la pantalla mostrara:
Setup Mode Enter Date as MM.DD.YY

Digite la fecha actual usando MM.DD.YY como el formato y presione YES. La pantalla
mostrara:

Setup Mode Enter Time as HH.MM.SS

Entre el tiempo correcto usando el formato de 24 horas HH.MM.SS y presione YES.
Usando el formato de 24 horas, 1:00 PM se ingresa como 13:00:00.

2.2.6 Ajuste de Profundidad de Aspiracion

Presione AUX para entrar el Modo de Configuracién (SETUP). La pantalla mostrard
Setup Mode Set Asp Depth Y/N

Si la respuesta es YES, luego coloque profundidad: 0=Automatic 1=Manual

Para hacer que la punta de la sonda vaya mas profundo, pulse el 0 0 .

Para hacer que la sonda vaya mds arriba, presione la tecla 1 o 2. Presione YES cuando
las puntas de sonda alcancen la profundidad deseada. La deteccién automdtica para
placas parciales esta desactivada en el modo manual, por lo tanto use NUM para
seleccionar el nimero de tiras que se lavaran en la placa parcial. Si se establece la
profundidad para que las puntas no toquen el fondo de los pocillos, usted puede notar
un aumento en la cantidad de liquido residual después de la aspiracién.

Presione 0 para seleccionar profundidad del pozo automdtico, o presione 1 para
seleccionar profundidad del pozo manual.

La autodeteccién parcial de la placa no estd activa cuando usted esta en el modo de
profundidad del pozo manual, por lo que automaticamente se establece el nimero de
tiras cuando se lavan las placas. Si no tiene asignado los pardmetros de la profundidad
del plato manual, deberla hacerlo ahora. El valor es guardado cuando usted cambia
entre seleccién de profundidad manual y automitica, por lo que usted solamente
realiza este procedimiento una vez. El valor establecido es 40 “conteos’ desde la
posicién inicial de la sonda.

Para colocar el pardmetro de profundidad del plato en forma manual seleccione
Test 216 Enter Well Depth Y/N

Si usted ha establecido este valor antes se reingresa debido a falla de la memoria o
cambio de programa, usted debe presionar YES para entrar el mismo valor como antes.
De otra forma, instale una placa en la cama del plato y presione NO. El instrumento
posicionara la cabeza de la sonda con las puntas en la primera fila de pozos. La pantalla
mostrara:

Set Well Depth: YES=Done 0=+1, .=t5, 1=-1, 2=-5
Para hacer que la sonda vaya mas profundo, presione el 0 0 la tecla .

Para hacer que la sonda vaya mds alto, presione la tecla 1 o 2. Presione YES cuando la
punta de la sonda esté donde usted desea que la profundidad sea puesta. La deteccién
automdtica para platos parciales no esta activa cuando estd en modo manual, por lo
cual use NUM para seleccionar el nimero de tiras que serdn lavadas en un plato
parcial. Si usted coloca la profundidad de tal forma que las sondas no toquen el fondo
de los pozos, usted puede notar una cantidad mayor de liquido de residuo después de
aspirar, ya que la aspiracién simple deja menos liquido de residuo que la aspiracién
doble.

2.2.7 Ajuste de Profundidad de Dispensado (Top Wash)
(Para la dispensacion de volimenes menores o iguales a 999ul)

Presione AUX para entrar el Modo de Configuracién. Presione NO hasta que en la
pantalla aparezca el mensaje Setup Mode Set Disp Depth (YES) Select 1=Manual,
Seleccione prueba #217 y la pantalla muestrard “Enter Disp Depth Y/N” seleccione
YES.

El instrumento posicionara la cabeza de la sonda con las puntas en la primera fila de
pozos.

Nota: La sonda debe aspirar por encima de la parte superior de los pocillos durante el
lavado superior de 999uL.

Set Disp Depth: YES=Done
Para hacer que las agujas vayan profundo, presione la tecla 0 o el punto decimal .
Para hacer que las agujas vayan mas altas, presione la tecla1o 2.

Presione YES cuando la punta de las agujas esté donde usted desea que la profundidad
sea puesta, que debe ser siempre por debajo del nivel superior de los pocillos. Ver

MARISOL [MASINO
BI0QUIMICA{M.N. 9483
DT - TECNOLAB S.A.

#217 Sugerido ajuste de Ia profundidad
figura debajo:

2.2.8 Seleccion Individual de las Tiras
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Esto permite el lavado de tiras seleccionadas. Cuando se almacena un programa, el
usuario describe la rutina de lavado pero no el tipo de tiras para lavar, porque eso
puede cambiar dia a dia. Recien cuando ejecute un programa, el usuario tendrd esa
informacién. Presione Yes para empezar en la fila 1 o presione NUM para seleccién de
tiras individuales. La pantalla mostrard las filas individuales, y el usuario puede
seleccionar cuales tiras va a lavar (o si es mds facil, programar donde va a i

terminar el lavado).

Esto no es una caracteristica que puede ser programada y almacenada en una prueba.
Las filas deben seleccionarse antes de ejecutar cada placa.

Después de la seleccion de aspirado, dispensado o aspirado/dispensado, presione el
botén

NUM del teclado “Presione 1-12 strip ON/OFF”, seleccione las tiras del 1 al 9 utilizando
las teclas numeradas.

Seleccione tira 10 utilizando la tecla Alt/0, seleccione tira 11 utilizando la tecla SELFCK/,
Seleccione tira 12 utilizando la tecla AUX. El instrumento mostrard las tiras que se han
seleccionado o no seleccionado. Presione YES para aceptar.

Si no presiona la tecla NUM, la seleccién es por defecto.
2.3 Operacién Programada
2.3.1 Resumen

Puede programar el instrumento para realizar multiples pasos de operacién: dispensar,
aspirar, combinacidn aspirar/dispensar, y de remojado en cualquier orden.

Puede almacenar hasta 20 pasos en cada programa, y aproximadamente 50 programas
en la memoria no voldtil del instrumento. Puede darle a cada programa un nombre
descriptivo, sin embargo, los programas son almacenados por nimeros. Liste los
programas almacenados, y usted podrd ver los pasos de cada programa.

2.3.2 Almacenar

En la pantalla principal, presione STORE para entrar al modo de programacién. La
pantalla mostrard Store a new program Use Well type Y/N , presione YES para usar el
pocillo mostrado, o presione NO para seleccionar un tipo de pozo diferente.

Si usted presiona NO, la pantalla mostrard todos los tipos de pozos disponibles.
Presione NO para mostrar el siguiente tipo de pozo, o presione YES para seleccionar el
tipo de pozo mostrado y continuar. La pantalla mostrard entonces: Select action for
step: 1 Aspirate plate Y/N, presione NO para seleccionar una accién diferente , o
presione YES para seleccionar la accion mostrada y continuar. Las acciones
programables son descritas abajo.

Algunas acciones programables requieren entrada adicionales como se muestra abajo.
Usted debe seleccionar una accién para el primer paso.

BIOQUIMICA ¢

Seleccién para paso: 1 Aspire plato Y/N. Repita el paso 2 cuantas veces sea necesa,
para construir el programa. La pantalla muestra el nimero del paso actual y la acci
disponible.

Seleccione la accién “FINISHED PROGRAMMING” para almacenar el programa.
programa estd ahora almacenado en la memoria y la pantalla muestra: Saved
program 7 Run Constant Time Y/N

-APN-DNEBVERANMAT

Presione YES para correr la prueba usando la funcién correr en tiempo consta
descrito en la seccidn 2.2- Menu Auxiliar. De otra manera presione NO.

La pantalla muestra: Almacenado como programa 7. Nombrar el programa S/N,

-02354255

o0}
Anote el nimero del programa en la esquina de arriba a la derecha de la um:"m@
Usted debe conservarlo por escrito, grabando el nimero del programa y las mno&:@
programadas. Presione YES para nombrar el programa, o presione NO para qmﬁo_‘:mnw_
display principal.

Si usted selecciona YES para nombrar el programa, la pantalla mostrard
ABCDEFGHIJKLMN OPQRSTUVWX <4 6> YES=Let STORE=Done

Esto le permite grabar un nombre de 12 caracteres en la linea inferior seleccionando
letras desde la linea superior. Las teclas numéricas 4 y 6 mueven el cursor a la derecha
y a la izquierda a través del conjunto de caracteres. La pantalla se moverd cuantas
veces sea necesario para mostrar mds letras. Presione YES para seleccionar la letra
debajo del cursor y agregarlo al nombre del programa. Presione NO para borrar la
ultima letra agregada.

Cuando haya terminado de agregar caracteres al nombre del programa, presione
STORE para almacenar el nombre del programa, y retornar al display principal.

2.3.2.1 Descripcion de las Acciones Programables

Repeat Last Step: Seleccione esta opcion para repetir el ultimo paso que usted
program@. Esto no estd disponible en el primer paso.

Aspirate: Aspira el contenido de un pocillo.

Dispense: Dispensa solucién de lavado dentro de los pocillos. La pantalla muestra el
volumen mds recientemente entrado. Presione YES para aceptar el valor mostrado o
ingrese un volumen nuevo de dispensado y presione YES.

Aspirar & Dispensar Esto realiza una combinacion de aspirar y dispensar en un paso. La
operacién es idéntica a ASPIRAR y DISPENSAR, como esta descrito en la seccién 2.1 —
Operacion Directa.

Shake: El instrumento agita mientras se realiza la operacién en la modalidad de
remojo. Después de introducir el tiempo de remojo, la pantalla le mostrara: “Shake
while soak Y/N?” Para programar el instrumento para agitar suavemente la placa,
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presione: YES. El tiempo méximo de mezcla mientras realiza el remojo es de treinta
segundos. Ingresar como: 0.30

Remojo: Pausa por una cantidad de tiempo seleccionado, luego continua al siguiente
paso. Ingrese los minutos, y segundos separados por un punto decimal, presione YES.

Pausa para pulsar una tecla: Pausa hasta que una tecla es presionada. Esto es muy (til
para pruebas en las cuales se realizan mdltiples lavados. Cuando este paso se
encuentra durante el programa, el programa se pausard y mostrara: Program XX in
progress Press a key to continue. Presione una tecla para continuar.

Finished Programming: Almacena los pasos que usted ha ingresado numerados.
2.3.3  Borrar Programa

Presione DELETE para remover un programa de la memoria. Ingrese el nimero del

programa y presione YES. La pantalla mostrara: Delete USER PROGRAM Y/N (or test
name)

Presione YES para borrar, o presione NO dos veces para cancelar y retornar al display
principal.

2.3.4 Correr una Programa

En la pantalla principal presione YES y luego ingrese el nimero del programa que desea
correr. Presione YES para comenzar a correr el programa.

2.3.5 Lista de Programas

Corra el programa 99 para ver la lista de los programas almacenados. Se mostraré el
nombre de cada programa; si usted ha denegado el nombre a un programa, sera
mostrado como “User Program”. Si no hay programas en la memoria, corriendo el
programa 99 retornara a la pantalla principal.

2.3.6 Ver Programa

Para ver los pasos de un programa, presione AUX. Presione NO hasta que se muestre:
AUX View a program Y/N. Presione YES. Entre el nimero del programa y presione YES.
El nombre del programa es mostrado brevemente, lo mismo que el ipo de pozo
programado.

La pantalla entonces muestra una informacién similar a lasiguiente: 02-01 Dbl
Asp/Disp 300uL Press <YES> for nxt step. La linea superior de la pantalla mostrar el
numero del programa, el nimero del paso, y una descripcién de la operacion para ese
paso. Presione YES para ver el siguiente paso del programa. Si no hay més pasos, la
pantalla vuelve al display principal.

2.3.7 Programas de Fdbrica
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Varios programas de fabrica estan incluidos en el nimero de programa 1 al 6 para
permitirle empezar a usar el instrumento en modo de programacién. Estos son
permanentes y no pueden ser borrados.

Los programas de fabrica son:

1 3x@300 Const Lava 3 veces con 300 uL/tiempo constante
2 4x@300 Const Lava 4 veces con 300 pL/tiempo constante
3  5x@300 Const Lava 5 veces con 300 pL/tiempo constante

4 3x@300 Wash Lava 3 veces con 300 pL

5 4x@300 Wash Lava 4 veces con 300 pL

6 5x@300 Wash Lava 5 veces con 300 pL

2.3.8 Ejecutar una Programa

En ella pantalla principal, pulse "YES" e introduzca el nimero del programa a ejecutar.
Pulse YES para ejecutar el programa.

3. Consejos Adicionales e Informacién
3.1 Limpieza
3.1.1 Enjuagando

Un RINSE debe ser realizado cuando el instrumento no se usard por un periodo largo,
ej. durante la noche, al final de la jornada, etc. Esto le ayudard a prevenir obstrucciones
de los tubos de dispensa (ver abajo). Un enjuague también debe ser realizado cuando
la solucion de lavado es cambiada, para prevenir contaminacién. La funcién de
enjuague automadtico puede ser programada para realizar automéaticamente un RINSE
en un momento determinado del dia. Es recomendableque la botella de enjuague se
llene con agua desionizada. Si el instrumento estd inactivo por aproximadamente 15
minutos, este va a pasar a un modo de inactividad. Esto bajara la cabeza de las sondas
dentro del reservorio y liberard el vacio y la presion. Para los casos donde la cabeza de
la sonda no ha sido enjuagada antes de inactivarse, serd dispensada una pequefia
cantidad de liquido dentro del reservorio, con el fin de conservar la cabeza del
probador mojada (para evitar cristalizacién de la solucién de lavado).

3.1.2 Limpiando el exterior

Evite limpiadores abrasivos. El drea del teclado y la pantalla son resistentes a liquidos,
pero

se rayan facilmente. El exterior del instrumento como también la cama del plato de
acero inoxidable puede ser limpiado con un pafio y agua. Si es necesario, puede
utilizarse un limpiador para todo propésito o un limpiador no abrasivo. Una solucién
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de 1.5% de blanqueador o alcohol isopropilico puede ser usado como un desinfectante.
Tenga cuidado especial de no derramar liquido dentro del drea de la cama del plato

3.1.3 Limpiando la Cabeza del Probador

@ El conjunto de herramientas suministradas contienen unos alambres calibrados que
se utilizan para limpiar los tubos de aspiracién y de dispensado.

@ Los tubos se pueden obstruir debido a particulas de materia suspendidas en la
solucién de lavado.

@ Siempre use solucién de lavado fresca e inspeccidnela frecuentemente. Los tubos de
dispensado como también los tubos de aspirar pueden obstruirse debido a la
cristalizacién de la solucién de lavado.

@ Para prevenir esto, siempre realice una operacion de RINSE después de usarla.

Para limpiar la cabeza de sonda del lavador, col6quelo en STANDBY y remueva la cabeza
del probador (ver la seccién Mantenimiento: Cambiando la Cabeza de la sonda).

Utilice los alambres calibrados para el primer paso de limpieza de la cabeza. Sea
especialmente cuidadoso. No frote fuertemente hacia arriba y hacia abajo ni realice
cualquier presién horizontal contra el tubo. El excesivo o inapropiado uso de los
alambres de limpiar pueden causar abrasion dentro de los tubos de dispensar y puede
afectar la precision del dispensado.

Después de usar los alambres de limpiar, remueva los tornillos largos pldsticos en la
cabeza de la sonda; los tornillos bajos son para las sondas de dispensar y los tornillos
superiores son para las de aspiracion. Haga correr agua desionizada a través de las
aberturas para sacar afuera cualquier particula de materia interna por usar el alambre.

3.1.4 Desinfectando el Lavador

Utilice las precauciones adecuadas para la eliminacion de residuos. Estan indicadas la
proteccién ocular, guantes y ropa adecuada. El material de desecho debe ser tratado
como potencialmente biopeligroso. Siga todas las precauciones estandar de seguridad
de laboratorio cuando trabaje con material peligroso conocido o que sospeche que es
material biolégico o quimico peligroso. Los siguientes procedimientos son
recomendados por el fabricante para desinfectar el lavador de microplacas.

3.1.4.1 Desinfectando la Botella de Desechos

@ Entre en el modo Standby y espere por 15 segundos, o apague el lavador, antes de
desconectar cualquier botella.

@ Sostenga la tapa de la botella de desecho firme, desatornille la botella de desecho y
descarte el material de desecho de una manera apropiada (ver Seccién 3.2.- Vaciando
la Botella de desecho).

MARISOL \MASINO
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@ Prepare una solucién fresca de blanqueador del 10% conteniendo hipoclorito

sodio o llene la botella en una tercera parte de su capacidad con la solucién. Apreté @
tapa. P
Q

o Luego agite la solucién en la botella para enjuagarla. m

o Descarte la solucién de enjuague apropiadamente y repita este paso. A“n

LN

o Enjuague la botella al menos tres veces con agua fresca para remover _m.ﬂ._
blanqueador si es necesario. Una pequefia cantidad de blanqueador :M

Hig ™

diluido puede ser conservado en la botella. w

1

@ Coloque nuevamente la botella y su tapa si el instrumento estd prendido, o Em.ﬂoﬂm_
la tecla de YES para recuperar el vacio. m
i

Las otras botellas pueden ser desinfectadas en forma similar, sin embargo, ua=

enjuague completo es requerido al final.

@ Prepare una solucién fresca de blanqueador del 10% conteniendo hipoclorito de
sodio. Alternativamente, usted puede usar cualquier desinfectante estdandar usado
para decontaminar los laboratorios. Esto no dafia el lavador si es enjuagado
completamente después de usarlo. Muchos desinfectantes pueden causar el secado de
los tubos con el tiempo. Esto conducird a una envejecimiento prematuro y necesitara
remplazar los tubos mds frecuentemente. Por lo tanto, el desinfectante debe ser
enjuagado inmediatamente después de usarlo.

@ Coloque el instrumento en o Standby.

o Espere al menos 15 segundos antes de desconectar la botella de
enjuague.

o Luego remplace el enjuague por una solucién desinfectante.

o Reensamble y opere el ciclo de enjuague al menos dos veces para limpiar
el tubo.

@ Coloque el instrumento en Standby una vez mds.

o Espere al menos 15 segundos antes de desconectar la botella de enjuague.

o Luego remplace el enjuague por una solucién desinfectante.

o Reensamble y realice el ciclo de enjuague al menos dos veces para limpiar el tubo.

3.1.4.3 Desinfectando las Superficies del Instrumento

@ Prepare una soluciéon nueva de blanqueador de 10% conteniendo hipoclorito de
sodio
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o Alternativamente, usted puede usar cualquier desinfectante estandar
usado

para decontaminar los laboratorios.

o Asegurese que no dafiara el acabado del instrumento, pruebe primero
con una seccién pequefia en la parte posterior del lavador.

o Es altamente recomendable que al desinfectar las superficies se limpien
con agua fresca y se sequen inmediatamente después de desinfectar. Esto
evitard dejar residuos quimicos que pueden causar envejecimiento
prematuro de la cubierta del instrumento.

o El panel del frente estd fabricado con acero inoxidable resistente
quimicamente, y es poco probable que se dafiae con limpiadores
estandares.

@ Apague el instrumento. Remueva la cabeza de la sonda (la cual también puede ser
desinfectada y enjuagada). Ver instrucciones para la limpieza de la cabeza en este
manual.

@ Remueva el transportador del plato (el cual también puede ser desinfectado y
enjuagado).

[ Use un pafio suave para limpiar las superficies con desinfectante.

o No vierta liquidos en el instrumento o dentro del drea de la cama del
plato.

o No permita que los liquidos ingresen debajo del del teclado.

@ A continuacion, limpie las superficies con un pafio mojado con agua fresca para
remover todos los residuos quimicos. Seque el instrumento.

[ Puede utilizarse alcohol isopropilico al 70% para remover del teclado suciedades y
huellas digitales. También puede usarse para remover marcas de tinta u otras manchas
que permanecen después de limpiar con agua. Este se puede evaporar y no dafard la
superficie del instrumento.

3.2 Mantenimiento

3.2.1 Adicién de Solucién / Cambiando Botellas

[ Presione STNDBY para desactivar la bomba y liberar la presién y el vacio.
[ Espere 15 segundos antes de remover las tapas de las botellas.

@ Coloque la solucién y las tapas.

MARISOL
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[ Asegure las tapas apretdndolas para prevenir la perdida de presion.
[ Presione YES para salir el modo de STNDBY.

3.2.2 Vaciando la Botella de Desecho

@ Si la pantalla muestra:

Empty the waste Bottle, presione <YES>.

o Si usted tiene la opcién de la gradilla de botellas, afloje la correa con
velcro de

la botella de residuos.
o Cuidadosamente desatornille la tapa de la botella.

o Vacie la botella de desecho y coléquele la tapa. Presione YES para
continuar.

3.2.3 Cambiando la Cabeza de los Probadores

La cabeza puede cambiarse en cualquier momento durante la operacién de lavado.
[ Para cambiar la cabeza primero coloque el interruptor del instrumento en OFF (0).
o Remueva los tubos plésticos conectados a un lado de la cabeza.

o Remueva los dos tornillos que sostienen la cabeza al brazo del lavador.

o Coloque la nueva cabeza debajo del brazo e instale los tornillos que la

sostiene.

o Conecte los tubos plésticos a los conectores plasticos de la nueva

cabeza, observando el cédigo de colores.

@ Después de cambiar la cabeza (o de re-instalar la cabeza original después de
limpiarla), usted debe alinearla nuevamente la cabeza con el transportador del
plato.

NOTA: Asegurese que usted primero cambia al lavador por el propio tipo

de (8, 12, o 16-probadores) usando la tecla 8/12.

Después de seleccionar el tipo de cabeza, realice un ALINEAMIENTO:

@ Coloque un micro plato en el transportador del plato.

o Si usted esta usando la cabeza de 8 o 16 probadores, oriente el

IF-2018-02354255-APN-DNPM#ANMAT
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plato que coincida con el pozo numero A-1 es el de la esquina del
fondo a la izquierda.

o Si usa la cabeza de 12 sondas, oriente el plato de tal forma que el pozo
numero A-1 quede en la esquina del frente a la izquierda.

o Asegurese de que el plato esté asegurado en las ranuras del plato
transportador.

o Presione la tecla ALIGN y el instrumento detectara la posicién de la nueva
cabeza en relacién a la cama del plato y a la microplaca.

NOTA: Después de haber sido seleccionado un cambio de cabeza con la tecla 812, el
instrumento preguntara “Last plate was XX way; Is XX way head installed” durante el
proceso de ALIGN. Presione YES para confirmar que la cabeza ha sido correctamente
cambiada y seleccionada.

@ Después de ALIGN, seleccione la prueba #214 y realice el alineamiento del plato
discutido en la Seccién 3.2.8-Alineamiento del transportador del plato.

@ Luego presione PRIME para remover algo del aire atrapado de la nueva cabeza
instalada.

@ Repita el PRIME hasta que un flujo constante de liquido pueda ser vistosaliendo de
los tubos de dispensado. Para asegurar un lavado uniforme, es importante observar el
funcionamiento propio de cada tubo antes de lavar el plato.

3.2.4 Reemplazo del Filtro (Hydrophobic)

El filtro que remueve particulas contaminantes del tubo de escape de la bomba del
vacio debe ser remplazado solamente cuando sea necesario. Si el mensaje de “WAIT”
se estd tomando tiempo en desaparecer, el filtro debe estar tapado y debe
remplazarse.

En el caso que el filtro se moje debido a un derrame de la botella de desecho, el filtro
necesitard remplazarlo.

Contacte a su distribuidor para reemplazo del filtro. Cuando reemplace el filtro, note
que el lado de INLET debe estar hacia las botellas.

3.2.5 Reemplazo de la Tuberia de la Vdlvula

No es recomendadble reemplazar cualquier tubo mientras el lavador esta funcionando
correctamente. La longitud corta del tubo de silicona de 1/16" usado en las valvulas
internas puede estar obstruido o usado por mucho tiempo. Si esto ocurre, contacte a
su distribuidor para reemplazar el tubo de la valvula. Siga las instrucciones incluidas
con el reemplazo del tubo de la vélvula.

3.2.6 Comprobar la Respetabilidad del Volumen Dispensado

MARISOL|MASINO
BIOQUIMICA- M.N. 9483
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La repetitibilidad del volumen dispensado debe ser verificada al menos una vez cada mA
H*

meses para asegurarse de que las sondas no estdn obstruidas ni dafiadas.

=

@ Llene la botella de lavado con una solucién conteniendo un agente humectante ?m_w
como una gota de jabén liquido). a
1

[@ Presione PRIME para purgar el instrumento. m
<

@ Dispense 300ulL dentro de cada pozo de una microplaca limpio y seco. E_...
Te}

(@ Remueva el plato y examine los pozos visualmente para ver que cada uno aparezca .w_
lleno parejo. ™
S

Si cualquier fila de pozos tiene menos volumen que las otras filas, sospeche de c:womv
sonda tapada. —
P S

.. . . . 2

@ Usando el juego de herramientas suministrado, intente limpiar las sondas que llenan | |

las filas afectadas.
[ Repita esta prueba.

Si los pozos no parecen estar llenandose parejo, consulte a su distribuidor para el
servicio, y no use el lavador en pruebas clinicas hasta que el problema sea corregido.

3.2.7 Calibracién del Volumen

La calibracién del volumen dispensado puede ser revisada usando un cilindro graduado
a 50 ml. La calibracién del volumen cada 6 meses también es recomendada. Los pasos
son los siguientes:

En la pantalla principal, presione YES, ingrese 213 y presione YES.
La pantalla mostrara:

PD:40 DD: 1 031496

Pl:125 Pr:5.0 Vol:27.0

La linea superior muestra el pardmetro de profundidad del plato (usado para la
profundidad manual), el parametro de profundidad de dispensado, y la Gltima fecha
del cambio de pardmetro. La linea inferior muestra al valor del alineamiento del plato,
presiéon y volumen. El valor mostrado para el volumen en el ejemplo puede ser
diferente que el actual.

En la pantalla principal, presione YES. Ingrese 212 y presione YES.
La pantalla muestra: Run a program Ent calibration vol Y/N
Presione NO. Run a program Calibrate volumes Y/N

Presione YES. La pantalla mostrard: Unplug dispense tube Place in cyl —> <YES>
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Desconecte el tubo plastico de dispensado del conector de la parte baja (rojo) al
costado de la cabeza. Coloque el final del tubo en un cilindro graduado de 50 ml limpio
y seco.

Coloque el tubo de modo que el tubo permanezca nivelado con la cabeza.

Presione YES y la unidad dispensara una cantidad de liquido (pero no mas que 50mL).
Cuando esto estd completo, la pantalla muestra: Enter measured vol (mL):

Lea la cantidad dispensada del cilindro graduado. Ingrese el nuevo valor leido del
cilindro graduado y presione YES.

Si usted no quiere cambiar el valor, presione NO dos veces seguidas para cancelar y
retornar al la pantalla principal.

Registre el volumen cada mes. Si el volumen estd tendiendo a bajar cada vez, verifique
el ajuste de la presion.

Conecte el tubo plastico de dispensado al conector de la cabeza. Asegurese de realizar
un PRIME antes de cualquier operacién de dispensado, para remover cualquier
cantidad de aire atrapada en la cabeza.

3.2.8 Alineacion del Transportador del Plato

El transportador del plato viene alineado con el valor del promedio del ajuste del
programa. El ajuste de la fabrica no necesita ser cambiado. Esta informacion estd
incluida para verificacion solamente.

Para entrar el pardmetro de alineacién del transportador del plato desde los datos de
calibracién marcados en la etiqueta (localizada por debajo del instrumento), seleccione
la Prueba #210. La pantalla muestra: Plate Carrier alignment

Escriba los valores que aparecen en la etiqueta con los datos de calibracién y presione
YES:

Para realinear el transportador del plato, primero corra AUGN, luego seleccione Prueba
#214. La pantalla mostrara: Plate Carrier alignment 0=Lft, 1=Rt, YES=Accept

La figura de abajo muestra el alineamiento deseado. Presione 0 (para mover a la
izquierda) y 1 (para mover a la derecha) para alcanzar los resultados del dibujo.
Presione YES cuando termine.

DT -TECN
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3.2.9 Verificacién de Dispensado

La siguiente prueba puede realizarse para entender las caracteristicas de 1
funcionamiento propio. Para esto son necesarios una balanza capaz de leer décimas de:
gramo (XX.X gramos) y una microplaca estandar de 96 pocillos.

F-2018-02354255-APN-DNPM#ANMAT

@ Llene la botella de lavado de agua desionizada conteniendo un agente humectante™
(tal como una gota de jabén liquido).

@ Presione PRIME para purgar el sistema, luego repita el purgado.

@ Coloque una microplaca estdndar limpia y seca de 96 pozos en la balanza y llévela a
0.0 gramos.

@ Instale el plato dentro del lavador.
@ Presione DISP.

@ Entre 200 y presione YES. El instrumento dispensara 200 pL de agua dentro de cada
pozo del plato.

@ Cuando el dispensado se completa, coloque el plato lleno en la balanza. La lectura de
la debe estar entre 18.0 y 20.0 gramos. Si no, realice una calibracién del volumen,
luego repita.

Si el lavador no pasa la prueba, contacte a su distribuidor.
3.2.10 Ajuste de la Presion

Algunos usuarios pueden querer ajustar la presién incrementandola o disminuyéndola
con el fin de incrementar o disminuir la fuerza del lavador, o de reducir la formacién de
burbujas (en relacién a la funcién de alto lavado, ver la Seccién 2.2.7).

Para cambiar la presion, primero coloque el instrumento en el modo STNDBY.
Luego, seleccione la Prueba #201.
La pantalla mostrard Pressure (PSI) = ?

Ingrese la cantidad de presién deseada en PSI.
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Luego usted necesitara recalibrar el ajuste del volumen, siguiendo las instrucciones en
la Seccién 3.2.7.

Note que reduciendo el valor debajo de 2.5 puede decrecer su precision; realice un
dispensado de plato y verifique que todos los pozos estdn llenos uniformemente.

