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Disposicion
Nimero: DI-2018-1600-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 20 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-4261/17-1

VISTO el expediente N°  1-47-3110-4261/17-1 del Registro de la Administracién Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:
Que por los presentes actuados la firma BIODIAGNOSTICO S.A. solicita autorizacién para la venta a

laboratorios de anélisis clinicos del Producto para diagnostico uso In Vitro denominado EVOLIS Twin Plus

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnéstico que establece que los productos retnen 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 intervencién de su competencia.
Que corresponde autorizar la inscripcion 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 inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico para diagnostico de uso In Vitro denominado EVOLIS Twin Plus,
de acuerdo a lo solicitado por la firma BIODIAGNOSTICO 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-2018-02346023-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la-leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-:1201-109”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente. ' '

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién 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

Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciendole

entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre comercial: EVOLIS Twin Plus.

Indicacion de uso: Sistema abierto compuesto por un analizador de microplacas de ELISA totalmente
automatizado, disefiado para realizar el procesamiento completo de las muestras, lectura fotométrica e
interpretacion cuantitativa y cualitativa de los resultados.

Forma de presentacion: Envases por.1 unidad, conteniendo el modulo analizador, ordenador, monitor,
impresora y CD con manual de usuario. Accesorios y consumibles: gradillas, frascos de reactivos,
contenedores, puntas y soluciones de mantenimiento.

Periodo de vida 1til y condicién de conservacion: No aplica, conservado entre 5y 50°C .

Condicion de venta: Venta. a Laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Nombre y direccion del fabricante: STRATEC Biomedical Switzerland AG, Neuwiesenstrafe 4, 8222
Beringen (SUIZA) para Bio-Rad, 3 Boulevard Raymond Poincaré 92430, Marnes La Coquette (FRANCIA).

Expediente N° 1-47-3110-4261/17-1
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Instrucciones de seguridad
EVOLIS Twin Plus Version 3.0 — Manual de uso

Instrucciones de seguridad

EVOLIS Twin Plus es un analizador de microplacas totalmente
automatizado que incluye funciones tales como preparacion de muestras,
realizacion de pruebas, medicion fotométrica y evaluacién de datos.

EVOLIS Twin Plus se ha disefiado y fabricado de acuerdo con las normas
de seguridad para dispositivos de medicidn electrénicos y médicos. Si la ley
impone determinadas normativas sobre la instalacion y/o el funcionamiento
de los analizadores de microplacas, serd entonces responsabilidad de los
operadores cefiirse a ellas. '

El fabricante ha hecho todo lo posible para garantizar que el equipo
funciona de un modo seguro, tanto eléctrica como mecanicamente. Los
equipos son probados por el fabricante y se suministran en condiciones que
permiten un funcionamiento seguro y fiable.

El usuario debera seguir la informacion y advertencias contenidas en este
manual para asegurar un funcionamiento seguro del equipo.

Le rogamos que siga las instrucciones de seguridad que se exponen a

continuacioén cuando manipule o trabaje con el equipo:

e El equipo soélo deberd ser utilizado por personal especializado que
haya.recibido la formacién necesaria sobre el uso del mismo.

e El equipo sélo debera ser utilizado por personal especializado que
esté informado de los posibles riesgos relativos al uso de agentes
quimicos y microbiolégicos peligrosos. El personal debera llevar
un equipo protector adecuado en todas las circunstancias.

o Utilice el equipo tnicamente para la aplicacién para la que fue
disenado.

o Utilice sélo los consumibles descritos en este manual
(microplacas, tubos primarios, puntas de pipetas, etc.).

o. El fabricante no asume ninguna responsabilidad por ningan dafo,
incluidos los causados a terceras partes, derivado del uso o
manipulacion incorrecta del equipo.

« FEl sistema estd disefiado segtin las normas IEC 1010-1 6 EN 61010-
1 para sistemas eléctricos de medicion.

o El equipo sélo debera ser abierto, revisado y reparado por
personal cualificado.

e El operador sélo debe llevar a cabo las tareas de mantenimiento
descritas en este manual. Use sélo las secciones descritas en este
manual para la revision. o :

s Los aparatos se hallan bajo tension eléctrica. El uso incorrecto
puede provoca'r danos.

e No retire la cubierta protectora durante un ciclo de trabajo ni
acceda al drea de trabajo. Si abre Ia tapa de la cubierta, compruebe
que el pipeteador ha dejado de moverse antes de acceder al drea

IF-2018-02346023-APN-DNPM#ANMAT
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Instrucciones de seguridad
EVOLIS Twin Plus Versién 3.0 — Manual de uso

de trabajo.

e Utilice enchufes conectados a tierra para conectar todos Jlos
aparatos y periféricos a la red eléctrica.

e Si advierte que la unidad no retine todas las condiciones de
seguridad, apdguela y desconéctela de la toma de corriente.

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

e Los fusibles de repuesto deberdan cumplir las caracteristicas
‘especificadas por el fabricante del equipo.

o Deberdn efectuarse las pruebas y tareas de mantenimiento
recomendados por el fabricante para verificar que el operario
trabaja en condiciones seguras y que el aparato sigue funcionando
correctamente.

s Cualquier revisién o tarea de mantenimiento no descrita en este
Manual de uso deberd ser llevada a cabo por Ingenieros de
servicio de Bio-Rad.

e Evite Ia exposicion ocular al haz del léser que se emite desde el
escdner.

[F-2018-02346023-APN-DNPM#ANMAT
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1. Vision general del sistema
EVOLIS Twin Plus Versién 3.0 — Manual de uso

1 Vision general del sistema

1.1 Uso previsto

El sistema EVOLIS™ Twin Plus es un analizador de microplacas de ELISA
(Ensayo por Inmunoabsorcién Ligado a Enzimas) totalmente automatizado.
El equipo se controla a través de un software basado en Windows™
especificamente disefiado y desarrollado para este propdsito.

El sistema EVOLIS™ Twin Plus es capaz de realizar el procesamiento
completo de la muestra (incluyendo la identificacién de los codigos de
barras de muestras y reactivos, la predilucién de muestras, la dispensacion
de muestras y reactivos, incubaciones, procesos de lavado, transporte de
placas), asi como la lectura fotométrica, y la interpretacion cuantitativa y
cualitativa de los resultados.

Los andlisis son realizados de acuerdo con ensayos predefinidos
suministrados por Bio-Rad para su uso con kits de reactivos de Bio-Rad. El
software EVOLIS™ Twin Plus también permite a los usuarios definir sus
propios ensayos, siempre que hayan recibido una formacién adecuada. '

El sistema EVOLIS™ Twin Plus incluye la posibilidad de importar listas de

trabajo del LIS (Sistema de Informacién de Laboratorio) y exportar los
resultados al LIS (comunicacién bidireccional).

1.2 Perfil de usuario

En ‘la configuracion predeterminada hay dos grupos de usuarios
predefinidos disponibles (véase la Seccion 3.24):

e Supervisores,

e Usuarios.