3.2.11 Almacenar
El instrumento puede ser almacenado bajo las siguientes condiciones ambientales:

5a70°C

Temperatura

Humedad Max. 85%

Antes de almacenar o transportar el instrumento siga el siguiente procedimiento:

1. Llene las botellas de lavado y enjuague con agua desionizada

2. Realice PRIME varias veces, luego re
soluciones del instrumento.

e RINSE varias veces para limpiar todas las

3. Vacie toda las botellas y sustittyalas.
4. Realice el PRIME para purgar con aire.

5. Efectué el RINSE varias veces para purgar con aire. Repita cuantas veces sea
necesario hasta que no se vea salir mas fluido de la cabeza o dentro de la botella de
desecho.

6. Apague el instrumento del interruptor y desenchufe el cable de la corriente.
7. Desconecte todos los tubos y las conexiones de los sensores del panel posterior.

8. Remueva el transportador del plato y seque la cama del plato y el reservorio
utilizando papel absorbente libre de pelusas. Ahora el instrumento estd listo para
almacenarse.

NOTA: Siempre manipule y almacene la cabeza del lavador con mucho cuidado para
evitar dafio fisico de las sondas.

3.3 Solucion de Problemas / Mensajes de Error

Esta seccidn lo ayudard a resolver lo problemas con éxito y le permitird entender los
elementos bdsico del sistema. El instrumento estd compuesto de sistemas
interdependientes de vacio, presién y posicionamiento para el plato y la cabeza de
lavado. Estos sistemas son regulados y posicionados a los niveles programados bajo el
control del microprocesador. Vélvulas de pellizcado

controla la funcién de dispensar. Una vélvula de presion controla la solucién de lavado
y otra controla la solucién de enjuague. Una tercera vdlvula presuriza las botellas y
mantiene la presion bajo el control del microprocesador. Una cuarta valvula es usada

i -
——— \
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para liberar el sistema durante el periodo de inactividad y en el modo de Standby. Se 1
puede tener acceso a las dos primeras de estas valvulas y a la mayoria de los tubos a =
través de la puerta en la parte posterior de la unidad. Siempre apague el instrumento <N
desconecte el cable de electricidad antes de abrir esta puerta o desconectar cualquier ()
tubo del reservorio. Tornillos sin fin motorizados y sensores 6pticos proporcionan _mN_
precisién del plato y posicionamiento de la sonda.

P

3.3.1 Sistema de Lavado y de Enjuague

255-AP|

Las botellas de lavado y de enjuague son presurizadas por una bomba comun a un nivel M
de 5 psi (ajuste establecido) durante periodos de actividad. Note que el usuario ucmamB
cambiar el ajuste de la presién (ver Seccién 3.2.10 — Ajuste de la Presién).

18-0

Durante standby, o después de un periodo de inactividad de aproximadamente 12O

2

minutos, la presion es liberada por medio de la valvula de liberar presion. La presién 1
mostrada en la linea 2 de la pantalla cambiara de 5+.2 psi a OFF indicando un periodo —
de reposo. Presionando cualquier tecla reactivard el sistema. En este tiempo de reposo,

la cabeza de la sonda bajara a la bandeja y una cantidad pequefia de liquido se liberara
con el fin de conservar himeda la cabeza y liberar la solucién de lavado de la
cristalizacion.

F

Las botellas de lavado y enjuague estan conectadas al sistema de presién por medio de
un conector en forma de T localizado en las tapas de las botellas. La parte vacia de
estas botellas son el reservorio de presién para la dispensacion.

La salida de cada botella estd conectada a una vélvula de presién colocada en la puerta
de la vdlvula. Al lado de la salida de estas vélvulas hay nuevamente una T conectada a
la cdmara de dispensado de la cabeza de lavado. El control del volumen dispensado es
alcanzado precisamente por activacién cronometrada de estas valvulas. Sensores de
conductividad en cada botella detectan el nivel del liquido.

3.3.2 Sistema de Aspiracion

El sistema de aspiracion se basa en una bomba de vacio fuerte; la bomba trabaja
continuamente cuando estd activa. La bomba lleva la botella de residuos a este nivel de
vacio a través de un filtro hidré6fobo fino, y estd conectada directamente a la cdmara de
aspiracion del cabezal de lavado.

El Sensor de conductibilidad conectado a la botella detecta el nivel de desecho.
Cuando una condicién de llenado es detectada, el instrumento entra en Modo de
Standby, emite un sonido para alertar el operador, y libera la presién del sistema.
Antes, el instrumento completaré cualquier programa de lavado que esté en progreso.
La alerta aparece cuando queda suficiente solucién de lavado (o suficiente espacio en
la botella de desecho) para permitir la finalizacién del programa de lavado.

3.3.3 Mensajes de Error

Abajo estdn descritas algunas observaciones y mensajes de error que le ayudaran a
detectar problemas. La solucién para cada una de ellas es una sugerencia de la causa y

34de79

pagina



37

el remedio. Si usted tiene un problema que la accién de lo sugerido falla en resolver, no

use el lavador para pruebas clinicas. Consulte a su distribuidor para realizar un servicio.
Problema: Explicacién / Soluciéon:

Aspiracién Incompleta:

a.) No use pocillos falsos en tiras parciales - coloque pocillos vacios para completar la
fila.

b.) Aguja de aspirar obstruida - use herramienta de limpieza.

¢.) Tubo dafiado o doblado - revise el tubo.

a.) Agujas de dispensado obstruidas —use herramienta de limpieza

b.) Tubo de dispensado dafiado o doblado. Vélvula de dispensado pegada. Revise si el
tubo no estd apretado.

c.) Revise la calibracién del volumen.

Dispensado Inexacto:

a.) Revise las agujas de dispensado. Realice el ensayo de repetibilidad de dispensados y
procedimientos de calibracién. Verifique presion.

b.) Compruebe el volumen de calibracién.

Burbujas excesivas afectando el lavado:

Muchos lavadores no son afectados por la cantidad de burbujas (causados por la
solucién de lavado surfactante), pero si su prueba es sensitiva o si usted desea reducir

el nivel de burbujas en cualquier caso, use la funcién de lavado superior (ver Seccién
2.2.7).

Revise que los sensores estén conectados en las tapas de las botellas y en la puerta de
las vélvulas. Las conexiones de los sensores y la tapa en la entrada de los terminales
deben estar limpias y secas.

Mensaje de “Desecho Vacio”, botella no llena:

MARISOL
BIOQUIMICAf M.N. 9483

Revise que los sensores estén conectados en las tapas de la botella y en la puerta de las DT - TECNQILABR S.A

vdlvulas. Las conexiones y las tapas en la entrada de los terminales deben estar limpias
y secas.

La bomba de vacié esta lenta:

38

El filtro esta obstruido, o hay un escape en el vacio. Revise los tubos y las conexiones.

La bomba corre durante periodos de inactividad:

Revise el sistema por escapes.

PRECAUCION: Sonda bajando

La cabeza esta entrando al modo de reposo. Mueva sus manos para evitar lesién.

IF-2018-02354255-APN-DNPM#ANMAT

()]
El sistema de dispensar ha sido enjuagado. Purgar primero? S/N N~
()
Este mensaje ocurre cuando es seleccionado dispensar, aspirar, 0 un programa antes de o
que el sistema empiece a purgarse. Presione YES para purgar el sistema. moa
5 [
Ultimo plato estuvo en la direccién XX 4 la cabeza instalada en la direccion XX: mv
A
o

Después de haber sido seleccionado el cambio de la cabeza via la tecla 8/12, el
instrumento solicitard esta pregunta la primera vez que una funcién de lavado es
intentada. Presione YES para confirmar que la cabeza ha sido cambiada y seleccionada
correctamente.

*** MEC. ATASCADO: SONDA*** (o ***MEC, ATASCADO: PLATO***)

ACLARAR ATASCAMIENTO LUEGO-> <YES>

Revise la obstruccién y acldrela, luego presione YES. Si usted no puede aclarar la
obstruccién facilmente, en muchas situaciones, presione YES cancelara el modo y
retorna al mensaje “Presione <YES> para correr prog”.

Revise el Sistema de Vacio:
Revise el tubo, debe estar doblado u obstruido, o la cabeza debe estar obstruida.

Revise el Sistema de Presién.

Posible escape en el lado del aire o del liquido. Revise por un escape de aire o de
fluido.

Esto ocurriria si el vacio esta sobre el rango, y es comiunmente debido a un bloqueo en
el filtro del vacio. El reemplazo del filtro es necesario.

*xkxx ERROR CHECKSUM* ** **-

Los parametros almacenados han sido perdidos.

La pantalla muestra: Entre param. de alin. del Plato. Ingrese los pardmetros de
alineacién del plato a partir de los datos de calibracion marcados en la etiqueta y
presione YES. La pantalla mostrara:
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Entre el vol medido (mL). Ingrese el volumen de calibracién de los datos de la etiqueta
en el fondo del instrumento (o del determinado mads reciente del periodo de
calibracion del volumen) y presione YES. Si usted esta usando otros parametros
almacenados, tales como profundidad manual y dispensado manual, o ha modificado
el ajuste de la presion, usted también puede reestablecer éstos en este momento.

No puede borrar Programa Permanente:

Las primeras seis pruebas son permanentes. Este mensaje ocurre cuando usted trata
de borra una.

T-TECN
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES
Stat Fax® 4200
Lector de Microplacas de ELISA 1.1 Aplicaciones

1. Introduccién

1.1.1 Uso Previsto
Stat Fax® 4200 es un equipo compacto, controlado por un microprocesador, con un sistema de foténf2tro
que tiene una funcién maltiple, esta disefiado para leer y calcular los resultados de los ensayos, que moAmm
lecturas de las tiras o pocillos.
Stat Fax® 4200 puede utilizarse para pruebas de diagnéstico in vitro. Es un sistema abierto u_‘om_,mamu_n,noa
el usuario con formato de franja seleccionable, con identificacién de prueba alfanumérica, oun_mmm
automdticas de interpretacion, pozos por duplicados, trazado y edicién de curva y mensajes de error. B
El propdsito general del instrumento es ser utilizado por profesionales de laboratorio, quienes &sin
capacitados para seleccionar las funciones apropiadas y las opciones para cada aplicacion clinica m%m&Wm
Contacte a la compaiiia proveedora de servicio del instrumento para recibir entrenamiento, m_m
informacion de este manual no es suficiente.

N-DNPM#ANMAT
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_.__.
—<U PARA USO EN DIAGNOSTICO IN-VITRO

1.1.2 Resumen
Este instrumento lee monocrométicamente o dicroméaticamente y viene en dos modelos:

Modelo de Cuatro filtros (405, 450, 492, y 630 nm)

Modelo de Seis filtros VIS (405, 450, 492, 545, 600, y 630 nm)

Sustituya los filtros en el rango de 405 nm - 750 nm, estos estén disponibles en los modelos de ordenes
especiales.

Stat Fax® 4200 acepta todas las microplacas estandar. Las bandejas que contienen micro-tiras también
pueden ser leidas.

Modos Pre-programados:
Los célculos bésicos son almacenados permanentemente en la memoria e incluye ecuaciones simples y de

;,__s\><<>xmzmmm
W m:m_mc:OmnmmOMm_mczomm_.cﬂmwmo::mngmum_‘m_m_chaqmmmquBm:mmm:acn_mnmaoio:mm:aom_
w II_ l—lmn I Z O -,IOO ( promedio de lectura en los célculos. Cada modo de célculo es descrito en detalle en la Seccién 2.4 - Modos
m & de Operacidn. Se ofrecen los siguientes modos de calculo: Factor, Corte Estdndar, Punto a Punto, Regresién,
\ ( Cost Effective by Design™ Spline Cubico, y Corte.
Memoria programable por el usuario:
El software del Stat Fax® 4200 permite al operador crear, editar y almacenar andlisis. Las curvas estindar

también son almacenadas en esta memoria. Los protocolos de pruebas quedan almacenados hasta que
sean cambiados o borrados por el usuario.

MARISOL Z>w~2
B10QUIMICA - M.N. 9483
DT - TECNQLAB S.A.

1.1.3 Principios de Operacién

El sistema optico del lector de microplacas Stat Fax® 4200 proporciona un disefio econémico y poco
mantenimiento, el cual lee 8 pocillos simultaneamente. Un plato con 96 pozos puede ser leido e impreso en
modo de absorbancia en diez segundos aproximadamente.

La luz de una ldmpara instalada en un compartimento sellado hermético, se filtra usando una rueda
giratoria de filtro. La luz filtrada entonces se divide en 8 canales a través de un paquete de fibra Optica.

El transportador de la placa posiciona con precisién cada pozo en el camino 6ptico para la lectura y la luz
que pasa a través de los 8 pocillos se dirige a 8 foto detectores.

1 2
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La rueda de filtros se desplaza a un segundo puesto para leer los 8 pocillos en una segunda longitud de
onda. Usando valores de absorbancia dicromética diferencial corrige las imperfecciones 6pticas en el
plastico de los pozos y remueve el efecto de los meniscos y la turbidez. Un foto detector convierte la energia
luminosa transmitida en sefiales eléctricas, las cuales son amplificadas e interpretadas.

1.2 Advertencia de Simbolos

1.2.1 Simbolos de Seguridad
Los simbolos de seguridad que deben aparecer en el producto son:

A D A

AVERTENCIA Conexién a Tierra Cuidado BIOPELIGROSO
Riesgo de descarga " &

(Tierra) Terminal Consuftc ol Manual /=590 de infeccién
Eléctrica descarga

1.3 Precauciones de Seguridad

Lea las Instrucciones: Por favor tome el tiempo para leer cuidadosamente este manual antes de utilizar el
instrumento. Repase las siguientes precauciones de seguridad para evitar lesiones y prevenir dafios a este
instrumento, o algun otro producto conectado a él. Para evitar riesgos potenciales, utilice este instrumento
s6lo como ha sido especificado. Para mejores resultados, familiaricese con el instrumento y sus capacidades
antes de intentar correr cualquier prueba clinica de diagnéstico. Refiera cualquier pregunta al distribuidor
del instrumento.

Servicio: No hay partes que requieran de servicio por parte del usuario dentro del instrumento. Envie el
instrumento para ser revisado solo por personal calificado y entrenado a la fébrica. Utilice sélo partes
autorizadas por la fabrica. El no seguir estas instrucciones invalidard la garantia.

Utilizacién de equipo de proteccién personal: Muchos ensayos de diagndstico utilizan materiales que son
potencialmente biopeligrosos. ADVERTENCIA: Siempre lleve puesta la indumentaria protectora, incluyendo,
equipo de proteccion para los ojos cuando esté utilizando este instrumento.

Siga las instrucciones de operacion: ADVERTENCIA: No utilice este instrumento de una manera no
especificada por el manual, de lo contrario se invalidard la garantia.

Utilice el cable de enchufe apropiado: ADVERTENCIA: Utilice solamente el cable de enchufe especificado
para este producto, y certificado para el pais de su uso.

Observe todos los rangos de los terminales: ADVERTENCIA: Para evitar fuego o el riesgo de un corto o
descarga eléctrica, observe todos los rangos y marcas del instrumento. Consulte este manual para més
informacién conectar el instrumento.

Conectarse a tierra: CUIDADO: Este producto estd conectado a tierra mediante el conductor de puesta a
tierra del cable de alimentacién. Para evitar descargas eléctricas, el conductor de puesta a tierra debe
conectarse a tierra.

Seleccién de voltaje: CUIDADO: La seleccion de la configuracién del interruptor debe coincidir con el voltaje
de la linea local de AC o podria ocasionarle un dafio permanente al instrumento.

Use el fusible adecuado: ADVERTENCIA: Use sélo el tipo de fusible especificado por el fabricante para este
instrumento.

3

ANMAT

Instalar segun las directivas: Debe ser instalado en una superficie fuerte, capaz de soportar con segZtidad el
peso del instrumento (4.5kg) y debe estar libre de vibraciones.

NP

Proporcionar un lugar con ventilacion: Refiérase a las instrucciones para los detalles de instalagciyn del
producto, de tal forma que tenga propia ventilacién. El instrumento deberia estar rodeado wu.‘ los
siguientes espacios: 10cm de perimetro alrededor de la unidad y 10cm por encima.

-AP|

No operar sin las cubiertas protectoras: ADVERTENCIA: No se debe operar este _:m:cam:ao_.ne: las
cubiertas y paneles removidos.

25

Evite circuitos expuestos: ADVERTENCIA: No toque conexiones y componentes expuestos cuando mﬂnsuo
esté conectado.

02

No opere cuando sospeche fallas: ADVERTENCIA: Si se sospecha de un posible dafio, haga aﬁwmq el
instrumento por un técnico calificado. N

LL

No opere en condiciones mojadas/hiimedas

No opere en una atmésfera explosiva: ADVERTENCIA: No opere el instrumento en un drea con polvo
excesivo.

Mantenga las superficies del instrumento limpias y secas: PRECAUCION: Los solventes tales como la acetona
o el tiner dafan el instrumento. No utilice solventes para limpiar la unidad. Evite limpiadores abrasivos, la
cubierta de la pantalla es resistente a liquidos, pero se raya facilmente. Limpie el exterior del instrumento
con un pafio suave utilizando agua. Si es necesario, un limpiador suave para todo uso puede ser ut
Use como desinfectante una solucién al 10% de cloro (Hipoclorito de sodio al 5.25%) o 70% de alcohol
isopropilico. Tenga especial cuidado de no derramar liquidos dentro del instrumento.

1.3.1 Descontaminacion

Antes de que se retire el instrumento del laboratorio para la eliminacién o Bmzﬁma:_._msao. éste debe ser
descontaminado.

La descontaminacion debe ser realizada por una persona autorizada nmumn_ﬁmam‘ observando todas las
precauciones de seguridad necesarias. Los instrumentos a ser devueltos deben acompafiarse de un
certificado de descontaminacién finalizado por el administrador del laboratorio responsable. Si no se
suministra un certificado de descontaminacion, el laboratorio de regreso sera responsable de los cargos
resultantes de la no aceptacién del instrumento por el centro de servicio o de intervencién de cualquier
autoridad.

1.4 Precauciones de Operacion

[@ Evite levantar, inclinar o voltear el instrumento, cuando las franjas o las tiras esten en su posicién.

@ Asegurese de correr un nimero suficiente de controles en cada ensayo. Si los controles no estdn dentro
de sus limites aceptables, descarte los resultados de la prueba.

1.5 Especificaciones
Fotometria

Rango de medicion lineal: .....
Precision del fotémetro:

0.00 a 4.0 Unidades de Absorbancia(A)

.o.t/- (1% +/- 0.010) 0.0 a 1.5 ABS

.+/-(2% +/- 0.010) 1.5 a 3.0 ABS

Desviacidon de no mas 0.005A en 8 horas/dicromatico

Ldmpara de Halogen ldmpara con la funcién de
ahorro de ldmpara

Longitudes de onda Estandar: ........cccccoemniniicnnncnnnnene. Estandar: 405, 450, 492, and 630nm. 405, 450, 492,

Fuente de Luz:

4

MARISOL| MASINO
BIOQUIMICH - M.N. 9483
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545, 600, y 630nm.

Opciones del filtro de 405 a 700 nm.

IAD Cubierta dura de interferencia, 10nm mitad de
banda de paso

Estdndar de 96 pocillos microplacas o bandejas de tira

Tipo:de Filtro: .scissssuse

Formato de transporte:

1.6.2 Instalacién/Preparacion

PM#ANMAT

Colocacién del Instrumento y utilizacién: Coloque el instrumento sobre una superficie plana de t jo
capaz de soportar con seguridad el peso del instrumento, aproximadamente 5.4 kg. Un espacio al menosde

Electrénica de Pantalla: Pantalla Téctil interactiva 5.7” (14.5cm) LCD, pantalla 8 cm alrededor del instrumento es necesario para asegurar una éptima ventilacion. pd
grafica de color M
IMPPESOTAY ioisoneisanisnasessensisasmsssiioysibiniisbos Térmica, con capacidad gréfica, 64 caracteres por Asegurar la disponibilidad de energia limpia: El circuito utilizado debe estar sustancialmente librel
linea grandes fluctuaciones de voltajes (cargas de Kilovatio amperio) tales como bombas, nmi:?mmasm
Requisitos de Energia: 100-240 VAC, 1.2A, 50MHz refrigeradores y congeladores, aire acondicionados, autoclaves grandes, hornos y secadoras.
Microprocesador: ....... eZ80, 64K EEPROM El instrumento no puede funcionar normalmente, si la fuente de poder es suspendida, si esto onw
Memori = ..2MB Memoria, 1MB de memoria estdtica RAM apague el instrumento por un momento. Cuando el instrumento se enciende, retomard la operaipn
Interfaz Mouse USB; Puerto USB utilizado para interactuar normal, pero los datos que no fueron almacenados en la memoria no volatil seran perdidos. mnmm
con memoria portatil de USB, para actualizaciones de oscilaciones de potencia o pérdida es frecuente, se recomienda una fuente de energia S_im:‘c:@m
firmware (no incluye mouse ; controlador de (UPS). m
memoria portétil no incluido). Puerto USB tipo B para E_u

conexién a PC (cable no incluido)

Software Velocidad: .......ccccccoveeueenvennee csesisssasssaiaiaRa Lee la absorbancia de 96 pocillos en unos 10 segundos

Modos de Célculo: Factor, estdndar, punto a punto, regresiones regresion,
cubica spline y modo de corte

Almacenaje de Pruebas: .........cccoceeeeeverecricncueceeenens Total de 120 canales abiertos para guardar las pruebas.
Guarda todos los pardmetros incluyendo: longitudes
de onda, célculos, cédigos de unidad,
rangos, interpretaciones, valores de calibrador,
nombre de la prueba y curva previa

Posicién de interruptor de poder: Con el interruptor de poder en el médulo de la fuente de poder er-la
posicién OFF (0), inserte el conector DC adjunto en la parte final del cable del médulo de la fuente de poder
al instrumento.

39de79

pagina

Otros: Figura 1.6.2-1: Médulo de interruptor de poder
Cubierta: Cubierta de material Ignifugo de la aleacién ABS/PVC

con base de aluminio
Dimensiones: .....ccccoiceiiiciieiiieiesrececercsaesssesesaeaes Aproximadamente 13.5"x17"x8.25” (34.3cm  x

43.2cmx21c) peso: 12 Ibs (5.5kg)
Certificaciones: CE, ETL listad, NRTL listad (USA/CAN) Condiciones

Ambientales para Seguridad Operacional Utilizacién

en Interiores Altitud hasta 2000m Temperatura 5°C a

40°C (Aunque puede ser seguro para operar en estas

condiciones, puede no ser adecuado para la

realizacion de sus pruebas; consulte con su

proveedor.) Humedad 80% para temperaturas hasta

31°C, decreciendo la linealidad a 50% humedad a

40°C. Fluctuaciones de la fuente principal de voltaje

no debe exceder + 10% del voltaje nominal.
Condiciones Ambientales Recomendadas:
Temperatura Operacional Recomendada 18-35°C \‘L
Humedad Operacional Recomendada: ........................ menos del 80% —NARISOL [MASINO |
Temperatura de almacenamiento recomendada: ........ 10a50°C BIOQUIMICAHM.N. 6483

B S.A.

DT -TECN

1.6 Instalacién

1.6.1 General

Desempaque el instrumento cuidadosamente, remuévalo de la bolsa pldstica. Reporte los dafios que
pudiera observar a la compaiiia de transporte. Conserve el material original del empaque para uso futuro
en el caso de que el instrumento sea enviado hacia otro lugar o retornado para servicio. Con el instrumento
seran empacados el manual del usuario, I4piz (stylus), papel térmico de impresora, médulo de la fuente de
poder, y un juego de partes de reemplazo. Por favor localice cada parte ahora antes de continuar.

Figura 1.6.2-2: AC Fuente de Poder AC, adjunto posterior del instrumento

Requerimientos del cable de energia eléctrica: Con el interruptor encendido/apagado en la po
inserte el conector DC adjunto en la parte final del cable del médulo de la fuente de poder a
Inserte la parte final del acoplamiento del cable de poder AC a la entrada del médulo de la fuente de poder,
y conecte la otro terminal del cable de poder AC dentro de la salida de Corriente Alterna (AC). Utilice
solamente el cable de poder y el médulo de la fuente especificado para este producto y certificado por el

6



pais de uso.

Para unidades de 110-120 V usadas dentro de US, utilice un cable listado UL, consistiendo de un minimo de
18 AWG, tipo SPT-1 de dos conductores, maximo 3 metros (10 pies) de largo, con un rango de 7 A, 125V,
con hoja paralela polarizada de tipo enchufe. Para unidades 220-240V utilizadas dentro de US, utilice un
cable como el de arriba listado UL, excepto para rango 250 V.

Para otros lugares, utilice el cable de poder certificado para el pais de uso.

1.6.3 Descripcion de la pantalla Tactil

La pantalla tactil del Stat Fax® 4200 responde a la presion de toque lo cual causa un contacto eléctrico entre
las capas conductora y resistiva. La pantalla tactil del Stat Fax® 4200 ofrece las siguientes ventajas:

Alta resolucién de contacto

Sensible a la presién, funciona con cualquier lapiz (stylus)

No es afectado por el polvo, la mugre, el agua o la luz

Tecnologia durable

Una presién excesiva puede daiiar la pantalla tactil. Se recomienda u
para el uso fécil, preciso y larga vida dtil de la pantalla téctil.

zar el ldpiz 6ptico proporcionado

1.6.4 Cargar el rollo de papel

Localice el rollo del papel térmico para la impresora P/N 150006. Levante la cubierta localizada en la parte
superior del compartimiento del papel hacia usted, para abrirla.

PRECAUCION: Tenga cuidado al levantar el pestillo de la impresora. Una vez que esté ligeramente abierto,
suelte el pestillo y levante de los lados la tapa.

Botdn de abrir
compartimiento
del papel

Figura 1.6.4-2 El papel de la
Figura 1.6.4-1 Tapa del compartimiento de papel impresora instalado en el

de impresora compartimiento del papel
Presione el boton de abrir (A) en el compartimiento
del papel de la impresora y la tapa del
compartimiento se abrird.

1.7 Partes y controles

Los siguientes términos son usados en este manual para describir las partes y controles del lector de
microplaquetas Stat Fax® 4200.

Mds detalles de la operacién de cada funcién se proporcionan en la Seccién 2 - Procedimientos Operativos.

A) Bandeja extendida, cargada con una micro placa

B) Puerta abierta

C) Impresora y compartimiento del papel de la impresora
D) Pantalla

IF-2018-02354255-APN-DNPM#ANMAT

Figura 1.7-1 Puerta abierta, bandeja extendida cargada con micro placa

A) Médulo de la Fuente de poder

B) Interruptor | = ON O = OFF

C) Conexi6n de la Fuente de poder

D) Puerto USB

E) Puerto USB: ratén y memoria portatil
F) Lépiz - Stylus

1.8 Procedimiento de Verificacion

Siga este procedimiento para verificar que el instrumento estd listo para ser utilizado.

Procedimiento de Verificacién:

Confirmar visualmente los siguientes articulos:

El cable de poder esté conectado en la parte posterior de la unidad y en la salida de la corriente alterna
(AC.)

El interruptor de poder este puesto en OFF (0).

El instrumento estd ahora listo para prenderlo. Confirmar que el instrumento responde, tal como se
describe.

Ajuste el interruptor de alimentacién en el médulo de alimentacién a la posicién ON (1)

La pantalla mostrara como se indica en Figura 1.8-1

El instrumento sonard al encendido. La Pantalla mostrara el logo tipo Stat Fax® 4200 como el programa

8
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carga.
La impresora imprimira el modelo del instrumento; informacién del firmware: el idioma y el nivel de la
revision; el nombre del laboratorio (entrado a través de la opcién del menu de configuracién del nombre del
Laboratorio; lo establecido es sin nombre de laboratorio); fecha y tiempo.

PRECAUCION: Ejecute el transportador vacio al menos una vez para verificar partes mecanicas antes de leer
una tira real. (Ver seccion 1.7.1)

Si el instrumento produce otros resultados de los que se describen aqui, coloque e
Refiérase a la Seccién 1.6 /Preparacion, y revise todos los pasos cuidadosamente.
Si el instrumento produce otros resultados de los que se describen aqui, refiérase a la Seccién 4 Solucion de
Problemas, o contacte su distribuidor para asistencia.

terruptor en OFF (0).

AWARENESS

TECHNOLOGY

Stat Fax
4200

Cargando...

Figura 1.8-1 Muestra de la Pantalla

Stat Fax 4200
VerSpa-01.33.00
(Nombre del laboratorio)

08-15-2015 11:23:56

Figura 1.8-2 Impresion cuando prende

2 Procedimientos Operativos

2.1 Precauciones de Funcionamiento

Evitar levantar, inclinar, voltear o girar el instrumento cuando unaplaca esté en el lugar.

Asegurese de ejecutar un nimero suficiente de controles en cada ensayo. Si los controles no estdn dentro
de sus limites aceptables o incompletos, descarte los resultados de la prueba.

2.2 Opciones Generales

Para cada prueba, el instrumento requerird una combinacién de filtros y seleccién del modo.
Posteriormente, se solicitard sélo aquellas preguntas que pertenecen al modo seleccionado. En el modo de
absorbancia, por ejemplo, no hay més selecciones necesarias.

Revise las siguientes preguntas antes de comenzar una prueba (consulte la informacion del kit del reactivo o
del fabricante del kit para informacién requerida):

1. Como sera convertida la lectura de absorbencia en un resultado final?

2. Es necesario un blanco? Cuales filtres son 6ptimos? (longitudes de onda primario y diferenciales).

3. Cuanto calibradores seran utilizados? NOTA; Para efectos de este manual los términos calibrador (es) y

estdndar(es) son utilizados indistintamente para designar los materiales de referencia de concentraciones
conocidas.

4. Cudl es el valor del calibrador o valores?
S. Los calibradores y/o especimenes deberan leerse por duplicado, o individualmente?

6. Serd marcada la ubicacién de uno o mas controles? Ubicados automaticamente en el primer pozo vacio g wg?,.m&._mcm\
BIOQUIMICA}

después de blanco /estandares.
7. Los rangos de aceptacion de corte o rangos para los controles se ingresardn para realizar una

9
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comparacién automatica? En caso afirmativo, que cortes o rangos se van a utilizar para cada uno?
8. Se utilizard un valor de corte para marcar las muestras positivas? Si es asi, el valor que empieza &
rango positivo serd requerido.
10. Seréd utilizado un valor de corte para marcar las muestras negativas o definir una zona equivoca?Xi es

el

M#ZANMAT

asi, los resultados menores que los del corte deben ser marcados como negativos? m
1
2.3 Opciones del Menu Principal pd
El menu de opciones de la pantalla principal es: o
Correr Prueba segun se explica en la Seccién 2.3.1 A“n
Configuracién segun se explica en la Seccién 2.3.2 %
Manejo de Pruebas segtin se explica en la Seccién 2.3.3 (&N
Servicios segun se explica en la Seccién 2.3.4 M
Bandeja IN B
Bandeja OUT Q
[e0]
S
Estado de lampara Tiempo Boton de reimprimir (qV]
1
— LL
Carrer Prucbas !: &
B conmgunr B servcon
Bandeia N Bandela QUT

Figura 2.3-1 Pantalla del Menu Principal

La linea de estado muestra el estado de la ldmpara (OFF u ON) y el tiempo. El bot6n de la impresora (PRN)
tiene dos opciones: 1. para avanzar el papel, 2. para reimprimir las Gltimos 64 lineas de datos.

2.3.1 Correr Prueba

La funcién de guardar las pruebas permite al operador nombrar las pruebas del usuario que han sido
almacenadas en la memoria del instrumento. El Stat Fax® 4200 guarda hasta 120 configuraciones de
pruebas completas en la memoria no voldtil, haciendo facil para el usuario nombrar la configuracién de la
prueba completa.

Seleccione Correr Prueba desde la pantalla principal. Si los ensayos no han sido programados aun, el
instrumento se abrird automdticamente a la pantalla crear prueba (véase apartado 2.3.3 administrar
pruebas).

De lo contrario, serdn pruebas programadas y guardadas en el instrumento ordenadas por su nimero de
prueba que se asigna automdticamente a la hora programada y almacenada por el usuario. Cuando la
prueba se recuerda, el usuario tiene la opcién de utilizar la curva guardada anteriormente o leer una nueva.

10
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Prueba para CORRER

3-73 Uptake
4-T4

5-T4 Total | v

T (-]
7-hCG Sotec.
8-LH =
9 - Testosterone

Figura 2.3.1-1 Ejemplo Muestras del Menu

wm%mmaxmﬁmw

Caracteristicas de las funciones:

Flechas: Utilice las teclas de las flechas # para arriba y v para abajo para resaltar la seleccién; utilice las
flechas para los lados >> para avanzar a la siguiente pantalla.

Seleccion: El texto resaltado es ejecutado una vez que la tecla de seleccién es presionada.

Para#: Permite al usuario introducir un nimero de prueba almacenado.

Salir: Retorna a la pantalla principal

2.3.2 Configuracién
Seleccione la opcién de configuracién en la pantalla principal que se muestra, y la ventana de configuracion

Ajuste Fecha y Hora
Config. impresora
Control Lampara
Asignacion de Placa
Config. Sonido
Nombre del Lab

Salida Extema
Formato Impresion Placa
Figura 2.3.2-1 Configuracion del Instrumento

de la unidad mostrarad lo siguiente:

Las funciones de las caracteristicas de la configuracién de la unidad son:
Caracteristicas de las funciones:

Ajuste de Fecha y Hora: Proporciona acceso a definir opcién de horas, minutos, segundos asi como mes, dia,
afio (MM/DD/AA) o dia, mes, afio (DD/MM/AA)

Config. Impresora: Activa o desactiva la impresora interna. Permite el ajuste del contraste claro u oscuro. Las
opciones de altura de texto son pequeiias, medianas y grandes. Nota: Tenga en cuenta que se pueden
imprimir gréficos cuando la impresora interna es puesta en OFF. Nota: Es recomendable imprimir a nivel de
contraste de 3.

Control de la ldmpara: Funcién de inactividad de la ldmpara, apagard automaticamente la luz; el valor
predeterminado es 600 segundos (10 minutos). El calentamiento de la ldmpara estd en un rango entre 45 a
120 segundos (45 segundos es el valor predeterminado).

Asignacion de Placa: Ofrece opciones de formato de placa como 8 o 12 vias; duplicados lado a lado
lado.

Config. Sonido: El usuario puede seleccionar utilizarlo todos, alguno o ninguno de los sonidos disponibles.
Nombre del Laboratorio: Permite entrar el nombre del laboratorio, el nombre del laboratorio se imprimira
(consulte procedimiento de verificacion en la seccion 1.8)

Salida Externa: Permite a la salida externa ser intercambiada de ON / OFF. Consulte la seccién 2.3.2.1

11

Formato Impresién de la Placa: Permite al usuario seleccionar formato de tira (1-12) 12 o bien 8 (H-
imprimir datos de la tira.

PN-DNPMHANMAT

2.3.2.1 Salida Externa
Para habilitar la salida de datos y enviarlos a un ordenador personal, el usuario debe utilizar un u«om_.mwm de
aplicacién SF-Capture, para transmitir y guardar los datos del instrumento.

Pasos: A
Encienda el instrumento y coloque la salida externa en "On": (a) seleccionar la configuracién de la usm__m
principal, (b) resaltar la salida externa en la pantalla de configuracién de la unidad, (c) presione m_ﬁ@ﬁo:
Seleccionar, (d) en la pantalla de configuracién de salida externa, seleccione el botdn y asegurarse de @m el
campo de Estado muestra ON, (e) seleccione el botén de Guardar y, a continuacion, (f) seleccione m_gao:
hecho. 0
Conecte el extremo tipo B del cable USB al puerto de tipo B del instrumento. _

Con la computadora personal (PC) encendida, conecte el extremo del cable de tipo A del USB al ucm@mm
en el PC. (El cable estd incluido con el instrumento.)

IF-2

TpoA TipoB

!\

Figura 1 Tipo A USB puerto y conector Figura 2 Tipo B USB puerto y conector

i

Consutte la seccion 8, Apéndice B para la instalacion del software de SF_Capture.

2.3.2.2 Conexién del mouse

zar un mouse USB con el Stat Fax 4200%, asegurese de que el mouse esté conectado al puerto USB
A del instrumento antes de que el instrumento esté encendido. Si el mouse se conecta después no serd
operativo.

2.3.3 Manejo de Pruebas
Descripciones detalladas de los modos de operacion pueden encontrarse en la seccién 2.5. Seleccione
Manejo de Pruebas en la pantalla principal, y las siguientes opciones se mostraran:

[oeeret | [ wstirest |

[ emres | | coneTest|

Delete Test

[ wretie | [ eal

Figure 2.3.3-1 Las funciones que muestra

Caracteristicas de las funciones:

Crear Prueba: Dependiendo del modo, permite al usuario:
e Nombrar la prueba
e Seleccionar el modo (Absorbancia, Factor, Estandar, Punto a Punto, Regresion, Spline Cibica, Corte)
e Seleccionar el filtro primario

12
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e Seleccion del filtro diferencial Imprima Placa permitira imprimir la lectura, ubicacién y absorbancia de cada pocillo, como se muestra &k el
* Blanco activo/no activo (Si o No). Nota: por defecto es 'Si', para el Modo Estandar. mapa de la placa. s
e Numero de repeticiones del blanco Con el fin de imprimir la prueba de informacién y los resultados, después de cada prueba que se ejefyta,
s Criterios de interpretacion (interpretacién positiva y negativa, o Normal y vélido) seleccionar "Resultados". 2
e Seleccién de unidades Si todas las pruebas en la placa de multi-prueba tienen la misma configuracién de filtro, la placa se _mmm_w_o
s Entrada de decimales una vez. El usuario puede seleccionar "Impresién placa" y "Resultados" para cada prueba. zZ
s Activar % Absorbancia (Si o No) Si se utilizan filtros diferentes para cualquier otra prueba, la placa automaticamente se leerd otra vez. O
o Entrada de estdndares, ndmero de repeticiones No hay ninguna opcién para seleccionar el nimero de pozos en mdltiples pruebas. A“n
)
Ln
e Entrada de repeticiones de las muestras : Te}
i 5 Ejemplo 1 A o))
® Seleccion de ejes . ; 5 i . ~
s . " - 5 1) Dos pruebas con diferentes longitudes de onda han sido seleccionadas para ejecutar.
* Manejo de Controles (Activos; nombre; entrada bajo /rangos altos; entrada de accién a tomar (i.e. ) _. " ) ; . s " ()
X R i ) # . . 2) Seleccione "placa de lectura" y la primera prueba se ejecutard. Cuando se realice esa prueba, S___.mmm_ S
aviso, continuar o fin de prueba); registrar Nimero de Lote; entrar dia de expiracién; localizacién). R - e |
P 8l Mini botén "Resultados" para imprimir los datos. 0_ Mv |
o gop 2at
onerilanco _._:.Bo La préxima prueba se recuerda automaticamente. o0}
e Poner Blanco Maximo ; m_ m
°  Poner Range Normal Bajo nv_ m,..
e Poner Rango Normal Alto LL N
. . warreny 0412000 BRite8: — p
o Definir Rango Valido Bajo viney et et £9
e Definir Rango Valido Alto chigncregheed ooy BN ,
1,0 Conc, €052 e |
i
PRECAUCION! Para evitar confusiones debido a la configuracion de pruebas, se recomienda que los nwu. -
usuarios guarden las pruebas una vez que se crean, o salir de la opcién crear prueba correctamente antes 6 o, 4.7 e
de acceder a otro modo. Lo T IR A
Esto asegura que la memoria del instrumento ha sido liberada de todos los ajustes antes de crear la m.wm ..h.!.._ -
siguiente prueba o realizando la siguiente operacién. nm ] -
T
Edita Prueba: Edicion de una prueba, se borrarén los valores almacenados de blanco o del estdndar para esa e e

prueba
Borra Prueba: Lista de pruebas disponible para borrar
Multiples Pruebas: Seleccione el nimero de pruebas (2, 3 o0 6 en forma de 8 con formato placa 0 2 0 4 en

una placa con formato de 12 vias); se proporcionan lugares para los controles. Opciones de impresién de m“.."uﬂ Lo lue

placa o resultados de impresion estdn disponibles después de que cada placa se lee. Por ejemplo, si estd B I L
ejecutando una prueba previamente programada, y desea poner tres pruebas diferentes (una por cada S+ 15 o, LA

tira), seleccione la opcién de Multi prueba, cuando el instrumento le pide que seleccione la prueba, prueba ”%“.mm_mﬂm i

1, aceptar o descartar las curvas y seleccione prueba 2. Referencia seccién 2.3.3.1 para ejemplos. Se puede et o ke T Tonemees
utilizar la misma prueba para dos tiras sin embargo usted puede ejecutar 2 pruebas no 3 pruebas dejando la [Fe-F I v S 1

tira 3 vacia. mwmm mﬂ ]

Clon Prueba (Clonar): Permite al usuario duplicar una prueba existente; asignando el siguiente nimero de "Mm" ".m HH

espacio para la prueba, permitiendo que la prueba sea guardada. s -

Restaurar Prueba (S6lo en los modelos del OEM): El usuario puede elegir restaurar sélo una de las pruebas

pre programadas, o restaurar todas las pruebas pre programadas Ejemplo 2

Imprima Lista Pruebas: La impresora imprimird la lista de pruebas disponible (méximo 120 pruebas) 1. Tres pruebas — 2, 1y 3 - fueron seleccionadas para ejecutar

Salir: Retorna al mend principal de la pantalla principal. 2. Lectura de las normas en la segunda prueba, TSH, los resultados en una curva no vélida.

3. La siguiente prueba en la placa no funciona. Modo de multi-prueba se terminé.

2.3.3.1 Multi-Prueba

Con la opci6n de multiples prueba, cualquier ensayo almacenado puede ser usado independientemente del
modo o longitud de onda. La direccién leida (8 6 12 vias) ser4 la que fue cread en el menu de configuracion.
Con el formato de 8 vias, dos, tres o seis modos diferentes se pueden ejecutar en el mismo plato; con 12
vias puede ejecutar formato hasta cuatro pruebas.

Si se selecciona cualquier prueba en la placa de multi-prueba que tiene una curva almacenada, se solicitara
al usuario aceptar, imprimir o descartar la curva.

El instrumento indicara al usuario que seleccione la siguiente prueba. Para leer menos de un plato
completo, seleccione "Cancelar" después de elegir la Gitima prueba a ejecutar.

MASINO
. M.N.9483
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2.3.4 Servicios

Seleccione Servicio de la pantalla principal y las opciones del menu de servicios utilizadas para propésito de
diagnésticos, se mostraran como siguen. Utilice las teclas de flechas para ver las opciones o muévase a lo
largo del borde para ver la lista. Para seleccionar una opcién de la lista, presione el boton de seleccionar.
Presione el botén de HECHO cuando termine.

Cambiar Nivel e Acceso _H_

Verson Detaada Utice estos botones

Bomar Todas Pruebas _H_ para hacer una

Llamar Cafibracion E entre opciones, o

mprinir Unidades presione Hecho para u

| [=] = .

ControlVelocidad Rueda MARISOL >m_w4mmV
Figura 2,341 Opciones del Mend de Servicios zw»w_m A

Caracteristicas de las funciones:

Cambiar Nivel de Acceso: La pantalla pregunta ‘Entre el cddigo de acceso ’. Contacte a Soporte Técnico para
el cédigo de acceso.

Versién Detallada: Muestra la version actual del firmware, modelo, nimero de serie, fecha y hora actual.
Borrar Todas lasPruebas :"Por favor, confirmar: borrar todas las pruebas?" Precaucion: Si selecciona 'OK'
eliminara todas las pruebas almacenadas.

Llamar Calibracién: Permite a usuarios restaurar la configuraciéon original de fabrica, incluyendo la
calibracion.

15

Imprimir Unidades: Imprime toda la informacién sobre la configuracion de calibracién de este i
en particular y otra informacién.

Voltajes de los Filtros : Muestra los voltajes de rueda de filtro actual ; proporciona la opcién de infRtimir.
Control Velocidad de la Rueda: Mostrar los resultados como la velocidad de la rueda se comprueldn réapido,

rumento

M#ANMAT

luego lento y cuando termind. D_

P
2.4 Operacion General o
2.4.1 Operacién Diferencial Dicromdtica A“n

La opcién de operar este instrumento mediante lecturas de absorbancia diferencial estd Emu%c_m para
cada modo. Las lecturas de absorbancia a la longitud de onda diferencial se restan de las uras de
absorbancia a la longitud de onda (primario) operativo. La utilizacién de los valores de m_wa_um:nmm
diferencial dicromdtica corrige las imperfecciones Gpticas en el plastico de los pozos y SB:QmE efectos

de los meniscos y turbidez. 0_
Siempre que sea posible, la lectura diferencial es recomendada, porque la precisién mmm_&o_‘m%
ignificamente. o

Con el fin de conservar la sensibilidad, es importante no elegir una longitud de onda a:m_‘msnmmzo:nm el
croméforo siendo probado exhibe una absorbancia sustancial. Para probar su croméforo, lea Ewwmo_cna:
de color oscuro en el Modo de absorbancia, a la longitud de onda operacional sin filtro diferencial, y
nuevamente a la longitud de onda operacional con el filtro diferencial seleccionado. Si las dos lecturas de
absorbancia estdn dentro del 10% una de la otra, la lectura diferencial dicromatica es beneficiosa. Si la
diferencia entre las lecturas de absorbancia con y sin longitud de onda diferencial es mayor que el 25%, el
croméforo es absorbido a o cerca a la lectura de la longitud de onda dicromética diferencial, es probable
que esta longitud de onda no sea deseada.

Si no se ha seleccionado la longitud de onda dicromdtica, repita todas las medidas para mejorar la
capacidad de repeticion, tales como la comprobacién de que el fondo de los pozos no estd himedo, sucio o
rayado. Utilice un blanco en la prueba para eliminar efectos de menisco y cubrir los pozos durante la
incubacién para evitar el polvo o evaporacién.

2.4.2 Carga y descarga de una placa

La huella para las bandejas de 96 placas y tiras son similares y se ajustan el Stat Fax ® 4200.

Pruebe el ajuste de un plato vacio antes de iniciar un andlisis. Coloque la placa en Stat Fax ® 4200 con pozo
a-1 en la parte trasera derecha. Al oprimir la primera fila hacia atrés y abajo sentira leve tension en la placa

que se extiende al transportista para que la parte delantera se ajusta. La placa requiere un ajuste cefiido

Cuando se utiliza una bandeja de tiras, aseglrese de que los pozos se empujaron hacia abajo en la bandeja
para que ellos no atasquen la placa a la entrada. Tenga cuidado que no se extiendan las pestafias sobre
otros pozos.

Para mejores resultados, no llenar pozos totalmente; el llenado maximo recomendado es 200-250ul
dependiendo del volumen total.

Tenga cuidado al colocar etiquetas a las placas para que no se peguen en el lector o interfieran en la ruta de
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lectura. SELECCION DE UNIDADES Z
Conc #
2.4.2.1 Carga de Controles - s
Seleccione el campo de ubicacidn y se abre la siguiente pantalla. Al establecer los controles, si hay " o
repeticiones, la ubicacion serd el lugar partido. Si los controles o sus repeticiones se superponen debido a la ¢ Z
configuracién de la placa, se mostrara un mensaje de error durante la ejecucion de la prueba para avisar al mono. D_
operador. umolt. zZ
Seleccione una ubicacién personalizada o permitird que los controles se coloquen automaticamente en la ppm o
ubicacién predeterminada. Y M
o> &
()]
W[e[Fleo]ce] . M R4
“ Location Crear una etiqueta personalizada para la columna de concentracién, seleccionando la opcion 'person r %
ry R de la lista de unidades disponibles. Un teclado se mostrard, escriba el nombre de la etiqueta ammm&_w y %
5] Coeteat ] pulse Entre. Se mostrard la etiqueta personalizada en el campo de la unidad. 010_ ©
“ PRECAUCION: Asegurese de utilizar las mismas unidades para los calibradores, criterios de control y critenjos c
gl de interpretacién dentro de una prueba. N Mu
0 L ,p
5 =
Ti] Lcencel 2.4.5 Funcidn offset de absorbancia
” Si el filtro diferencial se establece en "Ninguno", se muestra el campo Offset de absorbancia.
Programa Prueba 1st
2.4.3 Leer una Placa Nombre — 2
Seleccione y confirme una prueba almacenada o cree una nueva prueba. La pantalla mostraré la placa, Modo Estandar Individual
)
Filtro Primario| 405 v
Filtro Diferencial| Ninguno
s 1 "
MARISO1] MASINO . Blanco S| Edite
BIOQUIMICH - M.N. 9483 Ajuste Absorbancia 0.000
DT - TECNDLAB S.A [imprima]  Guarda >>

2.4.5-1 Definicién de los test — Funcién offset de absorbancia
El usuario debe determinar el valor de la absorbancia en Offset. Este valor se resta de las lecturas de
absorbancia para corregir el efecto de menisco para la prueba que se ejecuta.
Seleccione el campo Offset absorbancia y entre en el valor de absorbancia de compensacién determinada
por el usuario. Pulse el botén Save para guardar la configuracién.
Funcion offset de absorbancia sélo es necesario cuando estas condiciones se producen:

e Monocromdtica

e No se utiliza blanco

* Esun espacio matematico para corregir el diferencial entre el aire y el liquido con un menisco.
Para determinar el valor introducido por el usuario, pipetear un volumen de buffer de lavado igual al
volumen total en los pozos de prueba en el tiempo de lectura. Por ejemplo, si el pozo tiene 100ul de

substrato parte A 100ul de substrato parte B mds 50ul de la solucién, el volumen total en los pozos de

2.4.4 Codigos de Unidad prueba en el tiempo de lectura es 250pl. Por lo tanto, se debe leer la absorbancia de 250pl de tampdn
incoloro de lavado para determinar el valor correcto para la absorbancia de Offset. Los valores tipicos son
de.250 a .400A.

indicando donde se encuentran espacios en blanco, estindares y controles.

Si se leerd menos de un plato completo de pozos, seleccione el botén de '#Samples'. Una vez que la placa ha
sido leida (via placa de lectura), se mostraran en la pantalla lecturas de absorbancia para cada pozo.

Hay una opci6n de' imprimir' para imprimir la placa como se ve en la pantalla. Esto es especialmente atil
cuando se ejecuta en modo de absorbancia.

Seleccione el botén de resultados y se imprimiran los resultados. Aparece el mensaje "Corra otra placa de
muestras". El usuario puede leer mas o detener la lectura.

Para acceder a la lista de codigos de unidad, seleccione Manejo de Pruebas, seleccione Crear Pruebas,
cualquier modo excepto la absorbancia y avance a la tltima pagina de definicién de prueba. Revice el frasco
del calibrador(s) para determinar las unidades para los resultados.

Seleccione el campo de las unidades y mostrara la lista. Siete unidades de designacién de medidas son

2.4.6 Ldmpara en espera y Calentamiento de Ldmpara
guardadas para marcar la columna de la concentracién, mds una seleccién en blanco para personalizar.

Después de un periodo de inactividad, existe una funcién de tiempo de espera de ldmpara. El valor
predeterminado es 600 segundos (10 minutos). Esto puede ajustarse usando la funcién de Control de la
ldmpara ubicada en configuracién. El rango es de 30 a 3600 segundos.
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Calentamiento de la lampara tiene una configuracién predeterminada de 45 segundos. Esto también se
puede ajustar desde la funcién de Control de la ldmpara. El rango es de 45 a 240 segundos.

2.5 Modos de Operacion

Absorbancia: Consulte Seccién 2.5. El Modo de Absorbancia leerd e imprimird las absorbancias de la
muestra a las longitudes de onda seleccionada por el usuario. El blanco es opcional. La mayoria de las
pruebas requieren un modo diferente de absorbancia. En este modo, no se hacen calculos - los valores de
absorbancia son los Unicos reportados.

Factor: Consulte Seccién 2.5.2 — En el modo de Factor, las lecturas de absorbancia del punto final, se
multiplicaran por un factor introducido por el usuario para calcular el resultado.

Estandar individual: Consulte Seccién 2.5.3 — El Modo Estandar Individual, lee un calibrador y luego calcula
las concentraciones basadas en una tnico punto de la curva estandar que pasa por el punto (0,0). Un blanco
es necesario para determinar el punto (0,0). Un factor (igual a la concentracién del calibrador + la
absorbancia del calibrador) es generado en este modo, y luego mu cado por lecturas de absorbancia
posteriores para determinar las concentraciones.

Punto a Punto: Consulte Seccién 2.5.4 — El lector de micro-franjas acepta un numero de calibradores y
calcula las concentraciones basadas en la curva de calibracién de punto a punto. La curva de calibracién
resultante es una serie de lineas que conectan los puntos de los calibradores, que pueden introducirse en
forma ascendente o descendente de absorbancia. La direccion de la pendiente entre los calibradores
primeros y segundo determina la direccién de la curva. Si la direccién de la curva cambia de direccion, la
curva se marcard como "no vélida" y no se imprimird las interpretaciones. Muestras desconocidas se
calculan como sigue:

La absorbancia de la muestra desconocida es leida y comparada con la absorbancia del calibrador.

Una muestra desconocida, con absorbancia superior a la del calibrador con el mas alto valor de
absorbancia, se calcula utilizando una linea que pasa por los dos puntos del calibrador con el valor més alto
de absorbancia. Una muestra desconocida con absorbancia inferior de la menor absorbancia del calibrador,
es calculada a partir de la linea que pasa por los dos calibradores con los valores mas bajos de absorbancia.
Regresién: Consulte Seccién 2.5.4- Modo de Regresién acepta un nimero de calibradores, seguidamente
calcula las concentraciones basadas en el mejor ajuste (regresién lineal).

Spline Cubica: Consulte Seccién 2.5.4 — El modo de Spline Cubico acepta un niimero de calibradores y
calcula las concentraciones, basado en la curva de calibracién de Spline Cubico (restringido).

Los materiales de calibracién de concentracién conocida son utilizados para calibrar el Stat Fax ® 4200 para
que las concentraciones de las muestras desconocidas se calculen desde la curva generada.

La curva de calibracién resultante, es una curva suave que conecta los puntos de los calibradores, que
pueden ser entrados en forma ascendente o descendente de la absorbancia. Se aplica un algoritmo de
restriccién para evitar el rebasamiento de la curva

Corte: Consulte Seccién 2.5.5 — Modo de Corte proporciona opciones en la férmula de valores de corte
(COV) y opciones de Control de Calidad.

Las opciones de modo se encuentran bajo el nombre de “Manejo de las pruebas” en la pantalla principal.
Seleccione “Crear pruebas” y se mostrard la pantalla de la definicién de la prueba; Seleccione el campo
“modo” y mostraré la lista de opciones de modo.

SELECCIONE MODO —< :
Absorbancia salir__| MARISOU
Factor . 5 UIMICA
= Cada uno de los 7 modos, siguen el sloQv )
Estundar iodnkinl I e patrén basico de opciones, oT-T ECN
Puitora v.csﬂo con otras variables disponibles para
Regresion v | su seleccion, dependiendo del modo
Cubico Spline siendo utilizado
De Corte Selec. _
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2.5.1 Modo de Absorbancia <

Nota: Cada usuario debe comenzar por aprender a utilizar el modo de absorbancia. *

El modo de absorbancia leerd e imprimira la absorbancia de la muestra a longitudes de onda selecciorf@gdas

por el usuario. Presione Manejo de Pruebas, presione Crear Prueba, y se mostrard la ventana la

definicién de la prueba. [a)

1

Z

Programa Prueba 1st o

Nombre Salir <

Modo bsorbanci _k_u

~ Te}

[aV]

Filtro Primario| 405 v w

Filtro Diferencial| 630 N

Blanco NO Edite n_V

;gim _ Guarda >> mu_

o

N

2.5.1-1 Definicién de Prueba, Pagina Modo de Absorbancia LL
Nota: Todos los otros modos de funcionan de la misma manera pero usan la absorbancia medida para

calcular los resultados finales.

2.5.1.1 Seleccion de Filtros

Para editar el campo de la longitud de onda del filtro primero o diferencial, utilice las teclas de flechas de
direccion, para avanzar hasta el campo deseado, y luego presione la tecla “Selec.”. La pantalla de seleccion
de filtros mostrara las opciones de filtros disponibles, haga una seleccién y presione el botén “Selec”.

SELECCIONE FILTROS

SELECCIONE FILTROS Ninguno Salir
405 Salir 405 A
450 A 450
492 v 492 v
630 Selec. 630 Selec.

Filtro Primero  Filtro Diferencial

2.5.1.2 Blanco

Se mostraré la pantalla definicién de blanco de la prueba cuando se selecciona el campo “blanco”. Esta
pantalla permite activar el blanco (si 0 No); e introducir el nimero de repeticiones. Pulse el boton “Hecho”
al editar.

Programa Prueba Blanco

Permitir St A

# Repeticion| 1.0 v
Rango Bajo Edite
Rango Alto Hecho

Figura 2.5.1.3-1 Definicién de Blanco

2.5.2 Modo de Factor

La primera pagina de la Definicién de la Prueba del Modo de Factor mostrard las opciones disponibles:
Nombre, Modo (factor), filtro primario, filtro diferencial, y Blanco. Introduzca cada uno como se hace en el
modo de absorbancia, Seccién 2.5.1.

Después de pulsar las flechas de avance ' >>' en la primera pantalla, la segunda pagina de definicién de
prueba mostrara y permitird la edicion del Factor y de los controles. Utilice las teclas de flecha para avanzar
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a través de las opciones; Presione la tecla Editar para cambiar los valores mostrados en la pantalla
Nota: El Factor viene en el inserto del paquete de los reactivos de la prueba o de una prueba anterior en el
modo estandar unico.

Programa Prueba 2nd
facor (10 |
3
Control 1 No Activo
Control 2 No Activo v
Control 3 No Activo Edite

[ << T cuarda | comer [ > |

Figura 2.5.2-1 Modo de Factor Definicion-Pagina 2

Al seleccionar cualquiera de los campos de Control abrird una pantalla de definicién de Control de prueba
con opciones para habilitar el Control (si 0 No), entrar el nimero de repeticiones, el nombre del Control, un
rango bajo y un alto, definir la accién a tomar (Aviso, Continuar o Terminar la Prueba), introducir un nimero
de lote y fecha de caducidad. Pulse el botdn Hecho cuando termine de editar los campos.

Cuando los controles son leidos por duplicado, puede calcularse la media de los duplicados y ut
valor, o cada Control puede ser requerido por estar dentro de los rangos individualmente. El instrumento le

pedird 'Revise Promedio?' una vez que los controles en duplicado son seleccionados.

Programa Prueba Control 1
Permitir] NO
# Repeticion| 1
Nombre[  Control 1 A
Rango Bajo! v _
Rango Alto
Accion| Aviso, Continuar Edite
# Lote Hecho
Expira [mm.aaaa)
Ubicacion|Dado

Figura 2.5.2-2 Controles Seleccionados

La pégina final de la definicion del modo de factor definicién mostrard y permitira la edicién de modo de
interpretacion, las unidades, los decimales y el nimero de réplica de la muestra. Seleccionando el campo de
las unidades en la definicién de prueba del modo de Factor — La pagina final mostrard una lista de siete
denominaciones de medicion, incluyendo una seleccidén personalizada, las cuales son guardadas para el
etiquetado de la columna de concentracion (véase la seccién 2.4.3 cédigos de las unidades de medicién).
Utilice las teclas de flecha para avanzar a través de las opciones y presione la tecla editar para cambiar los
valores de las selecciones en la pantalla.