El grupo de usuarios "supervisores" estd dirigido a los encargados de
laboratorio. El sistema (o el sitio si hay varios sistemas instalados en el
mismo sitio) requiere por lo menos un usuario de nivel "supervisor".

El usuario de nivel "supervisor' es una persona que tiene la formacion
técnica adecuada vy las habilidades y la experiencia correspondientes. Si el
sistema se utiliza segun su uso previsto, esta persona podré reconocer y
evitar peligros.

El supervisor tiene amplios conocimientos y puede instruir al usuario
habitual sobre los protocolos de ensayo en relacion con los productos
Bio-Rad segUn su uso previsto.

Los usuarios de nivel "supervisor" también deben tener un buen dominio del
inglés y experiencia con aplicaciones informaticas. '

IF-2018-02346023-APN-DNPM#ANMAT
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1. Visién general del sistema

EVOLIS Twin_ Plus Versién 3.0 — Manual de uso

El grupo de usuarios "usuarios" esta dirigido a los usuarios habituales del
sistema. Al instalar el sistema, el servicio técnico de Bio-Rad preestablecera
los derechos de acceso de este grupo de acuerdo con las peticiones del
encargado de laboratorio. Del mismo modo, si deben crearse grupos de
usuarios adicionales (por ejemplo, "usuarios avanzados", "aprendices", efc.),
el soporte técnico de Bio-Rad definira los derechos de acceso
correspondientes de acuerdo con las peticiones del encargado de
laboratorio.

En cualquier caso, siempre es responsabilidad del encargado de
laboratorio asegurarse de que se asigne a cada operador un grupo de
usuarios que se corresponda con sus aptitudes y su nivel de
formacién técnica.

Bio-Rad no asume ninguna responsabilidad por los casos en que
usuarios insuficientemente cualificados/formados, ya sea de manera
fraudulenta o de otro modo, hagan uso del derecho de acceso
normalmente reservados para los usuarios de nivel "supervisor”.

IF—ZO 18-02346023-APN-DNPM#ANMAT
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1.3. Descripcién del equipo
EVOLIS Twin Plus Version 3.0 — Manual de uso

1.3 Descripcion del equipo

Nuevo modelo (2013 y posteriores)

Figura 1: Vision general del sistema - Nuevo modelo

Pantalla tactil (montada en brazc ;iratorio)

Tapa del equipo

Soluciones de lavado, frascos de seguridad y de vacio

Unidad de carga de muestras y reactivos

Pipeteador

Carga de microplacas y posicién de pipetes

Compartimiento posterior (lavador, incubadores y fotémetro)

Contenedores de puntas

Placas de dilucion / botellas grandies de reactivos (diluyente)

POOCOOOOOOO

Pletina de expulsién de puntas (y bolsa de desechos de puntas [no
visible])

Interruptor de encendido y panel de conexién (no visible)

®

* Las etiquetas de advertencia en el equipo se explican en el Apéndice A 4,

IF-2018-02346023-APN-DNPM#ANMAT
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1. Visién general del sistema
EVOLIS Twin Plus Versién 3.0 — Manual de uso

Figura 2: Visién general del sistema - Modelo original

Pantalla tactil

Tapa del equipo

Soluciones de lavado, frascos de seguridad y de vacio

Unidad de carga de muestras y reactivos

Pipeteador

Carga de microplacas y posicion de pipeteo

Compartimiento posterior (lavador, incubadores y fotbmetro)

Contenedores de puntas

Placas de dilucién / botellas grandes de reactivos (diluyente)

Pletina de expulsién de puntas (y bolsa de desechos de puntas [no
visible])

Interruptor de encendido y panel de conexién (no visible)

® AOOOLOGOOO®S

IF-201 8-02346023-APN—DNPM#ANMAT
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1.3. Descripcion del equipo

EVOLIS Twin Plus Version 3.0 — Manual de uso

Diferencias entre los modelos de equipos nuevos y originales
Las diferencias entre el modelo nueve del equipo EVOLIS™ Twin Plus y el

anterior son las siguientes.

Nuevo EVOLIS™ Twin Plus

EVOLIS™ Twin Plus original

giratorio

Pantalla tactil montada en un b_razo'

Pantalla tactil montada directamente
sobre la cubierta del equipo

- 3 incubadoras térmicas (desde
una temperatura ambiente de +5
°C, hasta 45 °C);

- 2 incubadoras de temperatura
ambiente

- 2 incubadoras térmicas (desde
una temperatura ambiente de +5
°C, hasta 45 °C);

- 3 incubadoras’ de temperatura
ambiente

Espacio de trabajo con 4 posiciones
del contenedor de puntas y 1
posicién de placa de dilucion (para
obtener mas informacion, véase la

Seccion 3.10)

Espacio de trabajo con 3 posiciones
del contenedor de puntas y 2
posiciones de la placa de dilucion

La version 3.0 del software EVOLIS™ Twin Plus se puede utilizar con
ambos tipos de equipos. Las versiones anteriores del software (por
ejemplo, 2.0) sélo se pueden utilizar con el modelo del equipo
EVOLIS™ original Twin Plus.

®

Para obtener mas informacién sobre posibles actualizaciones (del
hardware y/o software existentes), llame al soporte técnico de Bio-Rad.

Precauciones generales de funcionamiento

1) No utilice objetos metdlicos punzantes para operar en la pantalla
tactil. : . '

La pantalla téctil se puede utilizar directamente con los dedos o con
cualquier puntero no metalico para pantalla tactil.

2) Utilice siempre el asa para abrir y cerrar la tapa del equipo.

[F-2018-02346023-APN-DNPM#ANMAT

Ultima-modificacién: 05 — 2013
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1. Visién general del sistema
EVOLIS Twin Plus Version 3.0 — Manual de uso

1.4 Visién general de la aplicacién

Pantalla principal (lista de trabajo)

o Iy

#Pacionies

10 Placa, Stant  Tin  Estado  Eassyo

Place 114046308 1151 1435 Nocaguda HV Ule Ag-ab TP BAVIS 8¢
Fiaca 214048301 1268 15.35 Mo camede HOVUlrs Ag-Ab 1P BRVIE 36

Flaca 214040802 1315 1555 Nocamade HBsAgUine {PBRYIE £y

Figura 3: Visién general de la aplicacion

€@  Barra de herramientas principal

(2] Barra de herramientas de la lista de trabajo

<Fichero> €@ <Parar>

<Nueva lista de trabajo> € | <Cargar componentes>
<Abrir> ©) <Utilidades>
<Guardar> | @ <Apagar el escaner>
<imprimir> § <Ventanas>

<Importar ahora> @ <Ayuda>

1F-2018-02346023-APN-DNPM#ANMAT -
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1.4. Vision general de la aplicacién
EVOLIS Twin Plus Version 3.0 — Manual de uso

<Parametros de la
lista de trabajo>

<Retroceder> (pagina
anterior)

<Programa de

. ‘. || <Retroceder> (subir)
ejecucién>

<Disposicién de

<Editar panel...>
placas> |

<Lista de reactivos> a5 <Editar opciones...>

<Estado del equipo> <Otras opciones...>

<Fichero log> <Start> [<Inicio>]

<Lista de tareas> <Avanzar> (bajar)

<Avanzar> (pagina
siguiente)

<Archivado de
muestras>

La barra de herramientas de la lista de trabajo s6lo. se muestra si hay
una lista de trabajo abierta. En otras ventanas (p. ej. ventana de
informe de resultados) la barra de herramientas situada a la izquierda
es diferente. La barra superior ("barra de herramientas principal™)
siempre esta visible.