Pulse Guarda para guardar las selecciones.

Programa Prueba Final
Salir
Modo Interpretar | Pos/Neg
Unidades Conc 2
Decimales 3 v
: Repeticiones Muestra 1
Edite
_ << _ Guarda _ Correr |Imprima

Figura 2.5.2-3 Modo de Factor - Pagina Final
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Seleccionar el campo modo de interpretacion abrird la pantalla de la definicién de la interpretacién 4g la
prueba para editar la interpretacién de los controles. Utilice las teclas de flecha para avanzar a través difas
opciones, presione la tecla Editar para cambiar el valor de la seleccién.
Editar el campo de la interpretacién Pos/Neg, mostrara la opcién Normal de interpretacién para SWWuq
rango bajo, rango alto, rango bajo vélido o rango alto vdlido.

M

Figura 2.5.2-4 Modo de Factor-Pos/Neg Interpretaciéon

Q

Z

TEST DEFINITION int o
Interpretation NOTE: Double check A“n
Pos>=| / v that the interpretation Lo
Neg <! f information you %
Reversed| \NO Edit ) s e B
~J—pore %]

[aY)

Q

o0}

I

"Decimales” se refiere al numero de lugares después del punto decimal que se mostrard en un «mm:_mo.
Por ejemplo, un usuario debe informar 2 lugares decimales. El resultado calculado es 0.235. El anp.ﬂmo
resultard como 0.24. Si el resultado calculado es 0.234, el resultado sera reportado como 0.23. -

Programa Prueba Interpretar

Interpretar Normal A
Rango Normal Bajo v
Rango Normal Alto

Rango Vajo Valido Edite
Rango Alto Valido Hecho|

Figura 2.5.2-5 Modo de Factor -interpretacién Normal
Pulse el botén Hecho al terminar de editar.

2.5.3 Modo Estdndar Individual

Para operar en el modo estdndar, seleccione administrar pruebas y crear pruebas. Se mostrara la pantalla de
definicién de la prueba. Seleccione el campo modo y seleccione el modo, aparecerd la pantalla la lista de
modos. Utilice las teclas de flecha para desplazarse por las selecciones de modo a la seleccién deseada y
oprima Selec. o utilice el Iapiz para seleccionar estandar.

La primera pagina de definicién estdndar (Gnico modo Test mostrara las opciones disponibles: nombre,
modo (Single Standard), filtro primario, filtro diferencial y en blanco. Estos funcionan igual que en el modo
de absorbancia excepto que el espacio en blanco se requiere, por tanto, 'Si' apareceran automaticamente
en el campo habilitado en blanco.

Programa Prueba 1st
Nombre Salir
Modo 1 dividu Programa Prueba Blanco
B permitil s | ~ |
#Repeticion| 10 | v |
Filtro Primario v
Filtro Diferenci RangoBajo| | Edite |
& edte | > RangoAlto| | Hecho |

Ajuste Absorbancia
| imprima | Guarda >>

Figura 2.5.3-1-Pagina 1 Figura 2.5.3-2 Opciones de Blanco

La segunda pagina de la definicién de prueba de modo estandar, permite la edicién de la concentracién
estandar, controles y nimero de repeticiones estandar. Utilice las teclas flecha para avanzar por las opciones
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y presione la tecla editar para cambiar los valores de las selecciones en la pantalla.

TEST DEFINITION 2nd page

Exit
Conc Estandar| 10

# Estd Repeticiones 1 A
Control 1 Activado
Control 2 Disabled v
Control 3 Disabled Edit

_ << _ Save _ Run _ >> _

Figura 2.5.3-3 Pagina 2

Al seleccionar cualquiera de los campos de Control, abrird una pantalla de definicién de control de la prueba
con opciones para Permitir el Control (si o No), entrar el nimero de repeticiones, el nombre del Control,
rango bajo y rango alto, definir la accién a tomar (Aviso, Continuar o Terminar la Prueba), introducir un
numero de lote y fecha de caducidad. Pulse el botén Hecho cuando termine de editar los campos.
Cuando los controles son leidos por duplicado, puede calcularse la media de los duplicados y u
valor, o cada Control puede ser requerido por estar dentro de los rangos individualmente. El instrumento le
pedird 'Revise Promedio?' una vez que los controles en duplicado son seleccionados.

Programa Prueba Control 1

Permitir

# Repeticion

Nombre| Control 1

Rango Bajo

Rango Alto

Accion Aviso, Continuar

Edite

# Lote

Hecho

Expira [mm.aaaa]

Ubicacion|Dado

Figura 2.5.3-4 Definicién de Control

La pégina Final de definicién de la prueba del modo estdndar individual mostrard y permitird la edicién del
modo de interpretacién, las unidades, los decimales y el nimero de réplicas de la muestra. Ut
de flecha para avanzar a través de las opciones; Pulse el botdn Editar para cambiar los valores de las

selecciones en la pantalla. Pulse Guarda para guardar las selecciones.

Programa Prueba Final

Salir
Modo Interpretar | Pos/Neg
Unidades Conc o
Decimales 3 v
: Repeticiones Muestra b &
Edite
[ << | Guarda | Correr [imprima

Figura 2.5.3-5 Estandar Individual - Pagina Final

Al seleccionar el campo modo de interpretacion, abrird la pantalla de la definicién de la interpretacién de
prueba para editar controles de interpretacion. Utilice las teclas de flecha para avanzar a través de las
opciones, presione la tecla Editar para cambiar el valor de la seleccién. Pulse el botén Hecho al terminar de

editar.

Programa Prueba Interpretar

Interpretar| Pos/Neg | _—™ | NOTA: Verifique que la
Pos >=| v informacién de la
Neg< m interpretacion que ha
Invertido|__NO Edte Sioduciioes
[Stecho |

Figura 2.5.3-6 Modo Estandar Individual- Interpretacion

8-02354255-APN-DNPM#ANMAT

2.5.4 Modos de Multi-Punto (Punto a Punto, Regresion y Spline Cubica)
El Stat Fax® 4200 ofrece tres variedades de modos multi-puntos: Punto a Punto, Regresién y Spline Clgrsa.
En los modos de Punto a Punto y Spline cubica, las concentraciones de los estdndares deben lee&Sy en
orden decreciente o creciente. F
Todas las pantallas de definicién de la prueba, la utilizacion de los controles, y los articulos relacionados con
el trabajo de las interpretaciones son los mismos para cada tipo de multipunto.

Utilice las teclas de flechas para desplazarse por las selecciones de modo de la seleccién deseada y pulse
Seleccionar o utilice el Idpiz para marcar.

1

SELECCIONE MODO
Absorbancia salic |
Factor

oy BT A _
MULTI-POINT AAI Punto a Punto )

| Regresion | v

I~ Cubico

De Corte Selec. |
Figura 2.5.4-1 Seleccione Modo

La primera pagina de la definicién de prueba muestra las opciones disponibles.

Programa Prueba 1st

Nombre [ Salir

Modo [ Pu &
LY
Filtro Primario| 405 v

Filtro Diferencial| 630.
Blanco| NO Edite
| imprima | Guarda >>

Figura 2.5.4-2 Modo Punto a Punto - 1 Pigina

La segunda pagina de definicién de la prueba mostrard y permitird la edicién de % absorbancia, el nimero
de réplicas de los estandares, seleccion de los ejes y para habilitar la utilizacién de los controles.

Nota: El nimero de estdndares debe ser entre dos y ocho para punto a punto y regresién. El modo de Spline
cubico requiere al menos tres estdndares.
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Programa Prueba 2nd
% Absorbancia NO Salir
dares| S
# Estd Repeticiones b & A
Ejes[  Y=Abs X=Conc
Control 1|No Activo] v |
Control 2|No Activo
Control 3

[ << | Guarda | Correr [ >> |

Figura 2.5.4-3 - 2" Pagina

% Absorbancia asigna un valor del 100% para el primer estandar, que debe el valor con la mayor
absorbancia. Luego se calcula la absorbancia % en relacién con el primer estandar para cada estdndar y
muestra, ademds de un valor de concentracién. % Absorbancia aparece en el campo de la interpretacién del
informe. Este modo no es compatible con In, logit o registro de escala para el eje de la absorbancia.

Seleccione el campo de los estdndares y se abrird la pantalla de definicién de los estdndares de la prueba

Programa Prueba Estandares
Numero Estandares 3 Salir
Estd1 Conc 10.0 A
Estd2 Conc 20.0 v
Estd3 Conc 30.0 Edite
Hecho

Figura 2.5.4-4 — Programa Estandares
Después de introducir o editar el nimero de estandares, abrird un cuadro de didlogo solicitando al usuario
una respuesta de Si o No a “Curva fuera OK?'. “Curva fuera” permite al usuario determinar si los resultados
de concentracién son reportados cuando una absorbancia es mayor que o menor que los estandares que
conforman la curva. Seleccione “SI” para reportar los resultados que estdn “Fuera Curva” en caso contrario
seleccione 'No'.

Standards Exit
Number of Standards 3 pd
Std1 Concentration|  10.0 v
Std2 Concentration|  20.0
Std3 Concentration|  30.0 Edit _
Done
Standards Test Definition screen

2.5.4.1 -% Absorbancia

La opcién % Absorbancia se usa con ensayos de captacion multipunto.

% Absorbancia asigna un valor de 100% al primer valor, que debe introducirse desde la mas alta a lo mas
baja.

Se calcula un célculo adicional (% A / AD), que es la absorbancia de la muestra dividida por la absorbancia
del primer calibrador, o "porcentaje del primer calibrador".

El primer calibrador se considera 100%, y todas las muestras posteriores se calculan como porcentaje del
calibrador.

El valor% Abs se muestra en el campo Interpretacién del informe. Este modo no soporta In, logit o log
escalas para el eje de absorbancia. Tras la retirada de un %, se le preguntara al usuario si volver a leer el
valor mas alto del estandar.

25

Seleccione el campo Estandares y se abrird la pantalla Definicion de pruebas de estandares.

Standards Exit
Number of Standards| 3 B
Std1 C i 10.0 v

Std2 Concentration| 20.0
Std3 Concentration| 30.0 Edit

Done

Standards Test Definition screen

2354255-APN-DNPM#ANMAT

2.5.4.2 — Editar una Curva

Cuando se utilizan patrones de duplicacién, la curva puede ser editada eliminando cualquier g de
estandares. Para punto a punto y los modos de regresion, el minimo es dos; para el modo de Spline m._no.
el minimo es tres.

Una vez que se ha leido la curva, seleccione la opcién ‘Editar' antes de 'Aceptar' o 'Print' Otn_osmm.ﬁ&: el
lapiz tactil, seleccione el estandar duplicado se eliminaran. —

48)Exomle As
Undated: D213 S04z

mu M S"u“.e
tr 1=
Regression Mode
toeini_zl- 650nm, None
nes: Y=

nz.w-

.
'}

dm_.r. Una "X" apareceré en la
ubicacion en la pantalla
La curva se
recalcularan y se
dispondra de las
opciones para aceptar,
editar, imprimir o dejar
de fumar.

]

Ejemplo de una curva con duplicar las normas de edicion

Como se muestra en el ejemplo siguiente, las estdndares duplicados se etiquetan como ' Dupl me 'y 'Dupl
.

Cuando son utilizados estandares por duplicado, la curva puede editarse mediante la eliminacion de uno de
los pares de estandares. Una vez que se ha leido la curva, seleccione la opcién ‘Editar’ antes de las opciones
de 'Aceptar' o 'Imprimir'. Utilizando el 1apiz (stylus), seleccione el estandar duplicado para ser borrado o
eliminado.

Como se muestra en el siguiente ejemplo, la etiqueta de los estandares por duplicado como ‘Dupl I’ y ‘Dupl
i
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Dup#  Dup#l  Dup#2

w N =

Using Edited Curve
$1=.789 Deleted
r=0.999 v=1.2077
m=0.738
Re-calculating....

Figura 2.5.4-5 Ejemplo de Editar la Curva

Una "X" aparecerd en la ubicacién en la pantalla que va a ser eliminado. Se volverd a calcular la curva y
estardn disponibles las opciones 'Aceptar’, 'Editar', ‘Imprimir' o 'Salir'.

Los datos podrdn ser introducidos para lineal, In (= logaritmo natural)-lineal, lineal-In, o cdiculos de In-In. Un
célculo log-logit también estd disponible. La absorbancia o In de (1000 * absorbancia), estd siempre en el
eje "Y". El logaritmo de la concentracién, esta siempre en el eje de "X".

Cuando utiliza el modo de regresién, se imprimird la curva estandar, interseccién (y), pendiente (m) y
coeficiente de correlacién. También es opcional imprimir el grafico.

2.5.4.3 Seleccione Ejes

Las selecciones de ejes incluyen lineal-lineal, In (= log natural) -lineal, lineal-In o In-In Célculos. También esta
disponible un calculo logit-log. Absorbancia, o In de (1000 * Absorbancia), esta siempre en el eje "Y". La
concentracién, o In de la concentracién, esta siempre en El eje "X".

SELECIONE EJES

Y=Abs X=Conc
Y =Ln(1000*Abs) X = Conc
Y = Abs X = Ln(Conc)

[ ¥ = Ln(1000*Abs) X = Ln(Conc)
_ Y = Logit(Abs) X = Log(Conc)

i

Célculo y explicacion:
“Y= ABS, X=CONC": Los datos de absorbancia (y) y los datos de concentracién (x) son lineales.

“Y=Ln (1000*ABS), X=Conc”: El registro natural de la absorbancia es comparé contra la concentracién. Los
valores de absorbancia se multiplican por 1000 antes de tomar los registros.

“Y=ABS, X=Ln(Conc)”: La absorbancia se traza contra el logaritmo natural de la concentracién.

“Y= Ln (1000*ABS), X=Ln(Conc)”: El logaritmo natural de la absorbancia se contrasta contra el logaritmo
natural de la concentracién.

“Y= Logit(Abs), X= Log(Conc)”: Seleccione esta opcién para calcular lo no conocido utilizando la ecuacién:
Abs Logit = Ln [(muestra/0 cal) / 1-(cal muestra/0)]

27

MARISCQL MASINO
BIOQUIMICA {M.N. 9483
Figura 2.5.4-6 Ejes en modos Multi-Punto DT - TECN

Consulte cuidadosamente el inserto del kit de los reactivos para la seleccién correcta.
Nota: Recuerde que el log de 0 no estd definido por lo que no se establece concentracion en 0 (cero) en urg
escala logaritmica. o
Modos de punto a punto y regresién, el nimero de esténdares puede ser entre dos y ocho. En el Modo d&
Spline cubico requiere al menos tres estandares. -
El registro de la opcién Logit estd disponible en el modo punto a punto, modo de regresion y el modo Splirl?

#ANMAT

D

cubico. Concentracion debe ser mayor que cero en este modo. M
1

LN

Te]

AN

El programa SELECT AXES M

automaticame Y=Abs X=Conc Cancel ]

nte incrementa Y=Ln{1000*Abs) X=Conc s N

el numero de Y=Abs X=Ln(Conc) v n.V

los estandares | \v-|o3600"Abs] X=TnCone) | _Select Q

ik =Logit(Abs) X-Log(Conc) _ Q
1

LL

Figura 2.5.4-7 Opciones Log/Logit

Cuando se utiliza un eje no-lineal:

Si la absorbancia de una muestra es > que la absorbancia del calibrador mas alto, se muestra "***" para los
estandares de concentracion.

Debe leer absorbancia descendente

Si el estandar programado tiene una concentracién de 0,0 asignada, un estdndar adicional es forzado, y la
concentracion de ese estandar se sustituye por una serie de estrellas [ **** ]

2.5.4.4 - Controles

Al seleccionar cualquiera de los campos de Control abrird una pantalla de definicién de Control de la prueba
con opciones para Permitir el Control (si o No), entrar el nimero de repeticiones, el nombre del Control, un
rango bajo y uno alto, definir la accién a tomar (Aviso, Continuar o Terminar la Prueba), introducir un
numero de lote y fecha de caducidad. Pulse el botdn Hecho cuando termine de editar los campos.

Cuando los controles son leidos por duplicado, puede calcularse la media de los duplicados y utilizar un
valor, o cada Control puede ser requerido por estar dentro de los rangos individualmente. El instrumento le
edird 'Compruebe Promedio?' una vez que son seleccionados lo controles por duplicados.

TEST DEFINITION Control 1

Enabled| NO
# Replicates| 1
Name[  Control 1 A |

Figura 2.5.4-8 Definicién de Control

La pagina final de la definicién de la prueba mostrard el modo de interpretacién, las unidades, los decimales
y nimero de réplicas de las muestras.
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Programa Prueba Interpretar

Interpretar| Pos/Neg s
Pos >= v
Neg <
Invertido NO Edite
Hecho
Figura 2.5.4-9 Pagina Final

Al seleccionar el campo modo de interpretacion, abrira la pantalla de la definicién de la interpretacion de
prueba para editar controles de interpretacion.

NOTA: Verifique que la

Figura 2.5.4-10 Interpretacién Pos/Neg

Editar el campo de la interpretacién Pos/Neg, mostrara la opciéon Normal de interpretacién para ingresar
rango bajo, rango alto, rango bajo vélido o rango alto vélido.
Pulse el botén Hecho al terminar de editar.

Programa Prueba Interpretar

Interpretar Normal A
Rango Normal Bajo v
Rango Normal Alto

Rango Vajo Valido Edite
Rango Alto Valido Hecho

Figura 2.5.4-11 Interpretacion de Rangos

2.5.5 Modo de Corte
Muchos ensayos cualitativos interpretan los resultados basados en un absorbancia de corte, tal que una
absorbancia de la muestra mayor que la absorbancia de corte limite, se interpreta como positivo (o
negativo) y muestras con absorbancia menores que la de Corte pueda interpretarse como (positiva o
negativa). Las empresas que fabrican estos ensayos utilizan una variedad de medios para la obtencién
(lectura o célculo) del punto de corte esencial. Stat Fax® 4200 emplea una ecuacién universal que puede ser
adaptada para ajustar a los kit disponibles comercialmente, entrando factores por el usuario 'X' 0 'Y, asi
como un coeficiente 'F'. La ecuacién es (X)(mNC) + (Y) (mPC) + F = COV (valor de corte ).

En el modo de corte, ' X ' es multiplicada por la media de los controles negativos. 'Y' se multiplica por la
media de los controles positivos, y cada uno de estos dos nimeros se agrega a la 'F' para llegar al valor de
corte (COV). Los factores 'X', 'Y' y 'F' pueden ser nimeros positivos 0 negativos, uno o cero o decimales
como 0.5, para ajustarse a los requisitos establecidos o como indica el inserto del fabricante del Kit. En este
modo tenga cuidado para entrar todos los pardmetros de control de calidad (QC) completamente y
correctamente. Ellos son proporcionados como limites de absorbancia normalmente.

Para operar en modo de corte, seleccione Manejo pruebas, y luego, seleccione Crear prueba. Se mostrara la
pantalla de definiciéon de prueba. Seleccione el campo de modo y la pantalla de Seleccién del modo, y se
mostrard la lista de modos. Utilice las teclas de flecha para desplazarse por las selecciones de modo,
seleccione la deseada y pulse Seleccionar o utilice el lpiz para resaltar el Corte.
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<

Z

SELECCIONE MODO Programa Prueba 1st m
Absorbancia safir | Nombre Salir s
Factor Modo e sDaCome i o
Individual A | ~ >

Punto a Punto D
Regresion v Filtro Primario| 405 v T
Cubico Spline Filtro Diferencial| 630 2
DeCorte (|  Selec. D Blanco| NO Edite o
[imprima | Guarda >> <

1

Figura 2.5.5-1 Seleccione Modo Figura 2.5.5-2 Modo de Corte 1st pagina %
AN

La primera pégina de la definicion de prueba del modo de corte muestra las opciones a_muo:_a_mum_
nombre, el modo (corte), el filtro principal, el filtro diferencial y el blanco.

La segunda pagina de la definicién de la prueba de corte, permite la edicién de valor corte (COV), los <m_mwm
de X, Y y F; el control negativo; el control positivo; y los criterios de control de calidad (QC).

Programa Prueba De corte
L COV=| X*mNC+Y*mPC+F | salir
X[ 1
vs| 1 A
F= 0 v
Ctrl Neg| Activado
cr uum_ Activado| Edite

IF-2018

[ QC Criterio] COV, mNC,mPC_|
[ << | Guarda | corer | >> |

Figura 2.5.5-3 Mode de Corte - 2nd pagina

Seleccionando cualquiera de los campos de Control abrird una pantalla de la definiciéon del control de la
prueba, con opciones para activar el Control (si o No), la entrada del nimero de repeticiones (dos 0 mds),
rango bajo y rango alto, defina la accién a tomar (aviso, continuar o terminar la prueba), introducir un
ero de lote y una fecha de caducidad. Pulse el botén Listo cuando termine de editar campos

Programa Prueba Ctrl Neg
Permitir| Sl
#hepeticionl EJEMPLED
Nombre Ctri Neg| *~
Rango Bajo 02000 v |
Rango Alto 0.400
Accion| Terminar la Prueba | Edite _
# Lote 1222| Hecho|
Expira [mm.aaaa] 12.2013
Ubicacion Dado

Figura 2.5.5-4 Definicion de control de la prueba

Nota: Cuando los controles son leidos en duplicado, puede calcularse la media de las repeticiones y utilizar
un valor, o cada Control puede ser requerido por estar dentro de los rangos individualmente. El instrumento
le pedird 'Verifique Promedio?' una vez que se selecciona controles por duplicado.

Seleccionar el campo ' COV =' abrird la pantalla, Seleccione férmula de COV. Ademds de la ecuacién
universal, Stat Fax® 4200 ofrece tres férmulas opcionales Donde COV es el valor de absorbancia de corte,
mNC es la media de los controles negativos; mPC es la media de los controles positivos. X, Y y f son
coeficientes introducidos por el usuario que pueden tener cualquier valor numérico positivo o negativo,
incluyendo cero y 1.

Resalte la formula deseada, de la lista y pulse el bot6n de la Selec.
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X*mNC+Y*mPC+F Salir
X*mNC+F A
Y*mPC+F v
X*'mCC+F Selec.

Férmula COV

Figura 2.5.5-5 Opciones de formula

Explicacién

X*mean(NC) + Y*mean(PC) + F

q x.szoi.%vy

Ecuacion universal, utilizada cuando el valor de corte,
basado en las lecturas de controles positivos o negativos

En esta ecuacion, NC y PC se utilizan para determinar el
COV (valor de corte).

[ X*mNC+F ] Entre las variables proporcionadas en el inserto del
[ Y*mPC+E ] paquete de la prueba
[ X*mCC+F | Este calcula la media de los positivos y la media de los
negativos.
X*mean(NC) + F Utilice esta ecuacion, si solo los controles negativos son
utilizados para determinar el COV
[ _XmNE+¥mPCE__ |
T )
[ Y*mPC+F ]

- X*mCC+F ]

Y * mean(PC) +F

[ X*mNC+Y*mPC+F__ |
i X‘mNCE |
U Y'mPC+F )
[ X*MCC+F i

Utilice esta ecuacién si solo los controles positivos son
utilizados para determinar el COV

Para la interpretacion, usted puede elegir ya sea el modo
de corte normal (positivo > = limite, negativo < corte), o la
opcién del Modo de corte invertido. Con la opcién del
Modo de corte inverso, las muestras con valores
inferiores a la del corte estan etiquetadas como
"positivas”. Si elige esta opcion, tenga cuidado de seguir
los signos <y > en las indicaciones, para entrar el corte
y los rangos.

\‘l/!w -

X*mean(CC) + F

[ X*mNC+Y*mPC+F ]

[ X*'mNC+F

[ Y'mPC+E___

]

L8 X*'mCC+F

A

COV = valor de corte para la interpretacién positiva 0
negativa

X = variable en el inserto del Kit de la prueba. Nota: X

sera igual a 1 Si no es proporcionado ningun valor de la
variable.

mCC = la media calculada de los valores de absorbancia
de los controles de corte cuando se ejecuta la prueba

Blanqueado es opcional y depende de los Kit de la
prueba.

F = factor agregado a la mCC. Si es necesario, este valor
viene en el inserto del Kit de la prueba. Si ninguno valor
es proporcionado, utilice cero como el valor de F.

Controles positivos y negativos pueden ser utilizados para
criterios de control de calidad (QC).

Seleccionar el campo criterios de control de calidad (QC) abre la pantalla de definicién de calidad de corte

de la prueba:

Programa Prueba De Corte

(mPC / mNC): Entre el rango
menor aceptable para la media

IF-2018-02354255-APN-DNPM#ANMAT

MARISOL|MASINO
BloQUIMICA} M.N. 9483
DT-TECNQLAB S.A.
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Minimo COV del control positivo, a la media de

COV Maximo los controles negativos.

(MPC/mNC)>= (mPC — mNC): Entre la mas bajo

(mPC-mNC)>= diferencia aceptable de la
Invertido absorbancia media de los

controles positivos menos la
Figura 2.5.5-6 Calidad de Modo absorbancia media de los
de Corte controles negativos.

Si el campo de la opcién invertido dice 'Si' las muestras con valores inferiores a la del Corte son marcadas
como positivas. Ademds, el blanco no se resta en la opcién de corte invertido. Prestar atencion a los
simbolos "<" menos que y ">" mayor que, al introducir limites de control en este caso.

La pédgina final de la definicion de prueba de modo de corte, muestra el modo de interpretacién, las
unidades, los decimales y el nimero de réplica de la muestra.

Programa Prueba Final
Salir
Modo Interpretar Pos/Neg
Unidades Abs/COV A
Decimales v
# Repeticiones
Muestra
Edite
_ << | Guarda _ Correr Imprima

Figura 2.5.5-7 Modo de Corte - pagina final

Mediante la seleccion de Pos/Neg, positivo y negativo interpretaciones pueden introducirse. No es
necesario entrar en positivo y negativo. Estos también se puede definir para ser evaluado en sentido
inverso, donde positivos es menor o igual a (< =) el valor introducido.

Seleccionar el campo modo de interpretacion, abrird la pantalla de la definicién de la interpretacién de la
prueba para editar la interpretacién de los controles. Utilice las teclas de flechas para desplazarse por las
opciones, presione la tecla Editar para cambiar el valor de la seleccién.
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NOTA: Verifique que los calculos de COV y la informacién de la interpretacion que ha introducido es
correcto.

Programa Prueba Interpretar

Interpretar | Pos/Neg A
Pos >= v
Neg <
invertido NO Edite
Hecho

Figura 2.5.5-8 Modo de Corte — Interpretacién

Pulse el botén Hecho para guardar las selecciones para la prueba de nueva. Pulse el botén Hecho cuando ha
terminado de editar.

Programa Prueba Interpretar

LY
Rango Normal Bajo v
Rango Normal Alto
Rango Bajo Valido! Edite
Rango Alto Valido Hecho

Figure 2.5.5-9 Test Definicion — Interpretacion

3. Limpieza Y Mantenimiento
3.1 Limpieza

3.1.1 Exterior

PRECAUCION: Solventes tales como la acetona o tiner dafiardn el instrumento! Utilice agua solamente y
limpiadores recomendados! Evite limpiadores abrasivos. El drea de la pantalla es resistente a liquidos, pero
puede ser rayada facilmente.

El exterior del instrumento puede ser limpiado con un pafio suave usando agua corriente, un limpiador de
multiple uso puede ser utilizado (no abrasivo). Una solucién al 1.5% de cloro (5,25% hipoclorito de sodio) o
el alcohol Isopropilico 70% puede ser utilizado como un desinfectante.

Tener especial cuidado para no derramar cualquier liquido en el transportador de las tiras.

3.2 Mantenimiento

3.2.1 Calibracién y Linealidad

Cada instrumento es calibrado durante la manufactura utilizando estdndares que son trazables por el
Instituto Nacional de Estandares y Pruebas (NIST), y es probado para verificar su linealidad a 3A. La presente
calibracién es muy estable. La calibracién absoluta puede ser verificada con el uso de Filtros NIST, o por
comparacién periédica a un instrumento de referencia que se conoce esta calibrado con Filtros NIST.
También puede verificarse mediante un producto especificamente disefiado llamado DRI-DYE® Verificacién
de franjas o tiras, disponible para su proveedor de instrumento.

La mejor manera de asegurar la calidad de instrumento es incluir un nimero suficiente de controles en cada
ensayo para cubrir todo el rango de operacién.

En la fotometria vertical, el volumen de llenado y el grado de los meniscos determinan la longitud de la
trayectoria; y la absorbancia es proporcional a la trayectoria. Dado que los resultados de pruebas de
laboratorio suelen basarse en estdndares y no en absorbancia absoluta, la linealidad del instrumento es el
indicador mds importante del rendimiento del instrumento.

Una reduccién en linealidad con el tiempo puede ser un indicador de deterioro del filtro 6ptico. En este
caso, el reemplazo del filtro es requerido para una operacién continua fiable. Se aconseja una verificacion
mensual de la linealidad del instrumento para cumplir con las regulaciones de las agencias. DRI-DYE® Check
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Strips también puede utilizarse para verificar la linealidad.

Alternativamente, el grado de la linealidad debe ser verificado por lecturas de una dilucién serial de
un material teniendo un pico de absorbancia a/ o cerca de las longitudes de ondas, y observan
relacién de 1:2 en las lecturas de las absorbencias.

Si usted prepara diluciones para verificar linealidad, el dispensado uniforme (trayectoria) y una pmyima
transferencia de error son importantes, para que los limites de tolerancia, los cuales usted mmﬂmc_mnm se
tomen en consideracién las fuentes de error que no son debidas al instrumento.

Errores de dispensado pueden ser identificados por comparacién de las lecturas en duplicado. A

El instrumento debiera dar el valor esperado +/- (1 % del valor esperado + .01A). _

Por ejemplo, si la dilucién de 1/4 Lee.520 A, luego puede esperar que su muestra de dilucién de u\#@m el

T
<
=
Z
3 de
n

Eaned

doble, como méximo 1.04 A * [(1% de 1.04) +0.01 A], que es +.02. mm
Un instrumento que trabaje bien daria resultados entre 1.02 A y 1.06 A. Usted sabrd que los filtrogéstan
deteriorados cuando lea soluciones oscuras mds bajas de lo esperado. 2

Dado que los procedimientos para la verificacion de la calibracién y linealidad de un fotémetro <mn_m& son
ligeramente engorrosos y no conducen a criterios estrictos, la mejor manera para asegurar la nm__n.m del
funcionamiento es con DRI-DYE® Verificacién de Tiras. N

1

LL
3.2.2 Almacenamiento -
El instrumento debe ser almacenado bajo las siguientes recomendaciones ambientales:
Temperatura: 10 to 50°C
Humedad: menos del 80% de humedad relativa, no-condensando.
Almacene el instrumento utilizando el empaque original si es posible.
Realice los siguientes pasos antes del almacenamiento:
Coloque el instrumento en el material de empaque original.
Cuando retorne el instrumento para servicio desde el almacenamiento, se recomienda que se realice la
prueba de funcionamiento, como si conectara el instrumento por primera vez.

4. Resolucién de problemas
4.1 Banderas y mensajes de error

Las banderas se muestran para alertar al operador cuando se acercé a ciertos limites. Después de mostrar la
advertencia el instrumento seguira funcionando normalmente.

Las banderas se muestran, por ejemplo, cuando se ingresa un rango no valido. Pretenden ayudar al usuario
a corregir el problema. Algunos mensajes de error aparecen como cuadros de didlogo que requieren accién
para aclarar; otros aparecen en la pantalla y aparecerdn en la impresién.

Mensajes/Banderas y su Explicacién

“>10**6”: Aparece en la columna de concentracién cuando la concentracién es mayor que 10 ** 6 (la
columna sélo tiene seis caracteres maximo)

“kkxxxx”: Imprime cuando la absorbancia de una muestra excede al pozo de referencia en una prueba log-
logit test. El eje de la curva es Y=Logit(Abs), X=Log(Conc) y la Absorbancia > valor de absorbancia de
referencia(cero). Imprime en la columna de Interpretacion ya seaen el modo de eje de la curva con un log,
cuando intenta el log cero, o un numero negativo, 0 una curva no valida. Imprime en la columna de la
concentracién cuando un error ocurre mientras calcula la concentracién.

“>3”: Imprime en la columna ABS si una lectura de absorbancia estd por encima de la méaxima absorbancia
permitida por el dispositivo.

“ €l Modo de %Absorbancia no debe ser utilizado con absorbancias negativas!”: Este mensaje aparecera si
el usuario estd en % modo de absorbancia y se lee un estandar que tiene un valor de absorbancia negativo.
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NOTA: Verifique que los cdlculos de COV y la informacion de la interpretacion que ha introducido es
correcto.

Programa Prueba Interpretar

Interpretar | Pos/Neg A
Pos >= \
Neg <
Invertido NO Edite
Hecho

Figura 2.5.5-8 Modo de Corte — Interpretacién

Pulse el botén Hecho para guardar las selecciones para la prueba de nueva. Pulse el botén Hecho cuando ha
terminado de editar.

Programa Prueba Interpretar

LY
Rango Normal Bajo v
Rango Normal Alto|
Rango Bajo Valido Edite
Rango Alto Valido Hecho

Figure 2.5.5-9 Test Definicién — Interpretacion

3. Limpieza Y Mantenimiento
3.1 Limpieza

3.1.1 Exterior

PRECAUCION: Solventes tales como la acetona o tiner dafiardn el instrumento! Utilice agua solamente y
piadores recomendados! Evite limpiadores abrasivos. El drea de la pantalla es resistente a liquidos, pero
puede ser rayada facilmente.

El exterior del instrumento puede ser limpiado con un pafio suave usando agua corriente, un limpiador de
multiple uso puede ser utilizado (no abrasivo). Una solucién al 1.5% de cloro (5,25% hipoclorito de sodio) o
el alcohol Isopropilico 70% puede ser utilizado como un desinfectante.

Tener especial cuidado para no derramar cualquier liquido en el transportador de las tiras.

3.2 Mantenimiento

3.2.1 Calibracién y Linealidad

Cada instrumento es calibrado durante la manufactura utilizando estdndares que son trazables por el
Instituto Nacional de Estandares y Pruebas (NIST), y es probado para verificar su linealidad a 3A. La presente
calibracién es muy estable. La calibracién absoluta puede ser verificada con el uso de Filtros NIST, o por
comparacién periédica a un instrumento de referencia que se conoce esta calibrado con Filtros NIST.
También puede verificarse mediante un producto especificamente disefiado llamado DRI-DYE® Verificacién
de franjas o tiras, disponible para su proveedor de instrumento.

La mejor manera de asegurar la calidad de instrumento es incluir un nimero suficiente de controles en cada
ensayo para cubrir todo el rango de operacién.

En la fotometria vertical, el volumen de llenado y el grado de los meniscos determinan la longitud de la
trayectoria; y la absorbancia es proporcional a la trayectoria. Dado que los resuitados de pruebas de
laboratorio suelen basarse en estandares y no en absorbancia absoluta, la linealidad del instrumento es el
indicador mds importante del rendimiento del instrumento.

Una reduccién en linealidad con el tiempo puede ser un indicador de deterioro del filtro dptico. En este
caso, el reemplazo del filtro es requerido para una operacién continua fiable. Se aconseja una verificacién
mensual de la linealidad del instrumento para cumplir con las regulaciones de las agencias. DRI-DYE® Check
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Strips también puede utilizarse para verificar la linealidad.

Alternativamente, el grado de la linealidad debe ser verificado por lecturas de una dilucién serial de M de
un material teniendo un pico de absorbancia a/ o cerca de las longitudes de ondas, y o_umm_ém:nMc:m
relacion de 1:2 en las lecturas de las absorbencias.

Si usted prepara diluciones para verificar linealidad, el dispensado uniforme (trayectoria) y una ima
transferencia de error son importantes, para que los limites de tolerancia, los cuales usted establecena, se
tomen en consideracioén las fuentes de error que no son debidas al instrumento.

Errores de dispensado pueden ser identificados por comparacién de las lecturas en duplicado.
El instrumento debiera dar el valor esperado +/- (1 % del valor esperado + .01A).

Por ejemplo, si la dilucién de 1/4 Lee.520 A, luego puede esperar que su muestra de dilucién de 5%» el
doble, como maximo 1.04 A + [(1% de 1.04) +0.01 A], que es +.02.

Un instrumento que trabaje bien daria resultados entre 1.02 A y 1.06 A. Usted sabrd que los filtros
deteriorados cuando lea soluciones oscuras mds bajas de lo esperado.

Dado que los procedimientos para la verificacion de la calibracién y linealidad de un fotémetro verticglson
ligeramente engorrosos y no conducen a criterios estrictos, la mejor manera para asegurar la calidag| del
funcionamiento es con DRI-DYE® Verificacién de Tiras.

28p4255-APN
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3.2.2 Almacenamiento

El instrumento debe ser almacenado bajo las siguientes recomendaciones ambientales:
Temperatura: 10 to 50°C

Humedad: menos del 80% de humedad relativa, no-condensando.

Almacene el instrumento utilizando el empaque original si es posible.

Realice los siguientes pasos antes del almacenamiento:

Coloque el instrumento en el material de empaque original.

Cuando retorne el instrumento para servicio desde el almacenamiento, se recomienda que se realice la
prueba de funcionamiento, como si conectara el instrumento por primera vez.

4. Resolucién de problemas
4.1 Banderas y mensajes de error

Las banderas se muestran para alertar al operador cuando se acercd a ciertos limites. Después de mostrar la
advertencia el instrumento seguira funcionando normalmente.

Las banderas se muestran, por ejemplo, cuando se ingresa un rango no vilido. Pretenden ayudar al usuario
a corregir el problema. Algunos mensajes de error aparecen como cuadros de dislogo que requieren accién
para aclarar; otros aparecen en la pantalla y aparecerdn en la impresién.

Mensajes/Banderas y su Explicacién

“>10**6”: Aparece en la columna de concentracién cuando la concentracién es mayor que 10 ** 6 (la
columna sélo tiene seis caracteres maximo)

“kkxxx”: Imprime cuando la absorbancia de una muestra excede al pozo de referencia en una prueba log-
logit test. El eje de la curva es Y=Logit(Abs), X=Log(Conc) y la Absorbancia > valor de absorbancia de
referencia(cero). Imprime en la columna de Interpretacién ya seaen el modo de eje de la curva con un log,
cuando intenta el log cero, o un numero negativo, o una curva no vélida. Imprime en la columna de la
concentracién cuando un error ocurre mientras calcula la concentracién.

“>3": Imprime en la columna ABS si una lectura de absorbancia estd por encima de la maxima absorbancia
permitida por el dispositivo.

“ El Modo de %Absorbancia no debe ser utilizado con absorbancias negativas!”: Este mensaje aparecera si
el usuario estd en % modo de absorbancia y se lee un estandar que tiene un valor de absorbancia negativo.
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“Prueba no puede ser Editada!”: El Usuario ha intentado editar una prueba preprogramada OEM que ha
sido marcada para prevenir que esta sea editada.

“No puede coincidir la longitud de onda del filtro con los filtros instalados en el dispositivo!”: Aparece un
mensaje cuando se ejecuta una prueba; ocurre si el dispositivo no puede encontrar filtros para las
longitudes de onda en la definicién de la prueba.

“No escoja el mismo filtro para primario y diferencial.”: Mensaje que aparece durante la definicién de
prueba si se escriben la misma longitud de onda para el filtro primario y el diferencial.

“EQUIV”: Si ambos valores POS y NEG son colocados y son diferentes, la muestra es < valor POS y >valor
NEG (o si es invertida, la muestra es > valor POS <valor NEG).

“Ajustes Fabrica Restaurados” O “Ajustes Usuario Restaurados “: Uno de estos mensajes puede ser
activado cuando el operador decide restaurar pardmetros o se ve en el inicio si la unidad se ve obligada a
recuperarse de la mala configuracién.

“Curva no vélida!”: Este mensaje indica que las lecturas para los estandares no pueden utilizarse para
obtener una curva vélida para el modo de célculo que se utiliza. Si se utilizan patrones de duplicados, el
usuario tiene la opcién de editar la curva si hay suficientes puntos (minimo 3 para punto a punto y
regresion; 4 minimo de Spline cubico).

“Curva no valida — Log Error”: Se producira un error en la creacién de una curva o lecturas de una
absorbancia, seguido por la terminacién de la prueba.

”log(<=0)": Aparece en la columna de interpretacién cuando se trata de un modo de eje de la curva con un
registro cero o nimero negativo.

“BAJO”, “ALTO”: El Control esta fuera del rango del valor de las concentraciones normales bajo/alto.

“FUERA”: El Blanco est4 fuera del rango min/max o los valores de la muestra estan fuera del rango vélido
bajo/alto. También aparece durante el modo de Spline Cubico, cuando la muestra esta por fuera del rango
de los estandares vélidos.

“POS”: La muestra es >= valor POS (o si es invertida, la muestra es <= valor POS).

“Pos debe ser mayor que o igual a Neg!”: Mensaje que aparece durante la definicién de la prueba cuando
el usuario esté definiendo interpretaciones positivo/negativo. Un valor fue entrado para ambos el positivo y
el negativo, pero el valor positivo es menor que el valor negativo entrado.

“Error de Rango”: Esto indica que hay un limite para el rango de nimeros que se pueden introducir.

>Ref: Aparece cuando una muestra excede la absorbancia de la referencia en una prueba de log-logit. Esto
es generalmente debido a que las concentraciones del calibrador se ingresaron incorrectamente o los
calibradores se pipetearon en la franja de forma incorrecta. El primer calibrador, o “Cero" debe tener la
maxima absorbancia y los calibradores restantes deben ser descendente en absorbancia y mayores en
concentracion.

Datos incorrectos! O Definicién del test incorrecta!: Los datos de prueba (ensayo) (incluyendo los datos de
calibracién) no coincide con lo que fue almacenado.

(o)

La definicién de prueba no coincide con los datos almacenados. Una vez que una prueba muestre que es
incorrecta, no hay ninguna forma de editar la prueba. Debe ser reprogramada.

-

A
“Positivo debe ser menor que negativo!”: El mensaje aparece durante la definicién de la prueba oM:ao el
usuario esta definiendo interpretaciones de positivo/negativo; un valor fue introducido para el @m;Eo y
negativo y el reverso fue seleccionado, pero el valor positivo es mayor que el valor negativo entradét:
“Formato de fecha incorrecto (mm.yyyy)!”: Este mensaje se refiere a la informacién de control enigPagina
2 (dia de expiracién del lote) de la definicién de la prueba, la fecha no esta entrada en el formato c cto.

1

“No se puede asignar el control!”: Este mensaje se refiere a la ubicacién del control en la defi .m: de la
prueba. Si hay repeticiones, la ubicacién serd el lugar de partida. Si los controles o sus repetiggnes se
superponen debido a un error de usuario (configuracion de la placa - direccién o duplicados de _mn_.&um lado)
el usuario es advertido y se termina la prueba.

35425

4.2 Mensajes de Error
Los mensajes de error aparecen cuando el instrumento deja de funcionar. Pretenden ayudar al @_m:o a
localizar el problema. Algunos mensajes de error requieren de accién para eliminarlas.
La mayoria requiere la ayuda de soporte técnico.

Error y explicacién:

IF-2018-

Error 102: Abra el mend de utilidad y seleccione Ajustes de la unidad de impresién. Proporcionar esta
informacién a soporte técnico.

Error 109 “Val de aire d iados oscuros”: Aunque algo que bloquea el camino de la luz para el
fotémetro puede causar esto, la ldmpara quemada suele ser la causa.

“201, Lectura de la placa: Cancelada, Error Movimiento de Placa: Si se produce un error durante el
movimiento de la placa o durante el funcionamiento de una prueba, este mensaje se mostrard y se
terminara la prueba. Péngase en contacto con soporte técnico para la asistencia.

"i2c Bus error, OXNN. Unidad puede requerir servicio. Apague, espere, encienda ": Si al reiniciar el

instrumento no se borra este mensaje, péngase en contacto con soporte técnico.

“Verificacion de la calibracién defectuosa”: Contacte a soporte técnico

“Error de Datos de Calibracion” “Chequee la calibracién de la unidad” O “Chequee la calibracién”: L
calibracién se ha corrompido. Puede utilizarse la Calibracion de memoria desde el menu de utilidad para

restaurar la calibracion de fabrica.

“Configuracién predeterminada cargada”: No se pudo completar la recuperacion de los parametros de la
unidad cambiados, fueron restaurados los pardmetros originales de la unidad de fébrica.

“Error: Valor de offset fuera de rango”: Valor de desplazamiento no estd en el rango de 20 a 250 contacte
a soporte técnico.

Error en el almacenado de datos!: Esto indica que el instrumento no es capaz de almacenar informacién de
andlisis en la memoria. Si menos de 120 ensayos ya han sido almacenados, péngase en contacto con
soporte técnico.

“No se almacenaron los datos de fabrica”: Contacte a soporte técnico

“Datos de fabrica invalidos” o “Datos de usuario invélidos “: Contacte a soporte técnico.

"Error de inicializacién de hardware (#10) — Por favor apague el instrumento, espere, luego vuelva a
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prenderlo. Llame a servicio técnico si el problema persiste.":Si esto no resuelve la situacién, péngase en
contacto con soporte técnico.

Actualizacion del firmware interno: Si el sistema encuentra una versidon antigua de firmware FTDI, se
muestra este mensaje bandera y se actualiza automdticamente. No apague la unidad hasta que se complete
la actualizacién.

5. Referencia

1. Datos de ingenieria suministrados por Awareness Technology, Inc. Palm City, Florida (1987 a la fecha
actual)

2. Datos sobre DRI-DYE® Tiras de Verificacion, proporcionados por Awareness Technology, Inc. Palm City,
Florida (1989 a la fecha actual)

6. Accesorios Opcionales

6.1 Papel Térmico de Impresora

Ordene reemplazo para el rollo de papel térmico de impresora P/N 150006. NOTA: El fabricante de la .

impresora recomienda encarecidamente la utilizacién de papel térmico, el numeré de la parte es 150006.
Contacte a su distributor para el reemplazo de los rollos.

6.2 Dri-Dye® Check Strips

Las tiras de Verificacién Dri-Dye® ofrecen un método facil de verificar la calibracién adecuada y linealidad en
una rutina bdsica. Las tablas proporcionadas permiten una simple interpretacién de los resultados. Si una
tira puede repetidamente obtener resultados aceptables con este kit, luego el instrumento demuestra
linealidad, calibracién, integridad del filtro, repetibilidad, y bloqueo de la luz directa.

La utilizacién apropiada del Dri-Dye® Check Strips, como también conservando un buen registro, constituird
un cumplimiento con la mayoria de los requerimientos de control de calidad y agencias licenciadas para la
verificacién de funcionamiento del instrumento.

Dri-Dye® Check Strips permite al propietario del instrumento realizar pruebas que son muy similares a las
pruebas iniciales hechas por C. A./ C.C., los fabricantes del instrumento. Los valores de los colorantes (Dye)
son determinados por un instrumento de referencia que es calibrado rutinariamente con materiales
trazables por el Instituto Nacional de Estandares y Tecnologia (NIST, formalmente NBS).Colorantes (Dye)son
luego dispensados con precisién dentro de los pozos, y empacados.

Utilizando dyes pre-dispensados se reduce el grado de precisién de dispensado requerido para reconstituir
el control de manejo de tiras. Desde que el lector mira a través de las muestras desde arriba hacia abajo, el
volumen es proporcional a la trayectoria, y por lo tanto a la absorbancia. Si un pozo es reconstituido con
mucha agua, la disminucién de la concentracién serd corregida por el incremento en la trayectoria.
Simplemente en pocas palabras, el sistema auto corrige los errores aleatorios de dispensado hasta el 10 %.
Dri-Dye® Check Strips pueden pedirse a su distribuidor.

Las tablas suministradas en el kit permiten la interpretacién instantanea de los resultados, porque ellos
estan designados para remplazar los célculos normales, con visualizacion facil, construidos en rangos
aceptables. Los Kits estdn disponibles para las siguientes longitudes de onda:

DRI-DYE® Check Strips-405 - for 405nm

DRI-DYE® Check Strips-450 - for 450nm

DRI-DYE® Check Strips-492 - for 492nm

7. Informacién de Contacto

En el caso poco probable de que un problema se presente con el instrumento, por favor consulte primero
con el distribuidor.

Si el distribuidor no esta en capacidad de resolver el problema, el soporte técnico de Awareness Technology,
Inc. estardn encantados de asistirlo, y pueden contactarlos en Los Estados Unidos por:

37

Teléfono: USA 772-283-6540
Fax: USA 772-283-8020
E-mail: support@awaretech.com

Mailing Address:

IF-2018-02354255-APN-DNPM#ANMAT

EC | REP

Tel: 431 (0)70 345 8570
Faxc +31 (070 346 7299

8. Apéndice A SF_Capture

SF_Capture es un programa de la aplicacién Windows® para u
Contacte a su distribuidor para una copia de este programa.
Instale el programa haciendo un doble clic en el archivo setup.exe encontrado en el félder de SF_Capture. El
proceso de instalacién es el mismo como el del otro programa- siga las ventanas de instrucciones hasta que
termine.

Encienda el instrumento, conecte el Puerto serial al cable USB desde el instrumento a la computadora.
Verifique que la salida externa este ON desde el menu de configuracién.

NOTA: Serd necesaria una instalacion de los controladores (drivers) la primera vez que SF_Capture es
instalado en la computadora.

Una vez que el cable estd conectado entre el instrumento y el computador, Windows® mostrara una
ventana de mensaje que indica que el VNC1-A como enlace no esta instalado y que los controladores
(drivers) tendrdn que encontrarse.

La repuesta correcta es permitir que Windows® busque el controlador apropiado por esta vez.

Primero, buscar e instalar el controlador de adaptador serial a USB.

La misma ventana de Windows® se abrird nuevamente e instalara el controlador USB puerto serial’.

Los cables pueden ser conectados y el instrumento ser encendido en cualquier momento de la secuencia. Si
el instrumento estd OFF, pero el SF_Capture estd abierto y el cable estd conectado al instrumento,
seleccione reconectar.

Seleccione Configuracidn, esto abrird una ventana de dialogo donde usted selecciona el tipo de instrumento
y el Puerto COM conectado al lado del computador.

zar con este analizador quimico.

38

56 de 79

pagina



Srertiommn Coais snwaeni mnsabeady wres Pty sz e
CABE e DD 1 s 20
AR o, e 50N S50

Los datos son exportados a Excel®, a Notepad y a los archivos de registro cada vez que ocurre la terminacién
de la prueba SALIR. La ubicacion predetermina para estos archivos es C\42xx .Este valor establecido se
puede cambiar mediante la opcién utilizando del Browser para el archivo de raiz del dispositivo (Device
Root Félder).

9. Apéndice B. Instalando el Nuevo Programa (software)

* Borre /remueva cualquier archivo o carpeta que esta en el controlador del Iapiz USB (USB controlador de
memoria portatil).

* Copiary pegar la carpeta “romimage.42x” en el controlador de USB.

= Apague el instrumento y conecte el controlador de USB en la parte posterior del instrumento.

+ Coloque un dedo en la pantalla y encienda el instrumento.

* Después que el instrumento empieza a emitir sonidos bip puede retirar el dedo de la pantalla.

= El proceso tomara cerca de 3-5 minutos, segun version del Firmware de arranque del instrumento para
determinar la versioén instalada, ir a utilidades — versién Mostrar detalles. Versién del Firmware de arranque
se encuentra en la segunda linea.
Instrumentos con bootloader 1.5 tomard 3 minutos y requieren un ciclo de alimentacién para completar.
Instrumentos con mas de 1,5 bootloader requieren 5 minutos, pero no es necesario un ciclo de
alimentacion.

10. Apéndice C. Alineacién del Touchpad

Estd habilitada la caracteristica alineacién del TouchPad mediante cédigo de acceso de su administrador.
Esta funcién proporciona la habilidad de ajustar los rangos de Touchpad mediante el ldpiz o el mouse.

La seleccién de cada una de las ocho plazas debe producir nimeros en la pantalla. Si un area fuera del rango
aceptable se presiona con el Idpiz o el ratén, se produce un sonido. Cada uno de los pares (superior,
izquierdo, inferior y derecha) debe tener una diferencia entre ellos de no mas de 3 puntos, como el de la
izquierda, 17 y 20 son buenas, considerando que no son 17 y 24. El botén SAVE no aparecera hasta que
puntos aceptables han sido seleccionados. Es necesario seleccionar guardar para almacenar los nuevos
valores.

Alinear Pantalta

Por favor utilice un stylus para tocar cada de los
—¥ of the 8 cuadros pequefios en las bordes para
ajustar los rangos de la pantalia. Si los puntos

- no estan cercas, algunas pares para ser -
| n

Mensaje
Ajustar

39
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES
Stat Fax® 4700
Lector de Microtiras de ELISA

\><<>mm2mmm

N
W\q S TECHNOLOGY

I Cost Effective by Design™

1. Introduccién
1.1 Aplicaciones

1.1.1 Uso Previsto
Stat Fax® 4700 es un equipo compacto, controlado por un microprocesador, con un sistema déL
fotémetro que tiene una funcién maltiple, esta disefiado para leer y calcular los resultados de _omn
ensayos, que son las lecturas de las microtiras.
Stat Fax® 4700 puede utilizarse para pruebas de diagnéstico in vitro. Es un sistema abiertq\l
programable por el usuario con formato de franja seleccionable, con identificacién de UE«&M
alfanumérica, opciones automaticas de interpretacion, pozos por duplicados, trazado y edicién Qwﬂ_u
curva y mensajes de error.

El propésito general del instrumento es ser utilizado por profesionales de laboratorio, a:mmzmamv
estan capacitados para seleccionar las funciones apropiadas y las opciones para cada wu_mnmnam
clinica especifica. Contacte a la compafiia proveedora de servicio del instrumento para SQEQ
entrenamiento, si la informacién de este manual no es suficiente. LL

N-DNPM#ANMAT
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—<U PARA USO EN DIAGNOSTICO IN-VITRO

1.1.2 Sumario del Instrumento

Este instrumento esta disefiado especificamente para la lectura de absorbancia dicromatica, sin
embargo, también puede realizar lecturas monocromaticas, utilizando cuatro filtros estdndares
(405, 450, 492 y 630 nm); seis VIS (405, 450, 492, 545, 600 y 630 nm) y seis incluyendo UV (340,
405, 450, 492, 545 y 630 nm). Los filtros alternativos estén disponibles desde 340 a 700 nm.

Este instrumento estd programado con muchos programas de propésito general seleccionables por
teclado. Cada modo es autoinformable, para reducir errores y simplificar la operacién. Los
programas de propésito general incluyen absorbancia, multi-punto lineal y log-logit regresiones y
conexiones punto a punto. Estos modos de célculo han sido seleccionados para facilitar la
realizacién de inmunoensayos Elisa.

Caracteristicas de conveniencia incluyen opciones de borrado automético, la capacidad para
indicar las ubicaciones de los controles positivos y negativos y para entrar en los controles criterios
de aceptacién para las comparaciones automaticas, seleccionar interpretaciones positivas y
negativas, basadas en el valor de la concentracién y editar valores duplicados discrepantes con
recalculo automdtico. Ademds, la memoria usuario-programable permite al operador almacenar
protocolos de pruebas, recordar pruebas por nimero y borrar pruebas no deseadas de un menu
de prueba generado por el usuario. Instrucciones para cada uno de estos modos y caracteristicas
de conveniencia se encuentran en este manual.

Ademds de resultados rapidos, precisos y reproducibles, el instrumento ofrece economia,
versatilidad y mantenimiento y facil operacién. Un disefio durable, calibrado en fabrica y estable
asegura la fiabilidad de los Stat Fax®4700.

La caracteristica Auto-Track permite leer tres tiras autométicamente, en lugar de tener que leer
cada tira individualmente. El Stat Fax®4700 con la Auto-Track utiliza un soporte de tira
especializada. Asegurese de utilizar solamente este soporte. A partir de la posicion (posicion de
inicio), la funcién Auto-track transporta el soporte de tal manera que todos los pocillos de todas las
tiras del soporte se leen; al usuario se le pedira que coloque el soporte en posicién cambiando el
color de fondo y emitira un sonido.

MARISOL |MA w; O
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= Funciones

Transmite y captura datos via USB al computador, utilizando el programa SF_Capture (consulte la
seccién de la salida externa). Lo usuarios pueden ejecutar hasta tres pruebas en el mismo soporte
de tiras utilizando la funcién de muiltiples — pruebas. Las pruebas pueden tener filtros de diferentes
longitudes de onda. Guarda hasta 120 pruebas. Empieza desde la posicién i | (home).La
funcién automatica de transporte, mueve el transportador de tal forma que todos los pozos de la
franjas o tiras en el transportador son leidas; lo sonidos y la pantalla a colores guian al usuario.

= Modos Pre-programados

Ademds de leer absorbancia, Stat Fax®4700 puede ser programado para calcular las
concentraciones, basadas en férmulas guardadas o lecturas de absorbancia de uno o varios
calibradores. Los cdlculos basicos son guardados permanentemente en la memoria e incluye varias
ecuaciones simples y de multiple puntos. Para ciertos casos de lectura por duplicado se
proporcionan /o utilizan el promedio de las lecturas en los calculos. Cada modo de célculo se
describe en detalle en la seccién 2.5- Modos de operacion. Se ofrecen los siguientes modos de
célculo: calibracién de punto tnico por estandar o factor, calibracién de puntos mdiltiples con curva
que ajuste punto a punto, regresion lineal con logaritmo, lineal, y seleccione de log-logit, spline
cubico y selecciones de corte.

= Memoria programable por el usuario

El programa del Stat Fax®4700 lector de micro-franjas o tiras permite al operador crear, editar y
guardar un menu de programas de prueba. Las curvas estdndares también se guardan en esta
memoria. Los Protocolos permanecen guardados hasta que sean cambiados o eliminados por el
usuario.

1.1.3 Principios de Operacion

El transportador de las franjas o tiras, posiciona con precisién cada pozo en el camino éptico para
la lectura. La energia luminosa de una ldmpara es enfocada en una lente integral, dirigida a través
de una apertura, y luego pasada verticalmente a través de la muestra. Una rueda de filtros estd
posicionada por debajo de la muestra, de tal forma que las lecturas puedan ser tomadas
rdpidamente a ambas longitudes de onda, la operacional y la diferencial. (Utilizando valores de
absorbancia dicromatica diferencial corrige las imperfecciones dpticas en el plastico de los pozos y
remueve el efecto de los meniscos y turbidez). Una celda foto detectora convierte la energia
luminosa transmitida en sefiales eléctricas, las cuales son amplificadas e interpretadas.

1.2 Advertencia de Simbolos

1.2.1 Simbolos de Seguridad
Los simbolos de seguridad que deben aparecer en el producto son:

A D A A

AVERTENCIA Conexién a Tiema BIOPELIGROSO

Riesgo de descarga i =
(Tierra) Terminal Consutte af Manual 1390 de infecciér

Eléctrica Hencaron

1.3 Precauciones de Seguridad

PM#ANMAT

Lea las Instrucciones: Por favor tome el tiempo para leer cuidadosamente este manual antes &2
utilizar el instrumento. Repase las siguientes precauciones de seguridad para evitar _mmmo:mD_
prevenir dafios a este instrumento, o algin otro producto conectado a él. Para evitar riesga
potenciales, utilice este instrumento sélo como ha sido especificado. Para mejores resultadB;
familiaricese con el instrumento y sus capacidades antes de intentar correr cualquier prueba n__.:m
de diagndstico. Refiera cualquier pregunta al distribuidor del instrumento.