Es sumamente recomendable desactivar cualquier salvapantallas u
opcion de cierre automatico de ahorro de energia del ordenador en el
que se instale el programa EVOLIS™ Twin Plus, ya que pueden
interferir con el programador de tareas de EVOLIS™ Twin Plus y
afectar al ciclo de trabajo. '

Ultima modificacion: 05 - 2013
Cédigo del Manual de uso: 93502-m-ES
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1. Visién general del sistema
EVOLIS Twin Plus Version 3.0 — Manual de uso

Menus Fichero y Utilidades
Para facilitar el uso del programa con la pantalla tactil, ios menus Fichero y
Utilidades también estan disponibles como cuadros de didlogo sobre los

que se puede hacer clic.

1) El mena Fichero
1. Pulse el botdn <Fichero>, situado en la barra de herramientas
superior. Se abrira el cuadro de dialogo Seleccionar.
Setsdone .

0 &

Arir

&

Corfiguracion defe.
irapresion

&

lopatiran

Hugvo Salir

&

Vista previo de
igeevion

;4

Carnar

Trabajol

i B

HIY Uit Ag-sle 1P
BRVIg

Gusrdar Guzadar coras

Placs 312020835

Este cuadro de didlogo incluye los siguientes botones (idénticos a las
opciones del mend Fichero.

<Nuevo> Crea un nuevo fichero, por ejemplo un ensayo, una lista de
trabajo, etc.

<Abrir> Abre un fichero existente, por ejemplo, un ensayo, un archivo de
resultados, etc. Es idéntico al botén <Abrir> de la barra de herramientas
principal.

<Salir> Apaga el programa. Es idéntico al icono X ubicado en la esquina
superior derecha de la ventana del programa EVOLIS™ Twin Plus (véase
también la Seccidn 2.7.2).

<Configuracion de la impresién>

(I

<Imprimir> Imprime el fichero abierto (por ejemplo, los resultados, véase
la Seccion 2.8). Es idéntico al botén <lmprimir>de la barra de
herramientas principal.

<Vista previa de impresién>

® B

<Cerrar> Cierra el fichero o ventana abiertos (sin apagar el programa).

[F-2018-02346023-APN-DNPM#ANMAT
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1.4. Vision general de la aplicacién
EVOLIS Twin Plus Version 3.0 — Manual de uso

<Guardar> Guarda el fichero abierto.

<Guardar como> Guarda el fichero abierto con un nuevo nombre.

<Protocolos recientes> solo son visibles si se han abierto algunos
ficheros del ensayo. ;

T

<Resultados recientes> solo son visibles si se han obtenido algunos
resultados.

<Listas de trabajo recientes> solo son visibles si se han guardado listas
d de trabajo. '

2) El menu Utilidades

1. Pulse en el botén <Utilidades>, situado en la barra de herramientas
superior. Se abrira el cuadro de dialogo Seleccionar.

! ;
£ 3 ¥ Fai N
i Ensnder el Apagerel Escaner Corfiguracién  Autowarificacion  Manteeimiento B
R E eurdng BsCArar gl sistems g
1 i
i
. ’ ® :
I - dy 3 & & kL
(E Verficacidn del Prassotar Backug Datadles da Qprienes MP&
5§ | colofimste  venspovedoss p_aci?n}s_a _____________
‘ H o 5% S Pl
B & 7 A =2 B
Base Datos Kit Afiedir Kit { Comando Tipografia Seleccionar  Log-CffiogQOn §
{  manust Idimme |
______________________ 3 B

R S R s

Este cuadro de dialogo incluye los siguientes botones (similares a las
opciones del menu Utilidades). Los dltimos botones solo son visibles si
todos los ficheros y ventanas estan cerrados (solo con el fondo gris).

<Encender el escaner> Véase la Seccion 3.2.

<Apagar el escaner> Véase la Seccidn 3.2.

<Escaner> Véase la Seccidn 3.2.

<Configuracién del sistema> No estd documentada en este manual. No
la utilice a menos que se lo indique el Servicio Técnico de Bio-Rad.

<Autoverificacién> Reinicia el sistema (véase también la Seccidn 2.1.2).

IF-2018-02346023-APN-DNPM#ANMAT
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1. Vision general del sistema
EVOLIS Twin Plus Versién 3.0 — Manual de uso

<Mantenimiento> Véase la Seccidn 3.26.

4

<Verificacion del colorimetro> No esta documentado en este manual. No
utilice esta opcidn a menos que se lo indique el Servicio Técnico de Bio-
Rad. '

<Presentar transportadores> En el modo de funcionamiento normal, el
sistema vuelve a colocar las placas procesadas o canceladas en la
posicién de carga/descarga automaticamente. En casos excepcionales
(por ejemplo, en fallos del sistema o apagados accidentales), cuando se
haya podido dejar una placa en el interior del instrumento, es posible hacer
clic en este boton para forzar el sistema a que la vuelva a colocar a la
posicion de carga/descarga.

<Respaldo> Véase la Seccién 3.26.

<Detalles de paciente> No estan documentados en este manual. No los
utilice a menos que se lo indique el Servicio Técnico de Bio-Rad.

< Opciones> No estan documentadas en este manual. No las utilice a
menos que se lo indique el Servicio Técnico de Bio-Rad.

<MPA> No utilice esta opcién a menos que se lo indique el Servicio
Técnico de Bio-Rad.

<Base de Datos del Kit> No esta documentada en este manual. No la
utilice a menos que se lo indique el Servicio Técnico de Bio-Rad.

<Anadir kit> Véase la Seccion 3.5.

<Comando manual> No esta documentada en este manual. No la utilice a
menos que se lo indique el Servicio Técnico de Bio-Rad.

<Tipografia> Permite cambiar la letra utilizada en los ficheros utilizados o
generados por el sistema (por ejemplo, ficheros de ensayo, informes de
resultados, etc.).

<Seleccionar idioma> Permite cambiar el idioma de la interfaz de usuario
del programa.

<Log OfflLog On> [Cerrar sesion/iniciar sesién] Permite cambiar el
usuario que ha iniciado sesién sin apagar el programa.