255

Servicio: No hay partes que requieran de servicio por parte del usuario dentro del .:chamzm
Envie el instrumento para ser revisado solo por personal calificado y entrenado a la fabrica. cﬂ__%
s6lo partes autorizadas por la fébrica. El no seguir estas instrucciones invalidar4 la garantia. 0_

[e0]
Utilizacién de equipo de proteccién personal: Muchos ensayos de diagnéstico utilizan Bmﬁm:mm
que son potencialmente biopeligrosos. ADVERTENCIA: Siempre lleve puesta la m:acamzﬁmm_/m
protectora, incluyendo, equipo de proteccién para los ojos cuando esté utilizando mmm
instrumento.

Siga las instrucciones de operacién: ADVERTENCIA: No utilice este instrumento de una manera no
especificada por el manual, de lo contrario se invalidard la garantia.

Utilice el cable de enchufe apropiado: ADVERTENCIA: Utilice solamente el cable de enchufe
especificado para este producto, y certificado para el pais de su uso.

Observe todos los rangos de los terminales: ADVERTENCIA: Para evitar fuego o el riesgo de un
corto o descarga eléctrica, observe todos los rangos y marcas del instrumento. Consulte este
manual para més informacién conectar el instrumento.

Conectarse a tierra: CUIDADO: Este producto estd conectado a tierra mediante el conductor de
puesta a tierra del cable de alimentacién. Para evitar descargas eléctricas, el conductor de puesta a
tierra debe conectarse a tierra.

Seleccién de voltaje: CUIDADO: La seleccién de la configuracién del interruptor debe coincidir con
el voltaje de la linea local de AC o podria ocasionarle un dafio permanente al instrumento.

Use el fusible adecuado: ADVERTENCIA: Use sélo el tipo de fusible especificado por el fabricante
para este instrumento.

Instalar segin las directivas: Debe ser instalado en una superficie fuerte, capaz de soportar con
seguridad el peso del instrumento (4.5kg) y debe estar libre de vibraciones.

Proporcionar un lugar con ventilacién: Refiérase a las instrucciones para los detalles de instalacién
del producto, de tal forma que tenga propia ventilacion. El instrumento deberia estar rodeado por
los siguientes espacios: 10cm de perimetro alrededor de la unidad y 10cm por encima.

No operar sin las cubiertas protectoras: ADVERTENCIA: No se debe operar este instrumento con
las cubiertas y paneles removidos.
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Evite circuitos expuestos: ADVERTENCIA: No toque conexiones y componentes expuestos cuando
el equipo esté conectado.

No opere cuando sospeche fallas: ADVERTENCIA: Si se sospecha de un posible dafio, haga revisar
el instrumento por un técnico calificado.

No opere en condiciones mojadas/himedas

No opere en una atmésfera explosiva: ADVERTENCIA: No opere el instrumento en un drea con
polvo excesivo.

Mantenga las superficies del instrumento limpias y secas: PRECAUCION: Los solventes tales como
la acetona o el tiner dafan el instrumento. No utilice solventes para limpiar la unidad. Evite
limpiadores abrasivos, la cubierta de la pantalla es resistente a liquidos, pero se raya facilmente.
Limpie el exterior del instrumento con un pafio suave utilizando agua. Si es necesario, un limpiador
suave para todo uso puede ser utilizado. Use como desinfectante una solucién al 10% de cloro
(Hipoclorito de sodio al 5.25%) o 70% de alcohol isopropilico. Tenga especial cuidado de no
derramar liquidos dentro del instrumento.

1.4 Precauciones de Operacién
Evite levantar, inclinar o voltear el instrumento, cuando las franjas o las tiras estén en su posicién.
Asegurese de correr un numero suficiente de controles en cada ensayo. Si los controles no estan
dentro de sus limites aceptables, descarte los resultados de la prueba.

1.5 Especificaciones
Fotometria

Rango de medicién lineal:
Precisién del fotémetro:

0.00 a 4.0 Unidades de Absorbancia(A)

+/- (1% +/- 0.010) 0.0 a 1.5 ABS

+/-(2% +/- 0.010) 1.5 a 3.0 ABS

Desviacibn de no mds 0.005A en 8

horas/dicromético
Fuente de Luz:
de ahorro de lampara

Longitudes de onda Estandar: .. .
Filtro r VIS: 405, 450, 492, 545, 600, y 630 nm. Seis
Tipo de Filtro:
mitad de banda de paso
Formato de transporte:
0 8 pozos

Recipiente: Individual, o tiras de hasta 12 pocillos que
pueden fraccionarse, capacidad de carga de 3 tiras. Capacidad final de 36 pocillos.

Ldmpara de Tungsteno-Xendn con la funcién

.. Estdndar: 405, 450, 492, y 630 nm. Seis
ltro UV: 340, 405, 450, 492, 545, y 630 nm.
IAD cubierta dura de interferencia, 10nm

Transportador de franjas o tiras de 12 pozos

Pantalla: ..... Pantalla Tactil interactiva 3.5” (8cm) LCD,
pantalla grafica de color
Impresora: Térmica, con capacidad gréfica, 29

caracteres por linea
Requisitos de Energia: .......
(sin fusible reemplazable por el usuario)
Microprocesador: ....

100-240 VAC, 1.2 A MAX entrada universal

50MHz eZ80, 64K EEPROM

DT - TECNQJLAB S.A.

PM#ANMAT

Memoria: 2MB Memoria,, 1IMB de memoria estatic?
RAM
Interfaz . Mouse de USB; Puerto USB utilizado pard ZZ

D

interactuar con memoria portdtil de USB, para actualizaciones de firmware (no incluye mouse;
controlador de memoria portétil no incluido). Puerto USB tipo B para conexién a PC (cable no N_
incluido)

Velocidad del Software:

P

Lee, calcula e imprime los resultados, 30 A“n

segundos por franja de 12-pozos. o)
Modos de Calculo: Punto unico de calibracién por estandar o %
factor, calibracién multi-punto con curva de punto a punto que ajusta , regresiones lineales con M
logaritmo, opciones de lineal, de log- logit, cibica spline y selecciones de modo de corte ™
Almacenaje de Pruebas: Total de 120 canales abiertos para guardar m
las pruebas. omv
Guarda todos los parametros incluyendo: longitudes de onda, célculos, codigos de unidad, rangos, m_
interpretaciones, valores de calibrador, nombres de la prueba y curva previa. N
Otros s
Cubierta: Cubierta y base de Plastico ABS que retarda —
las llamas

Dimensiones: Aproximadamente 24x34x13cm  peso:
2.3kg

Certificaciones: CE, ETL listad, NRTL listad (USA/CAN)

Condiciones Ambientales para Seguridad Operacional

e Utilizacién en Interiores

e Altitud hasta 2000m

e Temperatura 5°C a 40°C (Aunque puede ser seguro para operar en estas condiciones,
puede no ser adecuado para la realizacién de sus pruebas; consulte con su proveedor.)

e Humedad 80% para temperaturas hasta 31°C, decreciendo la linealidad a 50% humedad a
40°C. Fluctuaciones de la fuente principal de voltaje no debe exceder + 10% del voltaje
nominal.

Condiciones Ambientales Recomendadas

e Temperatura Operacional Recomendada 18-35°C

e Humedad Operacional Recomendada: menos del 80%

e Temperatura de almacenamiento recomendada: 10 a 50°C

Accesorios que se venden por separado...........ccuue........ Papel térmico (péngase en contacto con
su distribuidor)

1.6 Instalacion

1.6.1 General

Desempaque el instrumento cuidadosamente, remuévalo de la bolsa plastica. Reporte los dafios
que pudiera observar a la compaiiia de transporte. Conserve el material original del empaque para
uso futuro en el caso de que el instrumento sea enviado hacia otro lugar o retornado para servicio.
Con el instrumento serdn empacados el manual del usuario, lapiz (stylus), papel térmico de
impresora, médulo de la fuente de poder, y un juego de partes de reemplazo. Por favor localice
cada parte ahora antes de continuar.

1.6.2 Instalacién/Preparacion
Colocacién del Instrumento y utilizacién: Coloque el instrumento sobre una superficie plana de

6
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trabajo capaz de soportar con seguridad el peso del instrumento, aproximadamente 2.3 kg. Un
espacio al menos de 8 cm alrededor del instrumento es necesario para asegurar una 6ptima
ventilacién.

Asegurar la disponibilidad de energia limpia: El circuito utilizado debe estar sustancialmente libre
de grandes fluctuaciones de voltajes (cargas de Kilovatio amperio) tales como bombas,
centrifugadoras, refrigeradores y congeladores, aires acondicionados, autoclaves grandes, hornos y
secadoras.

El instrumento no puede funcionar normalmente, si la fuente de poder es suspendida, si esto
ocurre, apague el instrumento por un momento. Cuando el instrumento se enciende, retomard la
operacién normal, pero los datos que no fueron almacenados en la memoria no volatil serdn
perdidos.

Posicién de interruptor de poder: Con el interruptor de poder en el médulo de la fuente de poder
en la posicién OFF (0), inserte el conector DC adjunto en la parte final del cable del médulo de la
fuente de poder al instrumento.

Figura 1.6.2-1: Médulo de interruptor de poder

Figura 1.6.2-2: AC Fuente de Poder AC, adj P ior del instr

Requerimientos del cable de energia eléctrica: Con el interruptor encendido/apagado en la
posicién OFF (0), inserte el conector DC adjunto en la parte final del cable del médulo de la fuente
de poder al instrumento.  Inserte la parte final del acoplamiento del cable de poder AC a la
entrada del médulo de la fuente de poder, y conecte la otra terminal del cable de poder AC dentro
de la salida de Corriente Alterna (AC). Utilice solamente el cable de poder y el médulo de la fuente
especificado para este producto y certificado por el pais de uso.

#ANMAT

Para unidades de 110-120 V usadas dentro de US, utilice un cable listado UL, consistiendo de us
minimo de 18 AWG, tipo SPT-1 de dos conductores, maximo 3 metros (10 pies) de largo, con uf@_
rango de 7 A, 125 V, con hoja paralela polarizada de tipo enchufe. Para unidades 220-240Z2
utilizadas dentro de US, utilice un cable como el de arriba listado UL, excepto para rango 250 V.
Para otros lugares, utilice el cable de poder certificado para el pais de uso.

APN-D

1.6.3 Descripcion de la pantalla Tdctil |
La pantalla tactil del Stat Fax® 4700 responde a la presion de toque lo cual causa un oo:ﬂmnﬁwm
eléctrico entre las capas conductora y resistiva. La pantalla tactil del Stat Fax® 4700 ofrece la6N
siguientes ventajas:

Alta resolucién de contacto

Sensible a la presion, funciona con cualquier lapiz (stylus)

No es afectado por el polvo, la mugre, el agua o la luz

Tecnologia durable

Una presion excesiva puede dafiar la pantalla tactil. Se recomienda u
proporcionado para el uso facil, preciso y larga vida util de la pantalla tactil.

-2018-02354

zar el lapiz 6ptic8)

IF

1.6.4 Cargar el rollo de papel

Localice el rollo del papel térmico para la impresora P/N 150006. Levante la cubierta localizada en
la parte superior del compartimiento del papel hacia usted, para abrirla.

PRECAUCION: Tenga cuidado al levantar el pestillo de la impresora. Una vez que esté ligeramente
abierto, suelte el pestillo y levante de los lados la tapa.

e ——

del papei

Figura 1.6.4-2 El papel deia
Figura 1.6.4-1 Tapa del compartimiento de papel impresora instalado en el
de impresora compartimiento del papel
Presione ef botdn de abrir (A) en el compartimiento
Gel papel de la impresora y ia tapa del
compartimiento se abrird.

NOTA: El fabricante de la impresora recomienda encarecidamente la utilizacién de papel térmico,
el nimero de la parte es 150006. Contacte el distribuidor para reemplazos del rollo.

1.7 Partes y Controles

Los siguientes términos son utilizado en este manual, para describir partes y controles del Stat
Fax® 4700 Lector de Micro-tiras. Mas detalles de la operacién de cada funcién se proporcionan en
la Seccién 2- Procedimientos Operativos.
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Figura 1.7-1 La vista frente
Figura 1.7-2 Flecha de
Posicion A1

Figura 1.7-3 Transportador esta diseiiado para micro pozos que no rompen
E Mddulo de
amentacion

F Interruptor de
alimentacion

G Conexion de
alimentacion

H USB Tipo B
| Stylus
J USBTipoA

Figure 1.7-4 La parte posterior del instrumenic

1.7.1 Cargar y Posicionar Correctamente

El formato de la franja debe seleccionarse antes de programar un nuevo ensayo. Utilice las
instrucciones de la tabla siguiente para establecer el formato de la franja o tira, y posicionar
correctamente el transportador de la franja en el instrumento. Coloque el transportador en el
instrumento segun las instrucciones; para la correcta alineacién, utilizar la flecha de alineacion del
instrumento (referencia figura 1.7.1-2).

Posicion A1

g

Lead Pin — o

Figura 1.7.1-1 Portador

S

MASINO
-M.N. 9483

A

At

Figura 1.7.1-2 Transportador de franja o tiras

Para formatear 8-pozos (A-H) o el tipo de franja de 12 pozos: en el menu de configuracion,
seleccione la opcién 'Formato de tira'. Se mostrard el tipo de franja de 8 y 12 pozo. Haga una
seleccién y pulse 'Guardar'. La impresora imprimird el formato de tira habilitado.

Asegurese de que los pozos son empujados hacia abajo y sentados firmemente para que el
transportador no se atasque en la entrada. Tenga cuidado de que los sujetadores de los pozos no
se extiendan sobre otros pozos. Tenga precaucion al pegar las etiquetas, para no atascar al leer o
interferir con la ruta de la lectura. Asegurese de colocar los extremos de la tira de pestafias en la
parte posterior de la compafiia, bien la posicién 8 0 12.

Antes de instalar el transportador de las franjas, note la ubicacién del pin metdlico y la ranura del
transportador (figura 1.7.1.-1); note la ubicacién de la flecha de alineacién dentro de la parte
superior de la trayectoria en el instrumento (figura 1.7.1-2).

Coloque el transportador de las franjas en el pin de guia del instrumento y la ranura sobre la barra
metdlica. Deslizar el transportador a su posicion, a la izquierda, para que la flecha de posicion de
lectura del instrumento se alinee con la posicién Al en la franja (figura 1.7.1.-2).

CUIDADO:

Para evitar la identificacion errénea de la muestra, tenga cuidado al colocar las tiras y pozos en el
soporte de la tira. Asegurar que no se revierten las tiras para que el Gltimo paciente ID no se lea
primero. Leer en la direccién en la que se cargan.

Seleccionar y confirmar una prueba almacenada o crear una prueba nueva. La pantalla mostraré la
ruta del transportista de las franjas, indicando donde se encuentran, donde estdn ubicados los
blancos, los estandares y los controles.

Dos soportes se suministran con el instrumento. El que no esta identificado es para uso con la tira
de 3 pocillos, no para la configuracién de fraccionamiento de tiras. (Refiérase a figura 1.7-3).

Si hay menos de tres tiras para ser leidas, seleccione el botdn de #Muestras. Una vez que los pozos
han sido leidos (a través de aceptar, seguido por OK), las lecturas de absorbancia estaran en la
pantalla para cada pozo. “Selec. SALE, CONTINUE o REPETIR” aparece. Aparecerd el mensaje "Set
carrier to first strip, press START “. El usuario puede elegir si desea o no que lea mas muestras,
utilizando la misma curva estdndar o calibracion.

IF-2018-02354255-APN-DNPM#ANMAT
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1.7.2 Auto-Track

La funcién Auto-Track permite leer las tres tiras automdticamente, en lugar de tener que leer
individualmente cada tira. La funcién Auto-Track utiliza un soporte de tira especializado (véase
seccion 1.7.1). Asegurese de utilizar solamente este soporte.

oot
N o

Figura 1.7.2-1 Tira portador

El soporte debe colocarse siempre en la posicién del extremo izquierdo, asi que A1l es el primer
pozo que debe ser leido.

* La huella para mds de 8 y 12, tira tnica o fraccionada son similares y cabrd el soporte Auto Trac.
Asegurese de que todos los pozos estdn asentados firmemente y de manera uniforme.

= Para obtener mejores resultados, no llene lo pozos completamente; 200-250ul dependiendo del
volumen total del pozo, es el llenado méximo recomendado.

+ Tenga cuidado al colocar etiquetas a las tiras para que no se atasquen en el lector o interfieran
en el camino de lectura.

* Auto Eject - El software proporciona una opcién de "LOAD" y "UNLOAD" que aparece en la
pantalla principal. Estas opciones son para mover la barra del soporte para la lectura y para facilitar
la eliminacién del transportador de banda.

* A continuacién, introduzca el nimero de muestras y pulse 'Aceptar'. Mostrara un disefio de la
tira y sugerird el:

Set carier t0 first strip, press START

ClB[A

ST,

{1 g

FEEEEEEEEECEE

Figure 1.7.2-1 Diseio en pantalia

11

Unioad Se extiende el portador hacia fuera para faciitar la extraccion. \
Sale Devuetve el usuanio al mend principal.

Si mds pozos/tiras deben ser leidos después de la primera seleccién, "Continue" permitira al
usuario asignar nimeros adicionales de pozos para ser leido.

FECECCEECE
<
H
3

5

Figure 1.7.2-2 Disedio de pantalia

Elija entre las siguientes opciones cuando se le solicite:

. = i R ot
Continue Si tiras de pocillos més deben ser leidos después de la primera seleccion,

“Continuar” permitird al usuario seleccionar el nimero adicional de
muestras para ser leido.

Repetir Esto permite al usuario leer los ylas
muestras sobre ofra vez sin tener que reiniciar la prueba.

1.8 Procedimiento de Verificacion

Siga este procedimiento para verificar que el instrumento est listo para ser utilizado.

Confirmar visualmente los siguientes articulos:

El cable de poder esté conectado en la parte posterior de la unidad y en la salida de la corriente
alterna (AC.)

El interruptor de poder este puesto en OFF (0).

El instrumento esta ahora listo para prenderlo. Confirmar que el instrumento responde, tal como
se describe.

Ponga el interruptor en la posicion ON (1)

La pantalla mostrard como se indica en la Figura 1.8-1

AWARENESS
TECHNOLOGY

Stat Fax
4700

Cargando...

Figure 1 8-1 Muestra de la Pantale
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El instrumento sonard al encender.

La Pantalla mostrara el logo tipo Stat Fax® 4700 como el programa carga.

La impresora imprimira el modelo del nimero de serie del instrumento; informacién del firmware:
el idioma y el nivel de la revisién; el nombre del laboratorio (entrado a través de la opcién del
menu de configuraciéon del nombre del Laboratorio; lo establecido es no nombre de laboratorio);
fechay tiempo.

PRECAUCION: Ejecute el transportador vacio al menos una vez para verificar partes mecanicas
antes de leer una tira real. (Ver seccién 1.7.1)

Si el instrumento produce otros resultados de los que se describen aqui, coloque el interruptor en
OFF (0). Refiérase a la Seccién 1.6 /Preparacidn, y revise todos los pasos cuidadosamente.

Stat Fax 4700-1001
Ver: Eng-00.33.00
(Nombre dei laboratorio)

12-15-2015 11:23:56

Figura 1.8-2 impresion cuando prende

2 Procedimientos Operativos

2.1 Precauciones de Funcionamiento

Evitar levantar, inclinar, voltear o girar el instrumento cuando una placa estd en el lugar.

Asegurese de ejecutar un numero suficiente de controles en cada ensayo. Si los controles no estan
dentro de sus limites aceptables o incompletos, descarte los resultados de la prueba.

2.2 Opciones Generales

Para cada prueba, el instrumento requerird una combinacién de filtros y seleccién del modo.
Posteriormente, se solicitard slo aquellas preguntas que pertenecen al modo seleccionado. En el
modo de absorbancia, por ejemplo, no hay mds selecciones necesarias.

Revise las siguientes preguntas antes de comenzar una prueba (consulte la informacién del kit del
reactivo o del fabricante del kit para informacién requerida):

1. Como serd convertida la lectura de absorbancia en un resultado final?

2. Es necesario un blanco? Cuales filtros son 6ptimos? (longitudes de onda primario y
diferenciales).

3. Cuanto calibradores seran utilizados? NOTA; Para efectos de este manual los términos calibrador
(es) y estandar(es) son utilizados indistintamente para designar los materiales de referencia de
concentraciones conocidas.

4. Cudl es el valor del calibrador o valores?

5. Los calibradores y/o especimenes deberdn leerse por duplicado, o individualmente?

6. Sera marcada la ubicacién de uno o méas controles? Ubicados automaticamente en el primer
pozo vacio después de blanco /estdndares.

7. Los rangos de aceptacién de corte o rangos para los controles se ingresaran para realizar una
comparacién automdtica? En caso afirmativo, que cortes o rangos se van a utilizar para cada uno?
8. Se utilizard un valor de corte para marcar las muestras positivas? Si es asi, el valor que empieza
con el rango positivo seré requerido.

9. Serd utilizado un valor de corte para marcar las muestras negativas o definir una zona equivoca?
Si es asi, los resultados menores que los del corte deben ser marcados como negativos?

10. Seran ejecutadas tiras parciales de pozos?

MARISOLYy MASINO
BIOQUIMICA- M.N. 9483
DT -TECN{JLAB S.A.

2.3 Opciones del Menu Principal

El menu de opciones de la pantalla principal es:

Correr Prueba segun se explica en la Seccién 2.3.1

Configuracion segun se explica en la Seccién 2.3.2

Manejo de Pruebas segtin se explica en la Seccién 2.3.3

Servicios segun se explica en la Seccién 2.3.4

Load - el lector coloca al soporte en las posiciones de inicio
Unload - el lector acomoda el soporte para facilitar su eliminacién

Estado de ldmpara Botdn de reimprimic

Tiempo

=] h== ]
_ LOAD _ _ UNLOAD _

(B oo | [ senen |

Figurs 2.3-1 Pantalla del Menu Principal

La linea de estado muestra el estado de la ldmpara (OFF u ON) y el tiempo. El botén de la
impresora (Imp) tiene dos opciones: 1. para avanzar el papel, 2. para reimprimir las Gltimas 64
lineas de datos.

2.3.1 Correr Prueba

La funcién de guardar las pruebas permite al operador nombrar las pruebas del usuario que han
sido almacenadas en la memoria del instrumento. El Stat Fax® 4700 guarda hasta 120
configuraciones de pruebas completas en la memoria no voldtil, haciendo fécil para el usuario
nombrar la configuracién de la prueba completa.

Seleccione Ejecutar desde la pantalla principal. Si los ensayos no han sido programados aun, el
instrumento se abrird autométicamente a la pantalla crear prueba (véase apartado 2.3.3
administrar pruebas).

De lo contrario, serdn pruebas programadas y guardadas en el instrumento ordenadas por su
numero de prueba que se asigna automdticamente a la hora programada y almacenada por el
usuario. Cuando la prueba se recuerda, el usuario tiene la opcién de utilizar la curva guardada
anteriormente o leer una nueva.
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Prueba para CORRER

-7 SAMPLE

2-Ta

TSR _H_
O =]
ST Upmke B_H_

6 -LHAH Selec.
7-PRL Paad
8-nCG

9 - Digoxin

Figura 2.3.1-1 Muestra del Menu

Caracteristicas de las funciones:

Flechas: Utilice las teclas de las flechas  para arriba y v para abajo para resaltar la seleccion; utilice
las flechas para los lados >> para avanzar a la siguiente pantalla.
Seleccién: El texto resaltado es ejecutado una vez que la tecla de seleccién es presionada.
Para#: Permite al usuario introducir un niimero de prueba almacenado.

Salir: Retorna a la pantalla principal

2.3.2 Configuracion
Seleccione la opcién de configuraciéon en la pantalla principal que se muestra, y la ventana de
configuracion de la unidad

Configurar

Tecias de Flecha: Utiizar las
869%!“39.» - _ tectas de flachas para
ARt H ambay

y hac:a abago en la ista de

Control Lampara B ._n.lnni"ﬂr
0 el Lab s’m'-“m'l.vnlll
ﬂgse.a @ Selec: La opoidn resaitada se
Salida Extema

Figura 2.3.2-1 Configuracién del Instrumento

Las funciones de las caracteristicas de la configuracién de la Unidad son:

Caracteristicas de las funciones:

Ajuste de Fecha y Hora: Proporciona acceso a definir opcién de horas, minutos, segundos asi como
mes, dia, afio (MM/DD/AA) o dia, mes, afio (DD/MM/AA)

Config. Impresora: Activa o desactiva la impresora interna. Permite el ajuste del contraste claro u
oscuro. Las opciones de altura de texto son pequefias, medianas y grandes. Nota: Tenga en cuenta
que se pueden imprimir graficos cuando la impresora interna es puesta en OFF. Nota: Es
recomendable imprimir a nivel de contraste de 3.

Control de la ldmpara: Funcién de inactividad de la ldmpara, apagara automdticamente la luz; el
valor predeterminado es 600 segundos (10 minutos). El calentamiento de la ldmpara estd en un
rango entre 45 a 120 segundos (45 segundos es el valor predeterminado).

15
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Formato de Tira: Permite al usuario seleccionar formato de tira (1-12) 12 o bien 8 (A-H). NotaZos
programas de prueba pueden guardarse en cualquier formato, pero la configuracién del mo:m_Wo
de la tira, debe seleccionarse antes de programar una nueva prueba. Consulte la seccién 2.1
Transporte de las franjas o tiras y posicionamiento.
Config. Sonido: El usuario puede seleccionar utilizarlo todos, alguno o ninguno de los moz.ﬂom
disponibles. o}
Nombre del Laboratorio: Permite entrar el nombre del laboratorio, el nombre del laboratorip\se
imprimira (consulte procedimiento de verificacién en la seccién 1.8)
Salida Externa: Permite a la salida externa ser intercambiada de ON / OFF. Consulte la mmg:
23241 o

P

5

54

2.3.2.1 Salida Externa

Para habilitar la salida de datos y enviarlos a un ordenador personal, el usuario debe utiliz
programa de aplicacién SF-Capture, para transmitir y guardar los datos del instrumento.
Pasos:

Encienda el instrumento y coloque la salida externa en "On": (a) seleccionar la configuracién de la
pantalla principal, (b) resaltar la salida externa en la pantalla de configuracién de la unidad, (c)
presione el botén Seleccionar, (d) en la pantalla de configuracién de salida externa, seleccione el
botdn y asegurarse de que el campo de Estado muestra ON, (e) seleccione el botén de Guardary, a
continuacion, (f) seleccione el botén hecho.

Conecte el extremo tipo B del cable USB al puerto de tipo B del instrumento.

Con la computadora personal (PC) encendida, conecte el extremo del cable de tipo A del USB al
puerto USB en el PC. (El cable estd incluido con el instrumento.)

IF-2018-

Tipo A

A
m@//

Figurs 1 Tipo A US8 powto y conector

Twe 8

Figura 2 Tipo B USS puerto y conector

"

e ntic

Consulte la seccién 8, Apé Bparalai

del software de SF_Capture.

2.3.2.2 Conexién del mouse

Para utilizar un mouse USB con el Stat Fax 4700®, asegurese de que el mouse esté conectado al
puerto USB A del instrumento antes de que el instrumento esté encendido. Si el mouse se conecta
después no serd operativo.

2.3.3 Manejo de Pruebas
Descripciones detalladas de los modos de operacion pueden encontrarse en la seccion 2.5.
Seleccione Manejo de Pruebas en la pantalla principal, y las siguientes opciones se mostrardn:
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Figure 2.3.3-1 Las funciones gue muestra

| cresteten | | watiTest |
| et | [ConeTes |
[ Deisetet |

Crretie | [_edf
Figure 2.3.3-1 Las funciones que muestra

Caracteristicas de las funciones:
Crear Prueba: Dependiendo del modo, permite al usuario:

* Nombrar la prueba

® Seleccionar el modo (Absorbancia, Factor, Estdndar, Punto a Punto, Regresién, Spline
Cubica, Corte)
Seleccionar el filtro primario
Seleccién del filtro diferencial
Blanco activo/no activo (Si o No). Nota: por defecto es 'St", para el Modo Estandar.
Numero de repeticiones del blanco
Criterios de interpretacion (interpretacién positiva y negativa, o Normal y vélido)
Seleccién de unidades
Entrada de decimales
Activar % Absorbancia (Si 0 No)
Entrada de estandares, nimero de repeticiones
Entrada de repeticiones de las muestras
Seleccidn de ejes
Manejo de Controles (es decir, advertir, continuar o Finalizar prueba) registro de nimero
de lote y fecha de caducidad.

— e

e & o 0 @ o o 0 o o o

PRECAUCION! Para evitar confusiones debido a la configuracién de pruebas, se recomienda que
los usuarios guarden las pruebas una vez que se crean, o salir de la opcién crear prueba
correctamente antes de acceder a otro modo.

Esto asegura que la memoria del instrumento ha sido liberada de todos los ajustes antes de crear
la siguiente prueba o realizando ia siguiente operacién.

Edita Prueba: Edicion de una prueba, se borrarén los valores almacenados de blanco o del estdndar
para esa prueba

Clon Prueba (Clonar): Permite al usuario duplicar una prueba existente; asignando el siguiente

17
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numero de espacio para la prueba, permitiendo que la prueba sea guardada.
Borra Prueba: Lista de pruebas disponible para borrar

M#ANMAT

Restaurar Prueba (S6lo en los modelos del OEM): El usuario puede elegir restaurar sélo una de lafQ_

pruebas pre programadas, o restaurar todas las pruebas pre programadas

N

Imprima Lista Pruebas: La impresora imprimird la lista de pruebas disponible (maximo umﬂD_

pruebas)
Salir: Retorna al menu principal de la pantalla principal.