IF—201 8-02346023-APN-DNPM#ANMAT
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2.1. Primeros pasos
EVOLIS Twin Plus Version 3.0 — Manual de uso

2 Funcionamiento de rutina diaria
21 Primeros pasos
211 Comprobacién de los niveles de liquido (mantenimiento al comenzar)

Figura 4: Contenedores de liquido de sistema y de desechos liquidos

1] Contenedor de liquido de sistema

(2] Contenedor de desechos liquidos

1. AsegUrese de que el contenedor de liquido de sistema esta lleno o
practicamente lleno y correctamente conectado al sistema.

2. Asegurese de que el contenedor de desechos liquidos esta vacio y
conectado al sistema.

El contenedor de desechos tiene que estar colocado siempre por
debajo del propio equipo.

Cuando vuelva a conectar los contenedores, asegurese de que los’
sensores de nivel y los tubos estdn ajustados correctamente.

Véase también Rellenar el contenedor de liquido de sistema, Descontaminar el contenedor
. de desechos, véase la Seccion 3.28.
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21.2

Inicio

Asegurese de que la tapa del equipo esta cerrada; encienda el sistema
con el interruptor situado en el lado derecho del equipo. En la pantalla
tactil, Windows ™ se inicia automaticamente.

En la pantalla, haga doble clic sobre el icono de EVOLIS Twin Plus
para iniciar el programa EVOLIS Twin Plus.

Se muestra el cuadro de didlogo Log-On. Haga clic sobre <lniciar
sesion>.

Demo.mode

Apagar: ;s

Figura 5: Acceso al programa

En el cuadro de didlogo Seleccionar se muestran todos los usuarios
registrados. Haga clic en su nombre de usuario.

Utilice el teclado de la pantalla tactil para introducir la contrasefia y, a
continuacion, haga clic en <OK>.

El equipo se inicializa y comprueba todos los mddulos. Al final del
proceso de inicializacion, se muestra la ventana de Autoverificacion.

To04r014
11:44:49
Operador. admin

Pipeteadar OK.
Lavador oK
Colorimetro oK
Incubador oK.
copP oK.
Trensportedor de placas OK.
Mantenimiento:

Pur: Syuds, pulsa L

Figura 6: Ventana de autoverificacion

Si la palabra "OK" aparece junto a todos los moédulos del equipo, puede
empezar a trabajar con seguridad con el sistema.

[F-2018-02346023-APN-DNPM#ANMAT
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Véase también Usuarios y contrasefias, véase la Seccidn 3.24.
Modo Demo, véase la Seccion 3.25.
Contrasefia incorrecta, véase la Seccién 4.
Error en la inicializacién, véase la Seccidn 4.
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2.2

Preparar y cargar muestras

Compruebe visualmente la calidad de las muestras que desea
procesar (coagulos, espuma...). Para evitar coagulos, se recomienda
someter las muestras de pacientes al tratamiento adecuado (p .ej.
centrifugado). ’

1. Asegurese de que todos los tubos de muestras tienen etiquetas con
cédigos de barras.

2. Coloque los tubos de muestras en las gradillas de muestras (gradilla
con cadigo $T) provistos del sistema EVOLIS Twin Plus.

3. Compruebe que todas las etiquetas de los codigos de barras estan
orientadas hacia la derecha.

4. En el sistema EVOLIS Twin Plus, uno de los LEDs amarillos situados
delante de !a unidad de muestras y reactivos debe estar encendido. Si
no hay ningun LED encendido, reinicialice el escéner de codigos de
barras insertando una gradilla de muestras en cualquier carril (a lo
largo de él) y retirandola inmediatamente. Para obtener mas
informacion sobre el escaner de cddigo de barras movil, consulte la
Seccién 3.2.

5. Tome la primera gradilla de- muestras que desee cargar e insértela en
el carril marcado con el LED amarillo. Empujeia uniformemente de
manera que el escaner integrado pueda leer [os cddigos de barras de
las muestras.

Si la gradilla se ha leido correctamente, se oira brevemente un sonido
y se encendera el LED amarillo del siguiente carril.
Si la gradilla no se ha leida correctamente, el sonido se repetira tres
veces y el primer LED parpadeara. Extraiga la gradilla y vuelva a
insertarla.

6. Sila gradilla se ha leida correctamente, espere hasta que aparezca el
siguiente cuadro de dialogo.

[F-2018-02346023-APN-DNPM#ANMAT

22

Ultima modificacion: 05 - 2013
Cddigo del Manual de uso: 93502-m-ES

pagina 17 de 70



2.2. Preparar y cargar muestras
EVOLIS Twin Plus Version 3.0 — Manual de uso

MU AgeAp 3P 1 HSMgulQaW i
BRViE IR
Jetbactisi s R N Cs pytiedles g .
! ¥ qoann o v
e i =

L V/ i 2. ‘gus4euid § v v v

3 oosaons i v v
EteEans J 4 e v
e 55! gavrsen il v v
b b e | v v v

. ’ 1 i anng : §| .

: : B aaEn i‘ v v v

9 o

12 pineiae

G i / e B

b

337 231580,

423358

Lol
<

SRR Hdren) }

o2 B S
i tadn ok Mooy

‘Sal»c:ion:\tﬁ Beqar

] -]

Figura 7: Muestras cargadas con 6rdenes de prueba

En este cuadro de didlogo, los ID de muestra leidos por el escaner de
codigos de barras se muestran en el lado derecho y los nombres de los
ensayos aparecen en los botones superiores. Las marcas indican qué
ensayos se han seleccionado para cada muestra cargada. Si no hay
ninguna marca y/o no se muestra ningun ensayo en los botones superiores,
véase la Seccion 3.22.

7. Asegurese de que todas las ID de las muestras se hayan leido
correctamente.

Si algunas ID de las muestras no se han leido correctamente, puede
extraer el rack e intentar escanearlo de nuevo o introducir
manualmente las 1D que faltan. Si desea obtener mas informacion
sobre estos procedimientos, consulte la Seccién 3.3.

Haga clic en el botén <OK> para cerrar este cuadro de diélogo.

En el sistema EVOLIS Twin Plus, se enciende otro LED amarillo para
indicar dénde se debe cargar la siguiente gradilla de muestras.

Inserte la segunda gradilla de muestras y espere a que se vuelva a
abrir el cuadro de didlogo Editor de pacientes.

10. Repita estos pasos hasta que haya cargado todas las gradillas de
muestras.

Véase también

Funcionamiento del escaner de codigos de barras, véase la Seccion 3.2.
Cadigos de barras ilegibles, véase la Seccién 3.3.

Tubos de muestras no estandar, tubos de muestras duplicados, véase la
Seccién 3.4.

Importar 6rdenes de prueba, véase la Seccitn 3.22.

IF-2018-02346023-APN-DNPM#ANMAT
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23

Comprobar y validar la lista de trabajo

-

Siempre que cargue muestras de pacientes que correspondan a peticiones
de prueba importadas, como se describe arriba, el sistema generara
automaticamente una lista de trabajo apropiada. Lo dnico que tiene que
hacer es comprobar y aceptar esta lista de trabajo.