2.3.4 Servicios
Seleccione Servicio de la pantalla principal y las opciones del menu de ser

55-APN

s utilizadas paraQ\l

propésito de diagnésticos, se mostraran como siguen. Utilice las teclas de flechas para ver _mmM

opciones o muévase a lo largo del borde para ver la lista. Para seleccionar una opcién de la lista

presione el botén de seleccionar. Presione el botén de HECHO cuando termine.
Cambiar Nivel de Acceso _ a _ Utilice estos botones
' para hacer una
Version Detallada B cidn,
Borrar Todas Pruebas desplazarse ent
Liamar Calibracion @ opciones,
Imprimir Unidades © presione Hecho para
E salir
Filtro Voltajes I

Figura 2.3.4-1 Opciones del Menu de Servicios

Caracteristicas de las funciones:

Cambiar Nivel de Acceso: La pantalla pregunta ‘Entre el cédigo de acceso ’. Contacte a Soporte
Técnico para el cédigo de acceso.

Versién Detallada: Muestra la version actual del firmware, modelo, nimero de serie, fecha y hora
actual.

Borrar Todas las Pruebas: "Por favor, confirmar: borrar todas las pruebas?" Precaucién: Si
selecciona 'OK' eliminara todas las pruebas almacenadas.

Llamar Calibracién: Permite a usuarios restaurar la configuracién original de fabrica, incluyendo la
calibracion.

Imprimir Unidades: Imprime toda la informacién sobre la configuracién de calibracion de este
instrumento en particular y otra informacién.

Voltajes de los Filtros: Muestra los voltajes de rueda de filtro actual ; proporciona la opcién de
imprimir.

2.4 Operacién General

2.4.1 Operacién Diferencial Dicromdtica

La opcién de operar este instrumento mediante lecturas de absorbancia diferencial estd disponible
para cada modo. Las lecturas de absorbancia a la longitud de onda diferencial se restan de las
lecturas de absorbancia a la longitud de onda (primario) operativo. La utilizacién de los valores de
absorbancia diferencial dicromatica corrige las imperfecciones dpticas en el pldstico de los pozos y
remueve los efectos de los meniscos y turbidez.

Siempre que sea posible, la lectura diferencial es recomendada, porque la precisién es mejorada
significativamente.

Con el fin de conservar la sensibilidad, es importante no elegir una longitud de onda diferencial
donde el croméforo siendo probado exhibe una absorbancia sustancial. Para probar su croméforo,

18
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lea una solucién de color oscuro en el Modo de absorbancia, a la longitud de onda operacional sin
filtro diferencial, y nuevamente a la longitud de onda operacional con el filtro diferencial
seleccionado. Si las dos lecturas de absorbancia estdn dentro del 10% una de la otra, la lectura
diferencial dicromética es beneficiosa. Si la diferencia entre las lecturas de absorbancia con y sin
longitud de onda diferencial es mayor que el 25%, el croméforo es absorbido a o cerca a la lectura
de la longitud de onda dicromatica diferencial, es probable que esta longitud de onda no sea
deseada.

Sino se ha seleccionado la longitud de onda dicromética, repita todas las medidas para mejorar la
capacidad de repeticion, tales como la comprobacién de que el fondo de los pozos no estd
himedo, sucio o rayado. Utilice un blanco en la prueba para eliminar efectos de menisco y cubrir
los pozos durante la incubacién para evitar el polvo o evaporacién.

2.4.2 Cédigos de Unidad

Para acceder a la lista de codigos de unidad, seleccione Manejo de Pruebas, seleccione Crear
Pruebas, cualquier modo excepto la absorbancia y avance a la Gltima pagina de definicién de
prueba. Revise el frasco del calibrador(s) para determinar las unidades para los resultados.
Seleccione el campo de las unidades y mostrars la lista. Siete unidades de designacion de medidas
son guardadas para marcar la columna de la concentracién, mas una seleccién en blanco para
personalizar.

Programa Prueba Final
i SELECCION DE UNIDADES
Conc
Modo | Pos/Neg
Wimi
Unidades Conc L
o/aL
Decimales 3 v
mmolL
# Repeticiones
1 umotL
Edite e
ppb
<< _ Guarda Correr Imprima
ST
2.4.2-1 Ejempio - Definicién de prueba de modo de 2.4.2-2 Ejemplo - Opcién para
interpretacion - ultima pégina usar una etiqueta
personalizada

Crear una etiqueta personalizada para la columna de concentracién, seleccionando la opcién
‘personalizar' de la lista de unidades disponibles. Un teclado se mostrard, escriba el nombre de la
etiqueta deseada y pulse Entre. Se mostrard la etiqueta personalizada en el campo de la unidad.
PRECAUCION: Asegirese de utilizar las mismas unidades para los calibradores, criterios de control
y criterios de interpretacion dentro de una prueba.

2.5 Modos de Operacion

Absorbancia: Consulte Seccién 2.5. El Modo de Absorbancia leerd e imprimira las absorbancias de
la muestra a las longitudes de onda seleccionada por el usuario. El blanco es opcional. La mayoria
de las pruebas requieren un modo diferente de absorbancia. En este modo, no se hacen célculos -
los valores de absorbancia son los Ginicos reportados.

Factor: Consulte Seccién 2.5.2 — En el modo de Factor, las lecturas de absorbancia del punto final,
se multiplicarén por un factor introducido por el usuario para calcular el resultado.
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Estandar individual: Consulte Seccién 2.5.3 — El Modo Estandar Individual, lee un S_ESQ% luego
calcula las concentraciones basadas en una tnico punto de la curva estandar que pasa qu_ punto
(0,0). Un blanco es necesario para determinar el punto (0,0). Un factor (igual a la concentfcién del
calibrador + la absorbancia del calibrador) es generado en este modo, y luego Bc_zu_Nno por
lecturas de absorbancia posteriores para determinar las concentraciones. D_

Punto a Punto: Consulte Seccién 2.5.4 — El lector de micro-franjas acepta un nizfero de
calibradores y calcula las concentraciones basadas en la curva de calibracién de punto a to. La
curva de calibracién resultante es una serie de lineas que conectan los puntos de los calibfadores,
que pueden introducirse en forma ascendente o descendente de absorbancia. La &Bn&@_ de la
pendiente entre los calibradores primeros y segundo determina la direccién de la cufd. Si la
direccién de la curva cambia de direccion, la curva se marcars como "no vélida" y no se mMW::i_‘w
las interpretaciones. Muestras desconocidas se calculan como sigue: B

La absorbancia de la muestra desconocida es leida y comparada con la absorbancia del nm_ﬁ_wwaoq.
Una muestra desconocida, con absorbancia superior a la del calibrador con el mas altoGlor de
absorbancia, se calcula utilizando una linea que pasa por los dos puntos del calibrador coggl valor
més alto de absorbancia. Una muestra desconocida con absorbancia inferior de _mv_Bmso_‘
absorbancia del calibrador, es calculada a partir de la linea que pasa por los dos om_m_uao@_.mm con
los valores mds bajos de absorbancia.

Regresion: Consulte Seccién 2.5.4- Modo de Regresién acepta un ndmero de calibradores,
seguidamente calcula las concentraciones basadas en el mejor ajuste (regresion lineal).

Spline Cubica: Consulte Seccién 2.5.4 — El modo de Spline Cubico acepta un ndmero de
calibradores y calcula las concentraciones, basado en la curva de calibracién de Spline Cubico
(restringido).

Los materiales de calibracién de concentracién conocida son utilizados para calibrar el Stat Fax ®
4700 para que las concentraciones de las muestras desconocidas se calculen desde la curva
generada.

La curva de calibracién resultante, es una curva suave que conecta los puntos de los calibradores,
que pueden ser entrados en forma ascendente o descendente de la absorbancia. Se aplica un
algoritmo de restriccién para evitar el rebasamiento de la curva

Corte: Consulte Seccién 2.5.5 — Modo de Corte proporciona opciones en la férmula de valores de
corte (COV) y opciones de Control de Calidad.

Las opciones de modo se encuentran bajo el nombre de “Manejo de las pruebas” en la pantalla
principal. Seleccione “Crear pruebas” y se mostrard la pantalla de la definicién de la prueba;
Seleccione el campo “modo” y mostrard la lista de opciones de modo.

SELECCIONE MODO
Absorbancia Salir

Factor

e Cada uno de los 7 modos, siguen el
Estandar Individual t mismo patrén basico de opciones,
Punto a Punto con otras variables disponibles para
| Regresion v ] su sel del modo
Cubico Spline siendo utilizado
De Corte Selec. _
2.5.1 Modo de Absorbancia

Nota: Cada usuario debe comenzar por aprender a utilizar el modo de absorbancia.
El modo de absorbancia leerd e imprimira la absorbancia de la muestra a longitudes de onda
seleccionadas por el usuario. Presione Manejo de Pruebas, presione Crear Prueba, y se mostrar4 la
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ventana de la definicién de la prueba.

Programa Prueba 1st

Nombre | salir
Modo | bsorbanci
A
Filtro Primario| 405 v
Filtro Diferencial| 630
Blanco NO Edite
_.332_ Guarda >>

2.5.1.1 Seleccién de Filtros

Para editar el campo de la longitud de onda del filtro primero o diferencial, utilice las teclas de
flechas de direccién, para avanzar hasta el campo deseado, y luego presione la tecla “Selec.”. La
pantalla de seleccién de filtros mostrara las opciones de filtros disponibles, haga una seleccién y
presione el bot6n “Selec”.

SELECCIONE FILTROS
SELECCIONE FILTROS Ninguno Salir
405 Salir 405 -
450 s 450
492 \ 492 v
630 Selec. 630 Selec.

Filtro Primero  Filtro Diferencial

2.5.1.2 Ajuste de Absorbancia
Si el filtro diferencial es definido como "Ninguno", se muestra el campo de ajuste de absorbancia.

Programa Prueba 1st
Nombre Salir
Modo Estandar individual

Figure 2.8.1.2-1 Definicién de ia prusbe—Ajuste de absorbancie

El usuario debe determinar el valor del ajuste de la absorbancia. Este valor se restard de las
lecturas de absorbancia, para corregir el efecto de menisco para la prueba que se esta ejecutando.
Seleccione el campo de ajuste de la absorbancia y entre el valor del ajuste de absorbancia,
determinado por el usuario. Presione el botén “Guardar” para guardar la configuracién.
La funcidn de ajuste de la absorbancia, sélo es necesaria cuando estas dos condiciones ocurren:

e Lectura monocromatica

e 0O, noes pocillo de blanco
Es un blanco matematico para corregir la diferencia entre el aire y el liquido con meniscos.
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Para determinar el valor introducido por el usuario, dispone un volumen de mo_:na:A
neutralizadora (buffer) en un pozo que es igual al volumen total en el pozo de la prueba en eft

momento de la lectura.

Por ejemplo, si el pozo tiene 100pl del sustrato A por 100 ul de sustrato B, mas 50ul de solucién d
parar (stop), el volumen total en los pozos de la prueba en el momento de la lectura es 250pl. Po
lo tanto, leer la absorbancia de 250ul de neutralizador (buffer) de lavado incoloro, para determinar_1

el valor correcto del ajuste de la absorbancia. Los valores tipicos son.250 a .4002. m
<
2.5.1.3 Blanco _k_...
Se mostrara la pantalla definicién de blanco de la prueba cuando se selecciona el campo “blanco”L0)
Esta pantalla permite activar el blanco (si o No); e introducir el nimero de repeticiones. Pulse mm
botén “Hecho” al editar. 3
S
Programa Prueba Blanco omv
Permitir| S A —
# Repeticion| 1.0 v m_
LL
Rango Bajo Edite =

Rango Alto Hecho

Figura 2.5.1.3-1 Definicién de Blanco

2.5.1.4 Ahorrar ldmpara

Diez minutos después de leer la Gltima muestra, la funcién de tiempo de espera de inactividad de
ldmpara automaticamente apagara la ldmpara. 600 segundos (veinte minutos) es la configuracién
predeterminada. El calentamiento minimo de ldmpara ocurrird (45 segundos es el valor
predeterminado), y luego, la operaciéon se reanudard donde quedd. Consulte la opcién para
acceder a la funcién de Control de ldmpara.

2.5.2 Modo de Factor

La primera pagina de la Definicion de la Prueba del Modo de Factor mostrard las opciones
disponibles: Nombre, Modo (factor), filtro primario, filtro diferencial, y Blanco. Introduzca cada uno
como se hace en el modo de absorbancia, Seccién 2.5.1.

Después de pulsar las flechas de avance ' >>' en la primera pantalla, la segunda péagina de
definicién de prueba mostrard y permitird la edicion del Factor y de los controles. Utilice las teclas
de flecha para avanzar a través de las opciones; Presione la tecla Editar para cambiar los valores
mostrados en la pantalla

Nota: El Factor viene en el inserto del paquete de los reactivos de la prueba o de una prueba
anterior en el modo estdndar tnico.
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Programa Prueba 2nd

-,uﬂb«c 10 w
~

Control 1] No Activo

Control 2 No Activo v

Control 3| No Activo Edite

<< Guarda | Correr _ >>

Figura 2.5.2-1 Modo de Factor Definicion-Pagina 2

Al seleccionar cualquiera de los campos de Control abrird una pantalla de definicién de Control de
prueba con opciones para habilitar el Control (si o No), entrar el nimero de repeticiones, el
nombre del Control, un rango bajo y un alto, definir la accién a tomar (Aviso, Continuar o Terminar
la Prueba), introducir un nimero de lote y fecha de caducidad. Pulse el botén Hecho cuando
termine de editar los campos.

Cuando los controles son leidos por duplicado, puede calcularse la media de los duplicados y
utilizar un valor, o cada Control puede ser requerido por estar dentro de los rangos
individualmente. El instrumento le pedird 'Revise Promedio?' una vez que los controles en
duplicado son seleccionados.

Programa Prueba

Nombre

Figura 2.5.2-2 Controles Seleccionados

La pagina final de la definicién del modo de factor definicion mostrard y permitira la edicién de
modo de interpretacion, las unidades, los decimales y el numero de réplica de la muestra.
Seleccionando el campo de las unidades en la definicion de prueba del modo de Factor — La pagina
final mostrard una lista de siete denominaciones de medicién, incluyendo una seleccién
personalizada, las cuales son guardadas para el etiquetado de la columna de concentracion (véase
la seccién 2.4.3 codigos de las unidades de medicion). Utilice las teclas de flecha para avanzar a
través de las opciones y presione la tecla editar para cambiar los valores de las selecciones en la
pantalla.

Pulse Guarda para guardar las selecciones.
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Programa Prueba Final

Salir
Modo Interpretar | Pos/Neg
Unidades Conc a
Decimales 3 v
‘ Repeticiones Muestra 1
Edite
[ << | cuarda | correr [imprima

Figura 2.5.2-3 Modo de Factor - Pagina Final

Seleccionar el campo modo de interpretacién abrird la pantalla de la definicién de la interpretacién
de la prueba para editar la interpretacién de los controles. Utilice las teclas de flecha para avanzar
a través de las opciones, presione la tecla Editar para cambiar el valor de la seleccién.

Editar el campo de la interpretacién Pos/Neg, mostrara la opcién Normal de interpretacién para
ingresar rango bajo, rango alto, rango bajo vdlido o rango alto vdlido.

TEST DEFINITION |
NOTE: Double check
Pos >=| that the interpretation
Neg </ w information you
Reversed] O Edit smered ls comect:

—porE__

Figura 2.5.2-4 Modo de Factor-Pos/Neg Interpretacion

"Decimales” se refiere al nimero de lugares después del punto decimal que se mostrard en un
resultado. Por ejemplo, un usuario debe informar 2 lugares decimales. El resultado calculado es
0.235. El redondeo resultard como 0.24. Si el resultado calculado es 0.234, el resultado serd
reportado como 0.23.

grama Prueba Interp
Interpretar Normal A
Rango Normal Bajo| v
Rango Normal Alto|
Rango Vajo Valido! Edite |
Rango Alto Valido Hecho)

Figura 2.5.2-5 Modo de Factor —interpretaciéon Normal
Pulse el botén Hecho al terminar de editar.

2.5.3 Modo Estdndar Individual

Para operar en el modo estandar, seleccione administrar pruebas y crear pruebas. Se mostrard la
pantalla de definicién de la prueba. Seleccione el campo modo y seleccione el modo, aparecerd la
pantalla la lista de modos. Utilice las teclas de flecha para desplazarse por las selecciones de modo
a la seleccién deseada y oprima Selec. o utilice el ldpiz para seleccionar estandar.

La primera pdgina de definicion estandar Gnico modo Test mostrard las opciones disponibles:
nombre, modo (Single Standard), filtro primario, filtro diferencial y en blanco. Estos funcionan igual
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que en el modo de absorbancia excepto que el espacio en blanco se requiere, por tanto, 'Si'
apareceran automaticamente en el campo habilitado en blanco.

Programa Prueba 1st

Filtro Primario| 405 v
Filtro Diferencial| Ninguno
Blanco[ S C] Edite | >
juste Absorbancia 0.000
Guarda >>

Figura 2.5.3-1-Pagina 1 Figura 2.5.3-2 Opciones de Blanco

La segunda pagina de la definicion de prueba de modo estdndar, permite la edicién de la
concentracién estandar, controles y nimero de repeticiones estandar. Utilice las teclas flecha para
avanzar por las opciones y presione la tecla editar para cambiar los valores de las selecciones en la
pantalla.

TEST DEFINITION 2nd page
Exit
Conc Estandar] 10
# Estd Repeticiones 1 &
Control 1 Activado
Control 2 Disabled v
Control 3 Disabled Edit
P << d Save — Run _ vv[_

Figura 2.5.3-3 Pagina 2

Al seleccionar cualquiera de los campos de Control, abrird una pantalla de definicién de control de
la prueba con opciones para Permitir el Control (si o No), entrar el nimero de repeticiones, el
nombre del Control, rango bajo y rango alto, definir la accién a tomar (Aviso, Continuar o Terminar
la Prueba), introducir un ndmero de lote y fecha de caducidad. Pulse el botén Hecho cuando
termine de editar los campos.

Cuando los controles son leidos por duplicado, puede calcularse la media de los duplicados y
utilizar un valor, o cada Control puede ser requerido por estar dentro de los rangos
individualmente. El instrumento le pedird 'Revise Promedio?' una vez que los controles en
duplicado son seleccionados.
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Programa Prueba Control 1
Permitir|  SI
# Repeticion| 1
Controf 1 " _
Rango Bajo v _
Rango Alto
Aviso, Continuar

Nombre _’

Accion
# Lote’

Expira [mm.aaaa]
Ubicacion|Dado

Figura 2.5.3-4 Definicion de Control

2354255-APN-DNPM#ANMAT

La pégina Final de definicién de la prueba del modo estandar individual mostrard y permitira _mo_
edicion del modo de interpretacion, las unidades, los decimales y el nimero de réplicas de 1aCQ

muestra. Utilice las teclas de flecha para avanzar a través de las opciones; Pulse el botén m%m«m_
para cambiar los valores de las selecciones en la pantalla. Pulse Guarda para guardar _mmnv_
selecciones. F
Programa Prueba Final
Salir
Modo Interpretar | Pos/Neg
Unidade Conc i
Decimales 3 v
‘ Repeticiones Muestra 1
Edite
| <« | Guarda | Correr prii

Figura 2.5.3-5 Estiandar Individual - Pagina Final

Al seleccionar el campo modo de interpretacién, abrird la pantalla de la definicién de la
interpretacion de prueba para editar controles de interpretacién. Utilice las teclas de flecha para
avanzar a través de las opciones, presione la tecla Editar para cambiar el valor de la seleccion.
Pulse el botén Hecho al terminar de editar.

Programa Prueba Interpretar

| Pos/Neg | = 7 NOTA: Verifique que ta
Pos >=| v informacién de la
Neg < [ interpretacion que ha
invertido| _ NO Edite MOS0 o
S|
Figura 2.5.3-6 Modo E idual- Interpretaci

2.5.4 Modos de Multi-Punto (Punto a Punto, Regresion y Spline Cubica)

El Stat Fax® 4700 ofrece tres variedades de modos multi-puntos: Punto a Punto, Regresién y Spline
Cubica.

En los modos de Punto a Punto y Spline cubica, las concentraciones de los estandares deben leerse
en orden decreciente o creciente.
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Todas las pantallas de definicion de la prueba, la utilizacion de los controles, y los articulos
relacionados con el trabajo de las interpretaciones son los mismos para cada tipo de multipunto.
Utilice las teclas de flechas para desplazarse por las selecciones de modo de la seleccion deseada y
pulse Seleccionar o utilice el Iapiz para marcar.

SELECCIONE MODO
Absorbancia Salir
Factor
Estandar Individual

]
——
®

Selec.

MULTI-POINT \‘

Figura 2.5.4-1 Seleccione Modo

La primera pagina de la definicién de prueba muestra las opciones disponibles.

Programa Prueba 1st
Nombre Salir
Modo 3 1t
A
Filtro Primario| 405 v
Filtro Diferencial| 630
Blanco| NO Edite
[ imprima |  Guarda >

Figura 2.5.4-2 Modo Punto a Punto — 1* Pdgina

La segunda pégina de definicion de la prueba mostrard y permitird la edicion de % absorbancia, el
numero de réplicas de los estdndares, seleccién de los ejes y para habilitar la utilizacién de los
controles.

Nota: EI nimero de estdndares debe ser entre dos y ocho para punto a punto y regresion. El modo
de Spline cubico requiere al menos tres estandares.

Programa Prueba 2nd

Control 2|No Activo
Control 3]No Activo] Edite |

_ << _Qbau_no:.oa_ vv_

Figura 2.5.4-3 - 2"* Pagina

9% Absorbancia asigna un valor del 100% para el primer estandar, que debe el valor con la mayor
absorbancia. Luego se calcula la absorbancia % en relacién con el primer estandar para cada
estandar y muestra, ademds de un valor de concentracion. % Absorbancia aparece en el campo de
la interpretacién del informe. Este modo no es com patible con In, logit o registro de escala para el
eje de la absorbancia.

Seleccione el campo de los estdndares y se abrira la pantalla de definicién de los estandares de la
prueba
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Programa Prueba Estandares
Numero d 3 Salir
Estd1 Conc 10.0 A
Estd2 Conc 20.0 v
Estd3 Conc 30.0 Edite
Hecho

APN-DNPM#ZANMAT

Figura 2.5.4-4 - Programa Estdndares
Después de introducir o editar el nimero de estandares, abrird un cuadro de didlogo soligfpndo al
usuario una respuesta de Si o No a “Curva fuera OK?'. “Curva fuera” permite al usuario agg,:mq
si los resultados de concentracién son reportados cuando una absorbancia es mayor ncmmws._m:o_.
que los estdndares que conforman la curva. Seleccione “S|” para reportar los resultados a%_w estan

“Fuera Curva” en caso contrario seleccione 'No'. o
1

[e0]
Cuando son utilizados estandares por duplicado, la curva puede editarse mediante la elrminacion

de uno del par de estdndares. Una vez que se ha leido la curva, seleccione la opcion 'EJEY’ antes
de las opciones de 'Aceptar' o 'Imprimir'. Utilizando el lapiz (stylus), seleccione el|¢standar
duplicado para ser borrado o eliminado. -
Como se muestra en el siguiente ejemplo, la etiqueta de los estdndares por duplicado se ven como
‘Dupl I y ‘Dupl IV".

Dup#  Dupll  Dupl2

m=0.738
Re-calculating.....
Figura 2.5.4-5 Ejemplo de Editar la Curva

Una "X" aparecerd en la ubicacién en la pantalla que va a ser el minado. Se volverd a calcular la
curva y estaran disponibles las opciones 'Aceptar’, 'Editar’, ‘Impri r"o'S
Los datos podrén ser introducidos para lineal, In (= logaritmo natural)-lineal, lineal-In, o cdlculos de
In-In. Un célculo log-logit también estd disponible. La absorbancia o In de (1000 * absorbancia),
esta siempre en el eje "Y". El logaritmo de la concentracién, esta siempre en el eje de "X".

Cuando utiliza el modo de regresién, se imprimird la curva estandar, interseccién (y), pendiente (m)
y coeficiente de correlacién. También es opcional imprimir el gréfico.

SELECIONE EJES

Y=Abs X=Conc

Y = Ln{1000*Abs) X = Conc

Y = Abs X = LniConc)

Ak

Y = Ln(1000"Abs} X = LnConci

¥ = Logit(Abs) X = Log(Conc) selec. |

Figura 2.5.4-6 Ejes en modos Multi-Punto
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Calculo y explicacién:
“Y= ABS, X=CONC": Los datos de absorbancia (y) y los datos de concentracion (x) son lineales.

“Y=Ln (1000*ABS), X=Conc”: El registro natural de la absorbancia es comparé contra la
concentracion. Los valores de absorbancia se multiplican por 1000 antes de tomar los registros.

“Y=ABS, X=Ln(Conc)”: La absorbancia se traza contra el logaritmo natural de la concentracién.

“Y= Ln (1000*ABS), X=Ln(Conc)”: El logaritmo natural de la absorbancia se contrasta contra el
logaritmo natural de la concentracién.

“Y= Logit(Abs), X= Log(Conc)”: Seleccione esta opcién para calcular lo no conocido utilizando la
ecuacién: Abs Logit = Ln [(muestra/0 cal) / 1-(cal muestra/0)]

Consulte cuidadosamente el inserto del kit de los reactivos para la seleccién correcta.

Nota: Recuerde que el log de 0 no estd definido por lo que no se establece concentracién en 0
(cero) en una escala logaritmica.

Modos de punto a punto y regresién, el nimero de estandares puede ser entre dos y ocho. En el
Modo de Spline cubico requiere al menos tres estdndares.

El registro de la opcién Logit estd disponible en el modo punto a punto, modo de regresion y el
modo Spline cbico. Concentracién debe ser mayor que cero en este modo.

SELECT AXES

Cuando se utiliza un eje no-lineal:

Si la absorbancia de una muestra es > que la absorbancia del calibrador mds alto, se muestra "***"
para los estdndares de concentracion.

Debe leer absorbancia descendente

Si el estdndar programado tiene una concentracién de 0,0 asignada, un estindar adicional es
forzado, y la concentracion de ese estandar se sustituye por una serie de estrellas [ **** |

Al seleccionar cualquiera de los campos de Control abrird una pantalla de definicién de Control de
la prueba con opciones para Permitir el Control (si o No), entrar el nimero de repeticiones, el
nombre del Control, un rango bajo y uno alto, definir la accién a tomar (Aviso, Continuar o
Terminar la Prueba), introducir un niimero de lote y fecha de caducidad. Pulse el botén Hecho
cuando termine de editar los campos.

Cuando los controles son leidos por duplicado, puede calcularse la media de los duplicados y
zar un valor, o cada Control puede ser requerido por estar dentro de los rangos
individualmente. El instrumento le pedird 'Compruebe Promedio?' una vez que son seleccionados
lo controles por duplicados.
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TEST DEFINITION Control 1

Lot Number| Done |
Expiration [mm.yyyyl]
Location|

Figura 2.5.4-8 Definicién de Control

La pdgina final de la definicion de la prueba mostrara el modo de interpretacién, las unidade
decimales y numero de réplicas de las muestras.

0S

Programa va.chaﬁa
Interpretar| Pos/Neg Lo/
Pos >= v
Neg <|
Invertido| NO Edite
Hecho

|F-2018-02354255-APN-DNPM#ANMAT

Figura 2.5.4-9 Pagina Final

Al seleccionar el campo modo de interpretacién, abrird la pantalla de la definicion de la
interpretacion de prueba para editar controles de interpretacién.

e
~
NOTA: Verifique que fa Pos >=| v
informacién de la Neg <]
Do mte LN\ lwertdo|__W Edite
Hecho
Figura 2.5.4-10 interpretacién Pos/Neg

Editar el campo de la interpretacién Pos/Neg, mostrard la opcién Normal de interpretacién para
ingresar rango bajo, rango alto, rango bajo vélido o rango alto vélido.
Pulse el botén Hecho al terminar de editar.

Programa Prueba Interpretar

Normal A
Rango Normal Bajo v
Rango Normal Alto
Rango Vajo Valido Edite
Rango Alto Valido| Hecho|

Figura 2.5.4-11 Interpretacion de Rangos

2.5.5 Modo de Corte

Muchos ensayos cualitativos interpretan los resultados basados en un absorbancia de corte, tal
que una absorbancia de la muestra mayor que la absorbancia de corte limite, se interpreta como
positivo (0 negativo) y muestras con absorbancia menores que la de Corte pueda interpretarse
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como (positiva o negativa). Las empresas que fabrican estos ensayos utilizan una variedad de
medios para la obtencién (lectura o célculo) del punto de corte esencial. Stat Fax® 4700 emplea
una ecuacién universal que puede ser adaptada para ajustar a los kit disponibles comercialmente,
entrando factores por el usuario 'X' 0 'Y, asi como un coeficiente 'F'. La ecuacién es (X)(mNC) + (Y)
(mPC) + F = COV (valor de corte ).

En el modo de corte, ' X' es multiplicada por la media de los controles negativos. 'Y' se multiplica
por la media de los controles positivos, y cada uno de estos dos nimeros se agrega a la 'F' para
llegar al valor de corte (COV). Los factores X', 'Y' y 'F' pueden ser nimeros positivos o negativos,
uno o cero o decimales como 0.5, para ajustarse a los requisitos establecidos o como indica el
inserto del fabricante del Kit. En este modo tenga cuidado para entrar todos los parametros de
control de calidad (QC) completamente y correctamente. Ellos son proporcionados como limites de
absorbancia normalmente.