1. En la barra de herramientas superior, haga clic sobre el botén <Nueva
lista de trabajo>. Este abre el cuadro de dialogo Panel de
configuracién que muestra la lista de trabajo generada de forma
automatica por el sistema.

10862
His 2g Uik IPBRVIE

Cambistdispasicion;

- F Lashannt

i Detllestn i Gl )"/ I X Ayude

Paciente. & S
: £ i - Cancole

AfinrFanel

Figura 8: Comprobar la lista de trabajo

€@  Arbol de placas

@  Disposicién de placas

La zona del érbol de placas muestra cuantas placas estan incluidas en
la lista de trabajo y qué ensayos se han programado en cada placa.

2. Haga clic en el boton <Abajo> para navegar en sentido descendente
hacia el arbol de placas. A medida que descienda, en la zona de
Disposicion de la placa, podré ver la disposicién de las pruebas en
cada placa: el nimero de muestras que se deben analizar, los pocillos
utilizados para los controles, etc.

3. Si desea revisar las 1D concretas de las muestras que deben
comprobarse en cada placa, utilice los botones <Arriba> y <Abajo>
para seleccionar un ensayo en el arbol de placas, y haga clic en el
botén <Mostrar> para ampliar el arbol de placas desde ese ensayo.
Para volver a la vista original del arbol de placas, haga clic en el botén
<Cerrar>.

1F-2018-02346023-APN-DNPM#ANMAT
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4. Repita estos pasos para revisar sucesivamente todas las placas y
todos los ensayos incluidos en la lista de trabajo.

5. Haga una lista'y prepare los kits Bio-Rad que va a necesitar para
procesar los ensayos incluidos en esta lista de trabajo.

6. Como norma general, se recomienda aceptar las listas de trabajo
generadas por el sistema. Haga clic en <OK> para aceptar la lista de

trabajo.

Especificar lotes de reactivos
Al hacer clic en <OK> para aceptar la lista de trabajo en el cuadro de

dialogo Panel de configuracion, aparece el cuadro de dialogo siguiente.

 Nimeio oe low . Facho de cadicidan - Nvelde C.OL 5 -

Eelilar
fechads
S gadicided,

Figura 9: Especificar lotes de reactivos

Coja la caja del kit que desea utilizar en el primer ensayo. Anote el
namero de lote impreso en la caja junto a la indicacion [LOT],

Haga clic en el botén <Editar nimero de lote...>. En el cuadro de
didlogo Seleccionar, seleccione el nimero de lote correspondiente al

impreso en la caja del kit. _
El Namero de lote v la Fecha de caducidad del kit se actualizan

automaticamente.

ESU R3 Neg Cirl Genscreen Ultra
ESU R4 Ab Pos Ctil Genscreen Ultra i
ESU R5 Ag Pos Cid Genscreen Ultra i
ESU R6 1/5P Conj. 1 Genscreen Ultra H
ESU R7 1P Conj. 2 Genscreen Ultra i
R Substate TMB#7 ME0 (1:11) R8+R9 !
R Stop Sol. #1 N30 H2S04 INR10 |

Figura 10: Ndmero de lote y fecha de caducidad actualizados
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3. Haga clic en <OK> para validar y repetir estos pasos para los otros
kits/ensayos incluidos en la lista de trabajo.

Si el niimero de lote [L0T] impreso en la caja del kit no aparece listado
en el cuadro de dialogo Seleccionar, el kit que desea utilizar es el
primero de un lote nuevo y todavia no se ha introducido en la base de
datos de seguimiento de lotes de kits. Puede hacer clic en <Ahadir
kit...> para introducirlo ahora segtin se describe en la Seccién 3.5.

No es posible utilizar dos cajas del mismo tipo de kit con diferentes
numeros de lote en el mismo ciclo de trabajo.

Si los nameros de lote y las fechas de caducidad ya aparecen en el
cuadro de didlogo Valores especificos de lote cuando éste se abre,
éstos corresponderan al lote utilizado en el Gltimo ciclo de trabajo.
Para actualizar esta.informaciéon es imprescindible que haga clic
siempre en <Editar nimero de lote...> y que seleccione el numero
correcto de lote en el cuadro de didlogo Seleccionar.

Ventana de Lista de trabajo

Una vez ha especificado los lotes de reactivos de todos los kits/ensayos en
el cuadro de didlogo Valores especificos de lote, se muestra la ventana de
la lista de trabajo.

im

10 Placa. Siart i Eatads  Ensayo S VY ;
Ploca 114040600 1151 143 Nocargeda HIVUite Ag-Ab1PBRVIE 50
Placa 214040801 1208 1525 Nocergade HCVUlraAgAbIPBRVIE 50
P|aca3140403_02 1315 1555 Nocargada HBsAgUlra1IPBRVIE 50

e
Hopoiones

Figura 11: Ventana de Lista de trabajo
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1. Haga clic en los diferentes botones de la primera columna de la barra
de herramientas de la lista de trabajo (en el lado izquierdo de la
pantalla) para revisar la lista de frabajo. Si hay algo incorrecto y
necesita volver al cuadro de didlogo Panel de configuraciéon, haga
clic en <Editar panel...>.

| 2. Haga clic en el boton <Lista de reactivos> para visualizar la lista de
todos los reactivos requeridos. '

Reactivos requeridos

Posicidn Reactivo Raguerido Restante
BESU FR 1/5P Cany. 1 Genscreen Ultra 3.6 18 Oral
GESU RS Ag Pos Cirt Genscreen Ulitg 08mi 1 0mi
GESU R4 Ab Pas Ctd Genscresn Ulta 05mi 10mi
GESU R3 Neg Ctrf Gensereen Ultrs 08mi 25ml
GESU R? 1P Conj 2 Genstreen Ultra 8 0mi 125mi
BR Substrate TMB®E NBD (1:11) RE+RS 22 3mi 57 Oral
BR Stop Sol. #1 N30 HIS04 INRIO 225mi 28 Dt
HOVU B8 1P Conj. 1 ApteHCY Ultra 10,4mi 15 Oml
HOWU R3 Neg Ctit AntiHTY Liltra QBmi 1.0mt
HOVU R4 1P Ab Pos Ctd Anti-HGV Ultrs 47mi 1.5mi
HOWVU RS Ag Pas Chil Anti-HCY Ulira R 06mi i 0mi
HOVU R? 18 Conj. 2 Anti-HCY Ultra 10,tmi 15 Oml
HESU R3 Neg Cted Morslisa HBsAy Ultra 03mi 2 5md
HESL R4 Pos Ctd Manolisa HBsAy Ultra 08mi 2 hmi
HBSU RE+TY 1P Conj. Monolise HBsAg Ultea %3mi 8 Oml

Posicifn Reartive Reguerids  Restante
De-tonized Water 335 Oml 1000 Ot
BIG-RAD WE R2 1450 Oml 2000 Omi

Figura 12: Lista de reactivos

3. Si desea imprimir la lista (recomendado), haga clic en el botén
<Imprimir> situado en la barra de herramientas superior.

4. Haga clic en el boton <Start> de la barra de herramientas de la lista de
trabajo para abrir el cuadro de didlogo Cargar y completar el proceso
de carga.

Véase también Editar ID de placa, véase la Seccion 2.4.5.
Optimizacion de la cadencia de ejecucién, véase la Seccion 3.14.
Varios ensayos por placa, véase la Seccidn 3.15.
Afadir controles externos, véase la Seccién 3.5.
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24 Completar el proceso de carga

Al hacer clic en el botén <Start> de la barra de herramientas de la lista de
trabajo se abre el cuadro de didlogo Cargar, que muestra donde se tienen
que cargar los componentes requeridos.
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Figura 13: Cuadro de didlogo Cargar

: ’ - x Ajude

Biad Crancatat

&

(1] Soluciones de lavado y fluido de enjuague

(2] Puntas de pipeteo

® (si los hubiera) Placa de dilucion, diluyente, placas de seroteca

(4] Muestras y reactivos

1. Cargue todos los componentes requeridos como se describe en el

cuadro de dialogo. El proceso de carga detallado para cada tipo de
componente aparece descrito en las paginas siguientes. Se
recomienda seguir la secuencia de carga indicada. Cuando haya
finalizado, haga clic en el botdn <Start> en la parte inferior del cuadro
de dialogo Cargar.

En ¢l cuadro de didlogo Cargar puede visualizar los detalles (nombre,
volumen...) de un componente haciendo clic en dicho componente.

En el caso de muestras y reactivos, utilice la herramienta de Zoom
para que sea mas facil clicar en ellos (hay disponibles varios niveles
de ampliacién).

- 1F-2018-02346023-APN-DNPM#ANMAT
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241 Soluciones de lavado y fluido de enjuague

i v -
§ e -

Figura 14: Cargar las soluciones de lavado

La segunda parte de la lista de reactivos que ha imprimido antes (véase la
Figura 12) indica la cantidad requerida de cada solucién para la lista de
trabajo planificada.

1. Llene cada contenedor de solucion de lavado con la solucién
adecuada. Los contenedores se identifican por colores (en la pantalia y
en los tubos conectados a los tapones de los contenedores). Llene y
vuelva a conectar los contenedores uno a uno para evitar confusiones.
Haga clic en cada contenedor en el cuadro de didlogo Cargar para
visualizar el neambre de la solucion de lavado con la qué debe llenar
cada uno de ellos. Por defecto, el contenedor con el tapdn rojo se
reserva para el fluido de enjuague (agua desionizada).

2. Al volver a conectar los contenedores, compruebe que los sensores de
nivel (en el interior de los contenedores) y el tubo exterior estan
colocados correctamente.

Si confunde las soluciones de lavado (si llena un contenedor con la
solucién equivocada), el sistema no lo detectara. Es responsabilidad
del operario comprobar que cada contenedor se ha llenado con la
solucion de lavado adecuada.

24.2 Placas de dilucién

El nimero de posiciones de carga (1 o 2) disponibles para las placas de
dilucién o botellas de diluyente/reactivo grandes depende de la
configuracién del espacio de trabajo de su sistema EVOLIS™ Twin Plus.
Para obtener mas informacion, consulte la Seccién 3.10.

Las instrucciones de carga que aparecen en el cuadro de didlogo Cargar
para estos recursos son las siguientes. ’

IF-2018-02346023-APN-DNPM#ANMAT
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Posicién de dilucién vacia El circulo dentro del rectangulo indica que
esta es una posicién de dilucién, no una posicién del rack de puntas. Se
muestra vacia, y por lo tanto, la lista de trabajo no requiere que se cargue
una placa de dilucién en esta posicién. Si es necesario, esta posicion se
puede utilizar para cargar una botella de diluyente o reactivo grande (125
ml) (véase la Seccidn 3.11).

Verde Indica que es necesario cargar una placa de dilucién en esta
posicion. Para obtener mas informacién sobre la carga de placas de
dilucién y diluyentes, consulte la Seccion 3:11.

Azul Indica que es necesario cargar una placa de la seroteca. Para
obtener mas informacion sobre el uso del sistema EVOLIS™ Twin Plus
para el guardado de muestras en la seroteca, véase la Seccion 3.16.

Posicion vacia del rack de puntas Un rectangulo vacio indica que se
trata de una posicién del rack de puntas. Aunque se muestre vacia, lo que
significa que la lista de trabajo no requiere la carga de un rack de puntas
en esta posicion, no se puede utilizar para una placa de dilucién o una
botella de diluyente. '

Cargue siempre todos los recursos tal y como se muestra en el cuadro de
didlogo Cargar.

243 Puntas de pipeteo

El nimero de posiciones de carga (3 o 4) disponibles para los racks de
puntas depende de la configuracién del espacio de trabajo de su sistema
EVOLIS™ Twin Plus. Para obtener mas informacion, consulte la Seccidn
3.10.

Figura 15: Carga de puntas

1F-2018-02346023-APN-DNPM#ANMAT
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1. Cargue las puntas de pipeteo. El cédigo de colares es el siguiente.
Gris Carga un rack de puntas lleno con 96 puntas de 1100 ul.
Marrén Carga un rack de puntas lieno con 96 puntas de 300 pl.

Rojo Los racks de puntas incompletos correspondientes
(1100 wl o 300 pl) deben estar ya cargados (puntas sobrantes del ciclo
de trabajo anterior). Compruebe solamente que cada rack contiene el
numero de puntas requerido (éste se indica con un nimero pequeiio
en la parte superior de la imagen del rack).

2. Al insertar los racks de puntas, asegurese de que la ranura del rack
encaja correctamente.
Sélo las dos posiciones de carga de las puntas. en el lado izquierdo
incluyen una protuberancia correspondiente a las ranuras de los racks
de puntas. Si los racks de puntas deben cargarse en las otras dos
posiciones, es responsabilidad del operador asegurarse de que estén
correctamente insertadas; es decir, con la ranura en la esquina
superior derecha.

Después de insertar los racks de puntas empujelos con firmeza hacia
abajo de nuevo para comprobar gue estan nivelados.

jObserve siempre la posicion de los racks de puntas que se muestra
en el cuadro de didlogo Cargar! El uso de puntas cortas en Iuga’r de
largas puede provocar salpicaduras y contaminaciones. El uso de
puntas largas en lugar de cortas puede provocar una averia en el
pipeteador y que éste resulte dariado. Observe que el sistema se
puede configurar para realizar una comprobacién automaitica del
tamano de las puntas. Para mas informacién, péngase en ¢contacto con
el Servicio Técnico de Bio-Rad. ’

Véase también Opciones de gestién de puntas, Recarga de puntas durante una ejecucion,
' véase la Seccidn 3.12.
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244 Reactivos
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Figura 16: Carga de reactivos

La primera parte de la lista de reactivos que ha impreso antes (vease la
Figura 12) indica todos los reactivos requeridos para la lista de trabajo
planificada (asi como el volumen necesario para cada reactivo).