Para operar en modo de corte, seleccione Manejo pruebas, y luego, seleccione Crear prueba. Se
mostrard la pantalla de definicién de prueba. Seleccione el campo de modo y la pantalla de
Seleccién del modo, y se mostrard la lista de modos. Utilice las teclas de flecha para desplazarse
por las selecciones de modo, seleccione la deseada y pulse Seleccionar o utilice el lapiz para
resaltar el Corte.

SELECCIONE MODO Programa Prueba 1st
Absorbancia Salir Nombre [ Salic
n
Filtro Primario| 405 v
Filtro Diferenciall 630
Blanco] NO Edite
imprima | Guarda >>

Figura 2.5.5-1 Seleccione Modo Figura 2.5.5-2 Modo de Corte 1st pagina

La primera pégina de la definicion de prueba del modo de corte muestra las opciones disponibles:
el nombre, el modo (corte), el filtro principal, el filtro diferencial y el blanco.

La segunda pagina de la definicion de la prueba de corte, permite la edicién de valor corte (COV),
los valores de X, Y y F; el control negativo; el control positivo; y los criterios de control de calidad
(QQ).

ma Prueba De corte
COV=| X*mNC+Y*mPC+F | Salir

X= 1

Y=| 1 2l

F= o v
Ctrl Neg| Activado

Ctri Pos| Activado | Edite

| QC Criterio| COV, mNC, mPC_|
[ << | Guarda | correr [ >> |

Figura 2.5.5-3 Mode de Corte - 2nd pagina

Seleccionando cualquiera de los campos de Control abrird una pantalla de la definicién del control
de la prueba, con opciones para activar el Control (si o No), la entrada del nimero de repeticiones
(dos o mas), rango bajo y rango alto, defina la accién a tomar (aviso, continuar o terminar la
prueba), introducir un nimero de lote y una fecha de caducidad. Pulse el botén Listo cuando
termine de editar campos

31

Programa Prueba Ctrl Neg
Permitir| St
#nepeuion] EJEMPLED
Nombre Ctr N
Rango Bajo 0200 v |
Rango Alto| 0.400
Accion| Terminar la Prueba| Edite |
# Lote. 1222| Hecho|
Expira [mm.aaaa] 12.2013
Ubicacion Dado

55-APN-DNPM#ANMAT

Figura 2.5.5-4 Definicion de control de la prueba

Al

Nota: Cuando los controles son leidos en duplicado, puede calcularse la media de las _‘muMQo:mm
y utilizar un valor, o cada Control puede ser requerido por estar dentro de _ommd:mom
individualmente. El instrumento le pedird 'Verifique Promedio?' una vez que se mmﬂnao:m
controles por duplicado. Q9
Seleccionar el campo ' COV =' abrird la pantalla, Seleccione férmula de COV. Ademds de la eguacion
universal, Stat Fax® 4700 ofrece tres férmulas opcionales Donde COV es el valor de mumoq@n.m de
corte, mNC es la media de los controles negativos; mPC es la media de los controles uomzr_|um. XY
y f son coeficientes introducidos por el usuario que pueden tener cualquier valor numérico positivo
0 negativo, incluyendo cero y 1.

Resalte la formula deseada, de la lista y pulse el botén de la Selec.

8

X'mMNC+Y*'mPC+F Salir
X'mNC+F ~
Y'mPC+F v
X'mCC+F Selec.

Figura 2.5.5-5 Opclones de formula
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Férmula COV

Explicacion

X'mean(NC) + Y'mean(PC) + F

| x.azoi..ﬂvy

[ XwmRCE_ ]

Ecuacion universal, utifizada cuando el valor de corte,
basado en las lecturas de controles positivos o negativos

En esta ecuacion, NC y PC se utilizan para determinar el
COV (valor de corte).

Entre las variables proporcionadas en el inserto del

Y*mPC+F ]
[ XmCC+F ]

paq de la prueba

Este calcula la media de los positivos y la media de los
negativos.

X* mean(NC) + F

Utilice esta ecuacion, si solo los controles negativos son

utilizados para determinar el COV
X mNGHmRCLE __
X*mNC+F
S e o
[ X'mCC+F |
Y * mean(PC) +F Utilice esta ecuacion si solo los controles positivos son
utilizados para determinar el COV
X*mNC+Y*"mPC+F . i )
N mer Para la interpretacion, usted puede elegir ya sea el modo
XmNG+E__ de corte normal (positivo > = limite, negativo < corte), o la
Y mPC+F opcion def Modo de corte invertido. Con la opcion del
Modo de corte inverso, las muestras con valores
mLL+ inferiores a la del corte estan etiquetadas como
"positivas”. Si efige esta opcion, tenga cuidado de seguir
los signos <y > en las indicaciones, para entrar el corte
y los rangos
X*mean(CC) + F COV = valor de corte para la interpretacion positiva o
negativa
X = variable en el inserto del Kit de la prueba. Nota: X
X mNC+Y*mPC+F sera igual a 1 Si no es proporcionado ningan valor de la
variable.
[ X'mNC+F ]

YomPCAE

mCC = la media calculada de los valores de absorbancia

X*mCC+F

y

de los ¢ de corte cuando se ejecuta la prueba

B -

prueba.

es opcional y dep de los Kit de la

F = factor agregado a la mCC. Si es necesario, este valor
viene en el inserto del Kit de la prueba. Si ninguno valor
es proporcionado, utilice cero como el valor de F.

Programa Prueba De Corte

—

Figura 2.5.5-6 Calidad de Modo
de Corte

Minimo COV
COV Maxi

(mPC/mNC)>=
(mPC-mNC)>=

(mPC / mNC): Entre el rango
menor aceptable para la media

del control positivo, a la media de

los controles negativos.

(mPC — mNC): Entre la mas bajo

diferencia aceptable de la
absorbancia media de los
controles positivos menos la
absorbancia media de los
controles negativos.

354255-APN-DNPM#ANMAT

Si el campo de la opcién invertido dice 'Si' las muestras con valores inferiores a la del Corte 8@
marcadas como positivas. Ademds, el blanco no se resta en la opcién de corte invertido. Prestaryly
atencion a los simbolos "<" menos que y ">" mayor que, al introducir limites de control en mmﬂmm_

Caso.

2

La pégina final de la definicién de prueba de modo de corte, muestra el modo de interpretaciéng |
las unidades, los decimales y el nimero de réplica de la muestra. -

Programa Prueba Final

Modo Interpretar
Unidades
Decimales
# Repeticiones
Muestra

L

Guarda

Salir
Pos/Neg
Abs/COV A
v
Edite
~ Correr Imprima

Figura 2.5.5-7 Modo de Corte - pagina final

Mediante la seleccién de Pos/Neg, positivo y negativo interpretaciones pueden introducirse. No es
necesario entrar en positivo y negativo. Estos también se puede definir para ser evaluado en
sentido inverso, donde positivos es menor o igual a (< =) el valor introducido.
Seleccionar el campo modo de interpretacién, abrird la pantalla de la definicion de la
interpretacion de la prueba para editar la interpretacién de los controles. Utilice las teclas de
flechas para desplazarse por las opciones, presione la tecla Editar para cambiar el valor de la

seleccion.

NOTA: Verifique que los célculos de COV y la informacion de la interpretacién que ha introducido
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es correcto.
Controles positivos y negativos pueden ser utilizados para
criterios de control de calidad (QC)
Programa Prueba Interpretar
Interpretar | Pos/Neg A
Seleccionar el campo criterios de control de calidad (QC) abre la pantalla de definicién de calidad Pos >= v
de corte de la prueba: Neg <
Invertido NO Edite
Hecho

Figura 2.5.5-8 Modo de Corte - Interpretacién

Pulse el botén Hecho para guardar las selecciones para la prueba de nueva. Pulse el botén Hecho

33 34




cuando ha terminado de editar.

Programa Prueba _RRE«

~
Rango Normal Bajo v
Rango Normal Alto
Rango Bajo Valido| Edite
Rango Alto Valido Hecho

Figure 2.5.5-9 Test Definicién - Interpretacion

3. Limpieza Y Mantenimiento
3.1 Limpieza

3.1.1 Exterior

PRECAUCION: Solventes tales como la acetona o tiner dafiardn el instrumento! Utilice agua
solamente y limpiadores recomendados! Evite limpiadores abrasivos. El drea de la pantalla es
resistente a liquidos, pero puede ser rayada facilmente.

El exterior del instrumento puede ser limpiado con un pafio suave usando agua corriente, un
limpiador de muiltiple uso puede ser utilizado (no abrasivo). Una solucién al 1.5% de cloro (5,25%
hipoclorito de sodio) o el alcohol Isopropilico 70% puede ser utilizado como un desinfectante.
Tener especial cuidado para no derramar cualquier liquido en el transportador de las tiras.

3.2 Mantenimiento

3.2.1 Calibracién y Linealidad

Cada instrumento es calibrado durante la manufactura utilizando estandares que son trazables por
el Instituto Nacional de Estandares y Pruebas (NIST), y es probado para verificar su linealidad a 3A.
La presente calibracién es muy estable. La calibracién absoluta puede ser verificada con el uso de
Filtros NIST, o por comparacién periddica a un instrumento de referencia que se conoce esta
calibrado con Filtros NIST.

También puede verificarse mediante un producto especificamente disefiado llamado DRI-DYE®
Verificacion de franjas o tiras, disponible para su proveedor de instrumento.

La mejor manera de asegurar la calidad de instrumento es incluir un nimero suficiente de
controles en cada ensayo para cubrir todo el rango de operacién.

En la fotometria vertical, el volumen de llenado y el grado de los meniscos determinan la longitud
de la trayectoria; y la absorbancia es proporcional a la trayectoria. Dado que los resultados de
pruebas de laboratorio suelen basarse en estandares y no en absorbancia absoluta, la linealidad
del instrumento es el indicador mas importante del rendimiento del instrumento.

Una reduccién en linealidad con el tiempo puede ser un indicador de deterioro del filtro 6ptico. En
este caso, el reemplazo del filtro es requerido para una operacién continua fiable. Se aconseja una
verificacion mensual de la linealidad del instrumento para cumplir con las regulaciones de las
agencias. DRI-DYE® Check Strips también puede utilizarse para verificar la linealidad.
Alternativamente, el grado de la linealidad debe ser verificado por lecturas de una dilucién serial
de 1:2 de un material teniendo un pico de absorbancia a/ o cerca de las longitudes de ondas, y
observando una relacién de 1:2 en las lecturas de las absorbencias.

Si usted prepara diluciones para verificar linealidad, el dispensado uniforme (trayectoria) y una
minima transferencia de error son importantes, para que los limites de tolerancia, los cuales usted
establecerd, se tomen en consideracién las fuentes de error que no son debidas al instrumento.
Errores de dispensado pueden ser identificados por comparacion de las lecturas en duplicado.
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El instrumento debiera dar el valor esperado +/- (1 % del valor esperado +.01A).

Por ejemplo, si la dilucion de 1/4 Lee.520 A, luego puede esperar que su muestra de dilucié
1/2 lea el doble, como méximo 1.04 A + [(1% de 1.04) +0.01 A), que es +.02.

Un instrumento que trabaje bien daria resultados entre 1.02 A y 1.06 A. Usted sabré que los m_ﬁm
estan deteriorados cuando lea soluciones oscuras mas bajas de lo esperado.

Dado que los procedimientos para la verificacién de la calibracién y linealidad de un 333&
vertical son ligeramente engorrosos y no conducen a criterios estrictos, la mejor manera [ar
asegurar la calidad del funcionamiento es con DRI-DYE® Verificacién de Tiras.

PM#FANMAT

3.2.2 Almacenamiento

Elinstrumento debe ser almacenado bajo las siguientes recomendaciones ambientales:
Temperatura: 10 a 50°C

Humedad: menos del 80% de humedad relativa, no-condensando.

Almacene el instrumento utilizando el empaque original si es posible.

Realice los siguientes pasos antes del almacenamiento:

Coloque el instrumento en el material de empaque original.

Cuando retorne el instrumento para servicio desde el almacenamiento, se recomienda qu
realice la prueba de funcionamiento, como si conectara el instrumento por primera vez.

| -2018-02354255-AB

4. Resolucion de problemas
4.1 Banderas y mensajes de error

Las banderas se muestran para alertar al operador cuando se acercé a ciertos limites. Después de
mostrar la advertencia el instrumento seguira funcionando normalmente.

Las banderas se muestran, por ejemplo, cuando se ingresa un rango no vélido. Pretenden ayudar al
usuario a corregir el problema. Algunos mensajes de error aparecen como cuadros de didlogo que
requieren accién para aclarar; otros aparecen en la pantalla y aparecerdn en la impresién.

Mensajes/Banderas y su Explicacién

“>10**6": Aparece en la columna de concentracién cuando la concentracién es mayor que 10 ** 6
(la columna sélo tiene seis caracteres maximo)

“¥*EXXEY: Imprime cuando la absorbancia de una muestra excede al pozo de referencia en una
prueba log-logit test. El eje de la curva es Y=Logit(Abs), X=Log(Conc) y la Absorbancia > valor de
absorbancia de referencia(cero). Imprime en la columna de Interpretacién ya seaen el modo de
eje de la curva con un log , cuando intenta el log cero, 0 un numero negativo, 0 una curva no
valida. Imprime en la columna de la concentracién cuando un error ocurre mientras calcula la
concentracion.

“>3”: Imprime en la columna ABS si una lectura de absorbancia esta por encima de la méaxima
absorbancia permitida por el dispositivo.

“ El Modo de %Absorbancia no debe ser utilizado con absorbancias negativas!”: Este mensaje
aparecerd si el usuario estd en % modo de absorbancia y se lee un estandar que tiene un valor de
absorbancia negativo.

“Prueba no puede ser Editada!”: El Usuario ha intentado editar una prueba preprogramada OEM
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que ha sido marcada para prevenir que esta sea editada.

“No puede coincidir la longitud de onda del filtro con los filtros instalados en el dispositivo!”:
Aparece un mensaje cuando se ejecuta una prueba; ocurre si el dispositivo no puede encontrar
filtros para las longitudes de onda en la definicion de la prueba.

“Soporte fuera de posicién” Este mensaje se publicara si el soporte no estd cargado en la posicion
de inicio correcta, con A1 el primer pozo para ser leido.

“Configuracién de la calibracién utilizada la altima vez” Durante el inicio, si hay un error al cargar
los pardmetros de la unidad y el instrumento carga correctamente los pardmetros de la fébrica de
la unidad.

“No puede coincidir la longitud de onda del filtro con los filtros instalados en el dispositivo!”:
Aparece un mensaje cuando se ejecuta una prueba; ocurre si el dispositivo no puede encontrar
filtros para las longitudes de onda en la definicion de la prueba.

“No escoja el mismo filtro para primario y diferencial.”: Mensaje que aparece durante la
definicion de prueba si se escriben la misma longitud de onda para el filiro primario y el
diferencial.

“EQUIV”: Si ambos valores POS y NEG son colocados y son diferentes, la muestra es < valor POS y
>valor NEG (o si es invertida, la muestra es > valor POS <valor NEG).

“Ajustes Fabrica Restaurados” O “Ajustes Usuario Restaurados “: Uno de estos mensajes puede
ser activado cuando el operador decide restaurar pardmetros o se ve en el inicio si la unidad se ve
obligada a recuperarse de la mala configuracion.

“Curva no vélidal”: Este mensaje indica que las lecturas para los estdndares no pueden utilizarse
para obtener una curva vélida para el modo de cdlculo que se utiliza. Si se utilizan patrones de
duplicados, el usuario tiene la opcién de editar la curva si hay suficientes puntos (minimo 3 para
punto a punto y regresion; 4 minimo de Spline cubico).

“Curva no valida — Log Error”: Se producird un error en la creacién de una curva o lecturas de una
absorbancia, seguido por la terminacién de la prueba.

"log(<=0)": Aparece en la columna de interpretacién cuando se trata de un modo de eje de la
curva con un registro cero o niumero negativo.

“BAJO”, “ALTO”: El Control esta fuera del rango del valor de las concentraciones normales
bajo/alto.

“NEG”: Negativo — impresiones si una muestra es <NEG value=""
sample="" is="">valor

if =" reversed,=""

No hay suficientes pozos para ensayo: Cuando el usuario cambia el nimero total de muestras
durante la ejecucion de una prueba y el usuario no asigne suficientes pozos para ejecutar lo que se
define en la prueba.
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“FUERA”: El Blanco estd fuera del rango min/max o los valores de la muestra est4n fuera del B:m.%m
vélido bajo/alto. También aparece durante el modo de Spline Cubico, cuando la muestra esta poss
fuera del rango de los estdndares validos.

“POS”: La muestra es >= valor POS (o si es invertida, la muestra es <= valor POS).

N-DNP

“Pos debe ser mayor que o igual a Neg!”: Mensaje que aparece durante la definicién de la pruebdL
cuando el usuario estd definiendo interpretaciones positivo/negativo. Un valor fue entrado _umﬂ%wn
ambos el positivo y el negativo, pero el valor positivo es menor que el valor negativo entrado. %

A
“Error de Rango”: Esto indica que hay un limite para el rango de nimeros que se u:mamﬂm
introducir. B

o
>Ref: Aparece cuando una muestra excede la absorbancia de la referencia en una prueba de loged
logit. Esto es generalmente debido a que las concentraciones del calibrador se .:wamw_‘oqm
incorrectamente o los calibradores se pipetearon en la franja de forma incorrecta. El U:anv_
calibrador, 0 "Cero" debe tener la maxima absorbancia y los calibradores restantes deben setl
descendente en absorbancia y mayores en concentracion. -

Datos incorrectos! O Definicion del test incorrecta!: Los datos de prueba (ensayo) (incluyendo los
datos de calibracién) no coincide con lo que fue almacenado.

(0]

La definicién de prueba no coincide con los datos almacenados. Una vez que una prueba muestre
que es incorrecta, no hay ninguna forma de editar la prueba. Debe ser reprogramada.

“Positivo debe ser menor que negativo!”: El mensaje aparece durante la definicion de la prueba
cuando el usuario estd definiendo interpretaciones de positivo/negativo; un valor fue introducido
para el positivo y negativo y el reverso fue seleccionado, pero el valor positivo es mayor que el
valor negativo entrado.

“Formato de fecha incorrecto (mm.yyyy)!”: Este mensaje se refiere a la informacién de control en
la Pagina 2 (dia de expiracion del lote) de la definicion de la prueba, la fecha no esta entrada en el
formato correcto.

4.2 Mensajes de Error

Los mensajes de error aparecen cuando el instrumento deja de funcionar. Pretenden ayudar al
usuario a localizar el problema. Algunos mensajes de error requieren de accién para eliminarlas.

La mayoria requiere la ayuda de soporte técnico.

Error y explicacion:

"i2c Bus error, 0xNN. Unidad puede requerir servicio. Apague, espere, encienda ": Si al reiniciar el
instrumento no se borra este mensaje, pongase en contacto con soporte técnico.

"MALA al lado del nimero de filtro: Este mensaje se publicard si un ensayo fue programado

previamente con un filtro que ya no estd en el instrumento. Borrar o editar los filtros. Si este no es
el problema, pdngase en contacto con soporte técnico.
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“Calibration Checksum Faulty” Contacto soporte técnico

“Check unit calibration” Or “Check Calibration”: Se perdi6 la calibracién. La calibracién de
memoria desde el menu de utilidad puede utilizarse para restaurar la calibracién de fabrica.

“Default settings loaded” No se pudo completar la recuperacién de los pardmetros de la unidad
cambiada ya que fueron restaurados los parametros originales de la unidad de fabrica.

“Error: Offset value out of range”: Valor de desplazamiento no estd en el rango de 20 a 250-
contacto soporte técnico.

Error Saving Assay Data! Esto indica que el instrumento no es capaz de almacenar informacién de
andlisis en memoria. Si menos de 120 ensayos ya han sido almacenados, péngase en contacto con
soporte técnico.

“Factory Data Not Saved” Contacto soporte técnico
“Factory Settings Invalid” or “User Settings Invalid “: Contacto soporte técnico

FTDI initialization error/ TDI was updated/ FTDI verify failed/ Followed by “Please turn
instrument off, pause, then back on. Call service if problem persists.": Este es el mensaje que se
verd si la inicializacion de arranque FTDI falla, intenta otra vez, pero entonces falla la inicializacién
una segunda vez.

“Home Sensor Malfunction” Esto ocurre cuando el mecanismo viaja al frente y luego viaja hacia
atrds, buscando pozo y encuentra que ha ido demasiado lejos. Contdctese con soporte técnico.

“Lamp/Filter Volts Low”: Esto puede indicar el uso de un tipo defectuoso o incorrecto de soporte.
Si el mensaje de error aparece cuando el instrumento esté encendido, pero antes de intentar leer
una tira, asegurese de que la luz estd encendida. Si no, compruebe el voltaje de la ldmpara y
sustituya la lampara si es necesario. Contactese con soporte técnico.

“Mechanism Error”/ “Mechanism Jam”: Indica que el mecanismo no estd recibiendo ninguna
posicién informacién actualizada de los sensores. Asegurese de utilizar el operador correcto.
Compruebe si el soporte estd mal colocado. Contéctese con soporte técnico.

"Mechanism Timeout": Indica que el motor parece estar cambiando, pero no se recibe ninguna
respuesta de los sensores. Contactese con soporte técnico.

“Updating internal firmware”: Si el sistema encuentra una versién antigua de firmware FTDI, se
actualiza automaticamente. No apague la unidad hasta que se complete la actualizacion.

“Filter Wheel Not Spinning”: Si no gira la rueda de filtros después de seleccionar y a partir de una
prueba, "La rueda no gira" se publicaré 2 veces. Si no gira la rueda de filtros cuando el instrumento
se toca, "La rueda no gira" se publicara 3 veces. Mensaje sera seguido por "Voltios ldmpara filtro
baja". Contdctese con soporte técnico.

S. Referencia
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fecha actual) o
2. Datos sobre DRI-DYE® Tiras de Verificacion, proporcionados por Awareness Technology, _m
Palm City, Florida (1989 a la fecha actual) N_

6. Accesorios Opcionales

6.1 Papel Térmico de Impresora

Ordene reemplazo para el rollo de papel térmico de impresora P/N 150006. NOTA: El fabricante
la impresora recomienda encarecidamente la utilizacién de papel térmico, el numer6 de la partel
150006. Contacte a su distributor para el reemplazo de los rollos.

18-02354255-AP

6.2 Dri-Dye® Check Strips
Las tiras de Verificacion Dri-Dye® ofrecen un método facil de verificar la calibracién adecuad®®
linealidad en una rutina bdsica. Las tablas proporcionadas permiten una simple interpretacion m_M_
los resultados. Si una tira puede repetidamente obtener resultados aceptables con este kit, _cmww
el instrumento demuestra linealidad, calibracién, integridad del filtro, repetibilidad, y bloqueo de
la luz directa.

La utilizacién apropiada del Dri-Dye® Check Strips, como también conservando un buen registro,
constituird un cumplimiento con la mayoria de los requerimientos de control de calidad y agencias
licenciadas para la verificacién de funcionamiento del instrumento.

Dri-Dye® Check Strips permite al propietario del instrumento realizar pruebas que son muy
similares a las pruebas iniciales hechas por C. A./ C.C., los fabricantes del instrumento. Los valores
de los colorantes (Dye) son determinados por un instrumento de referencia que es calibrado
rutinariamente con materiales trazables por el Instituto Nacional de Estdndares y Tecnologia (NIST,
formalmente NBS).Colorantes (Dye)son luego dispensados con precision dentro de los pozos, y
empacados.

Utilizando dyes pre-dispensados se reduce el grado de precision de dispensado requerido para
reconstituir el control de manejo de tiras. Desde que el lector mira a través de las muestras desde
arriba hacia abajo, el volumen es proporcional a la trayectoria, y por lo tanto a la absorbancia. Si un
pozo es reconstituido con mucha agua, la disminucién de la concentracién serd corregida por el
incremento en la trayectoria. Simplemente en pocas palabras, el sistema auto corrige los errores
aleatorios de dispensado hasta el 10 %.

Dri-Dye® Check Strips pueden pedirse a su distribuidor.

Las tablas suministradas en el kit permiten la interpretacion instantdnea de los resultados, porque
ellos estan designados para remplazar los calculos normales, con visualizacién facil, construidos en
rangos aceptables. Los Kits estdn disponibles para las siguientes longitudes de onda:

DRI-DYE® Check Strips-405 - for 405nm

DRI-DYE® Check Strips-450 - for 450nm

DRI-DYE® Check Strips-492 - for 492nm

7. Informacién de Contacto

En el caso poco probable de que un problema se presente con el instrumento, por favor consulte
primero con el distribuidor.

Si el distribuidor no estd en capacidad de resolver el problema, el soporte técnico de Awareness
Technology, Inc. estaran encantados de asistirlo, y pueden contactarlos en Los Estados Unidos por:
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Teléfono: USA 772-283-6540
Fax: USA 772-283-8020
E-mail: support@awaretech.com

Mailing Address

Molenstrast 15

EC | REP |hems™

Tek: 31 (0770 345 8570
Fac 431 (@70 346 7299

8. Apéndice A SF_Capture

SF_Capture es un programa de la aplicacién Windows® para utilizar con este analizador quimico.
Contacte a su distribuidor para una copia de este programa.

Instale el programa haciendo un doble clic en el archivo setup.exe encontrado en el folder de
SF_Capture. El proceso de instalacion es el mismo como el del otro programa- siga las ventanas de
instrucciones hasta que termine.

Encienda el instrumento, conecte el Puerto serial al cable USB desde el instrumento a la
computadora. Verifique que la salida externa este ON desde el menu de configuracién.

NOTA: Serd necesaria una instalacién de los controladores (drivers) la primera vez que SF_Capture
es instalado en la computadora.

Una vez que el cable estd conectado entre el instrumento y el computador, Windows® mostrara
una ventana de mensaje que indica que el VNC1-A como enlace no estd instalado y que los
controladores (drivers) tendrén que encontrarse.

La repuesta correcta es permitir que Windows® busque el controlador apropiado por esta vez.
Primero, buscar e instalar el controlador de adaptador serial a USB.

La misma ventana de Windows® se abrird nuevamente e instalar4 el controlador USB puerto serial’.
Los cables pueden ser conectados y el instrumento ser encendido en cualquier momento de la
secuencia. Si el instrumento esta OFF, pero el SF_Capture estd abierto y el cable esta conectado al
instrumento, seleccione reconectar.

Seleccione Configuracién, esto abrird una ventana de dialogo donde usted selecciona el tipo de
instrumento y el Puerto COM conectado al lado del computador.
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Los datos son exportados a Excel®, a Notepad y a los archivos de registro cada vez que oQ._:maw_
terminacién de la prueba SALIR. La ubicacioén predetermina para estos archivos es C\42xx .Edtb
valor establecido se puede cambiar mediante la opcién utilizando del Browser para el archivo de
raiz del dispositivo (Device Root Félder).

9. Apéndice B. Instalando el Nuevo Programa (software)

+ Borre /remueva cualquier archivo o carpeta que estd en el controlador del ldpiz USB (USB
controlador de memoria portitil).

« Copiary pegar la carpeta “romimage.42x” en el controlador de USB.

* Apague el instrumento y conecte el controlador de USB en la parte posterior del instrumento.

* Coloque un dedo en la pantalla y encienda el instrumento.

- Después que el instrumento empieza a emitir sonidos bip puede retirar el dedo de la pantalla.

* El proceso tomard cerca de 3-5 minutos, segin versién del Firmware de arranque del
instrumento para determinar la version instalada, ir a utilidades — versiéon Mostrar detalles. Version
del Firmware de arranque se encuentra en la segunda linea.

Instrumentos con bootloader 1.5 tomard 3 minutos y requieren un ciclo de alimentacién para
completar.

Instrumentos con mds de 1,5 bootloader requieren 5 minutos, pero no es necesario un ciclo de
alimentacion.

10. Apéndice C. Alineacién del Touchpad

Estd habilitada la caracteristica alineaciéon del TouchPad mediante cédigo de acceso de su
administrador. Esta funcién proporciona la habilidad de ajustar los rangos de Touchpad mediante el
ldpiz o el mouse.

La seleccién de cada una de las ocho plazas debe producir nimeros en la pantalla. Si un drea fuera
del rango aceptable se presiona con el lapiz o el ratén, se produce un sonido. Cada uno de los
pares (superior, izquierdo, inferior y derecha) debe tener una diferencia entre ellos de no mas de 3
puntos, como el de la izquierda, 17 y 20 son buenas, considerando que no son 17 y 24. El botén
SAVE no aparecerd hasta que puntos aceptables han sido seleccionados. Es necesario seleccionar
guardar para almacenar los nuevos valores.
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Por favor utilice un stylus para tocar cada de los
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Ajustar ajustar los rangos de la pantalla. Si los puntos
. 3&3%53&0‘
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
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La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por la TECNOLAB S.A. se
autoriza la inscripcién en el Registro N‘a'cio.n'al de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto’“‘para diagnostico de uso in
vitro con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre comercial: 1) STAT FAX® 2200; 2) STAT FAX® 2600; 3) STAT FAX®
4200 y 4) STAT FAX® 4700.

Indicacién de uso: 1) Instrumento que es una combinacién de incubadora,
temporizador y agitador de microplacas estandares o bandejas de tiras de ELISA;
2) Lavador de microplacas para uso en el procesamiento de ensayos ELISA o
EIA; vy 3) y 4) Espectrofotometros disefiados para realizar lecturas de titas o
pocillos de ELISA/EIA y calcular los resultados de los ensayos. Son sistemas
abiertos.

Forma de presentacion: 1), 2), 3) Y 4): Envases conteniendo 1 instrumento cada
uno.

Periodo de vida util y condicién de conservacion: 1), 2), 3) y 4) No aplica,
conservado entre 10 y 500°C.

Condicién de venta: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL

EXCLUSIVO.
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Nombre y direccion del fabricante: Awareness Technology, Inc., 1935 SW Martin
Hwy, Palm City, Florida, 34990 (USA).
Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PRODUCTO

PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-1252-132.
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