1. Abra los kits que ha preparado para esta lista de trabajo. Cargue todos
los reactivos y controles indicados enla primera parte de la lista en las
gradillas de reactivos. ’

2. 'Compruebe que todas las etiquetas de los cédigos de barras estan
orientadas hacia la derecha.

Quite los tapones de los frascos.

Inserte una a una las gradillas de reactivos en el instrumento EVOLIS
Twin Plus en los carriles marcados con un LED amarillo intermitente.
Si no se han leido algunos reactivos de un rack y necesita extraer el
rack, consulte la Seccion 4 para saber qué debe hacer cuando el
escaner movil esté obstruyendo la extraccion del rack.

Si aparece un mensaje de error al insertar de la gradilla de reactivos
grande (gradilla $1), véase la Seccion 3.5.

Una vez cargados todos los reactivos, éstos deben aparecer en la
unidad de carga de las gradillas en el cuadro de didlogo Cargar. La
esquina de Componentes no situados (arriba a la derecha) debe
aparecer vacia (véase mas arriba la Figura 16 b).

5. Vuelva a comprobar visualmente que todos los componentes se han
cargado como se muestra en el cuadro de didlogo Cargar y haga clic
en <OK>.

Antes de continuar, asegurese de que se han quitado todos los
tapones de los frascos de reactivos y viales de control.

Si va a volver a usar los controles y reactivos més tarde, guarde bien
todos los tapones para evitar confusiones cuando vuelva a tapar y
guardar los frascos.
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Véase también Funcionamiento del escaner de cadigos de barras, véase la Seccién 3.2,
Frascos sin codigos de barras, Cédigos de barras ilegibles, véase la
Seccién 3.3.

Adaptadores para frascos de reactivos, Gradillas para controlos, Reactivos
inestables, véase la Seccion 3.5.

Frascos de reactivos grandes (diluyentes), véase la Seccion 3.11.

245 Placas de test

Al hacer clic en <OK> en el cuadro de didlogo Cargar, se abre el cuadro de
dialogo Cargar placa. El sistema asigna un nombre por defecto a cada
placa:

"Placa NAAMMDDXX"

(donde: N = posicién de la placa en la lista de trabajo actual, AA = afio, MM
= mes, DD = dia, XX = posicién de la placa en esta fecha). '

T31 [ T38| 747
T2 | T4 | T4E

Engapmie). i . f
L HY U Agrab 15 BB YIS {fias 1-7)

Figura 17: Carga de placas

1. Para introducir un cédigo de placa diferente, haga clic en el boton <ID
Placa...> e introduzca el cédigo nuevo utilizando el teclado. El ID de
placa introducido sustituird la parte de “"placa N" del nombre asignado
por defecto. El sistema afadira el identificador "AAMMDDXX" al final
del nombre creado.

Por ejemplo, si en lugar de "Placa 1" introduce "VIH_", el ID de la placa
sera: "VIH_AAMMDDXX".

2. Exiraiga la microplaca del kit Bio-Rad correspondiente. Compruebe
que la microplaca contiene suficientes tiras (al menos tantas como las
que se muestran en la Disposicién de placa del cuadro de dialogo
Cargar placa.). ’

3. Levante la tapa del equipo y cargue la microplaca en el soporte de
placa situado en la parte posterior de la cubierta del equipo.

IF-2018-02346023-APN-DNPM#ANMAT
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4. Compruebe que la esquina A1 de la microplaca esta situada en la
parte posterior a la derecha y que coincide con la marca A1 del soporte
de la placa. '

Presione con firmeza la microplaca hacia abajo de modo que la
superficie esté en posicion horizontal (especialmente que no hay
ninguna tira que sobresalga en el caso de las tiras extraibles).

5. Haga clic en <OK>. La microplaca se mueve hacia dentro. El cuadro
de dialogo Cargar placa se cierra y luego se vuelve a abrir para que
pueda cargar la siguiente microplaca.

6. Repita estos pasos con cada microplaca incluida en la lista de trabajo.

jCargue siempre tiras completas! Incluso si usa microplacas con
pocillos frdgiles y sélo hacen falta algunos pocillos en algunas tiras,
no extraiga los pocillos que no sean necesarios.

Véase también |dentificacion de microplacas (no hay identificacion por cadigo de barras),
véase la Seccién 3.2

Varios ensayos por placa, véase la Seccion 3.15.
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2.5

Ciclo de trabajo

Al hacer clic en <OK> fras cargar la ultima microplaca, se inicia
automaticamente el ciclo de trabajo.
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Figura 18: Vista del programa de ejecucién durante el ciclo de trabajo

Una vez ha empezado el ciclo de trabajo se recomienda evitar
cualquier interferencia en el sistema a menos que lo indique un
mensaje en la pantalla.

. No .obstante, puede seguir lo que esta haciendo el sistema conmutando

entre las diferentes vistas.

Vista del programa de ejecucién Esta vista muestra cronoldgicamente
el procesamiento en curso (véase la Figura 18 mas arriba y la Seccién
3.14).

Fichero log Esta vista registra todos los acontecimientos y acciones del
proceso mientras se estan realizando (véase la Seccion 3.13).

Vista de estado del equipo Esta vista es Util para comprobar las
temperaturas de incubacion o si se han procesado completamente algunas
gradillas de muestras (el indicador luminoso pasa de rojo a verde cuando
se ha completado el proceso de una gradilla).

Véase también

Cadencia de ejecucion, véase la Seccién 3.14.

Logs, véase la Seccién 3.13.

Carga continua, véase la Seccidn 3.19.

Recarga de puntas durante una ejecucién, véase la Seccion 3.12.
Errores durante la gjecucion, véase la Seccidn 3.16.

Parada de emergencia, véase la Seccién 3.18.
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2.6 Resultados del ciclo de trabajo

En cuanto finaliza el procesado de una. placa, el sistema genera el informe
de resultados de esta placa. El sistema genera un fichero de resultados por
placa, no por lista de trabajo o por ensayo. '

L
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Figura 19: Ventana de resultados

Puede revisar el informe de resultados en la pantalla (use los botones de
exploracion situados en la barra de herramientas de la izquierda) o haga clic
en el botdn <Imprimir> (barra de herramientas superior) para imprimir el
informe. .

También esta disponible la opcion de "impresién automatica". Si esta opcion
esta activada, el informe de resultados se imprime automaticamente cuando
se muestra en la pantalla. Para mas informacién sobre esta opcion y como
activarla, pongase en contacto con el Servicio Técnico de Bio-Rad.
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2.6.1 Interpretacion / validacion de los informes de resultados

Cuando se utilizan los ensayos predefinidos de Bio-Rad, el informe de
resultados siempre incluye las siguientes secciones.
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Figura 20: Informe de resultados impreso

Informacién general y advertencias importantes

Componentes de kit esperados

Informacién de la incubacién

Valores de lectura (va/orés de DO)

Criterios de validacién

Resultados cuantitativos

Resultados cualitativos

ceooo®®e

Informe combinado

Segun el tipo de ensayo, puede aparecer informacion adicional como:

e Verificaciéon de dispensacion — Si se han incluido uno o mas pasos de
verificacion de la dispensacién en el ensayo procesado en la placa, el
informe de resultados incluird el nimero correspondiente de secciones
de "verificacion de dispensacion" (por lo general en la primera pagina,
antes de la seccion de “Informacién general”). En estas secciones podra
comprobar si algin pocillo no se ha pipeteo/dispensado bien. Estos
pocillos aparecen en rojo.

s Graficos — En algunos ensayos (p. €j. ensayos cuantitativos,
semicuantitativos) el informe de resultados incluye gréficos de
concentracion o graficos estandar/de concentracidn.
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Durante la revision de un informe de resultados tenga en cuenta las
siguientes recomendaciones.

1. Compruebe la seccion de criterios de validacién
Si en esta seccion aparece la mencién FALLIDO (en color rojo y negrita)
una o mas veces, se ha producido algun error importante.

A Todos los resultados de la placa son anulados. jVuelva a testar todas
las muestras de la placa!

2. Compruebe la seccién de advertencias importantes

En esta seccién (al final de la seccién Informacién general) aparecen
acontecimientos criticos que han tenido lugar durante el ciclo de trabajo y
que pueden tener un impacto negativo en los resultados.

jCUIDADO! El ensayo ha estado parado durante [.. ].

jCUIDADO! Temperatura ambiente tolerable de [...]°C excedida (...°C).
jCUIDADO! Tolerancia incubador +/- ...°C excedida (...°C).

jCUIDADOQ! El resultado no se ha calculado con el ensayo original.
jCUIDADO! Problema de agitacién durante la incubacion.

jCUIDADO! Resultado de placa obtenido de un mapa de placa retirado.
jCUIDADOQ! Puede haberse acabado la solucion de lavado durante el
proceso. :

jCUIDADOQ! Esta placa se ha almacenado en una incubadora térmica (...°C)
tras la lectura. No volver a realizar la lectura.

Reactivo [...], codigo de barras [...], no se encuentra en la base de datos del
kit. .

[Reactivo "..."] asignado manualmente a la posicion [.. ]

Cdédigo de barras de placa ingresado manualmente.

Diferencia de tiempo ATBarco: [...].

Pocillos retirados: [...]

Pocillos restaurados: [...]

Si esta seccion incluye alguna de estas advertencias, el supervisor del
laboratorio deberd revisar y validar todos los resultados de la placa
uno a uno. ~

3. Revise el Informe combinado

El Informe Combinado muestra los resultados por muestra de todas las
muestras de la piaca.

Preste especial atencién a:

o los resultados de los pocillos de control (NC, PC, etc.) en la parte
superior del Informe Combinado.

e la columna Mensajes de alerta. Para mas informacién sobre los
mensajes de alerta, su significado y sus consecuencias, véase la
Seccidn 3.20.
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¢ Comodines (*) o (****). Indican que no se ha podido leer ningin valor
(p. €] . los pocillos no se han dispensado correctamente) o que no se ha
podido calcular ningun resultado (p. ej. si los valores leidos no estaban
incluidos en los criterios de validacién del ensayo).

Véase también Mensajes de alerta, véase la Seccion 3.20.
Recalculé de los resultados, véase la Seccién 3.21.
Componentes de kit esperados, véase la Seccién 3.5.

262 Exportacion de los resultados

1. Una vez revisados 'y validados los resultados, haga clic en el boton
<Exportar resultados> de la barra de herramientas situada a la
izquierda para exportar los resultados al LIS (o a otra carpeta o
ubicacion de red).

Si no hace clic en el botdn <Exportar resultados>, cuando intente
cerrar el fichero de resultados el sistema le volvera a preguntar si
desea exportar los resultados.

Quiere exportar estos resultados a un fichero y/o al sistema central

Figura 21: Mensaje de exportacién

2. Haga clic en <Si> para exportar los resultados y cerrar el archivo o en
<No> para cerrar el archivo sin exportar los resultados.

Véase también Exportacion, véase la Seccién 3.23.
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2.7 Final de ciclo

271 Descarga / Mantenimiento de final de ciclo

Tenga cuidado durante la descarga, ya que algunos articulos (placas
test, placas de diluciéon, tubos de muestras, etc.) pueden contener
material contaminado. Eliminelos de acuerdo con la normativa local de
eliminacion de material biolégico peligroso.

Quitar [z placa del sistema,

* Abrir Iz tapa.
* Quiter Iz placa.
* Cerrar fa tapa.

Figura 22: Descarga de placas

1. Descargue las microplacas una a una, cada vez que aparezca este
" mensaje. Al retirar la microplaca del soporte, sdquela con cuidado
para evitar que se derrame.
Como se indica en el mensaje, una vez haya descargado la primera
microplaca, cierre la tapa del instrumento, haga clic en‘ <QK> y espere
a que vuelva a aparecer este mensaje antes de descargar la siguiente
microplaca.

2. Descargue las gradillas de reactivos y de muestras, la placa de dilucion
y el diluyente (si los hay).
Guarde los componentes reutilizables (p. ej. reactivos) de acuerdo con
las condiciones prescritas en los encartes del kit.

. Elimine las placas test, las placas de dilucion y los tubos de muestras
de acuerdo con la normativa local de eliminacién de material biologico
peligroso. '

3. Si su sistema estd configurado para reutilizar racks de puntas
parciales, no los descargue a menos que estén completamente vacios.
Si su sistema esta configurado para utilizar solamente racks de puntas
lienos, descargue o rellene los racks de puntas parcialmente usados.

4. Compruebe la boisa del contenedor de puntas expulsadas. Si esta
lleno o casi lleno, reempléacelo como se describe en la Seccidn 3.26.

K - 5. Compruebe el nivel de liquido de desecho en el contenedor de liquido
de desecho. Si esta leno o casi lleno, descontaminelo y vacielo como
se describe en la Seccidn 3.26. En caso necesario, rellene el
contenedor de liquido de sistema.
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Ahora puede iniciar un nuevo ciclo de trabajo o apagar el sistema como se
describe en la siguiente seccidn.

v , Al descargar las microplacas, asegurese de no extraer los bastidores
0 metalicos que estan dentro del médulo de transporte de placas.
2.7.2 - Mantenimiento después de apagar el sistema / de final del dia

Aseglrese de que han finalizado todos los procesos. Efectie el
mantenimiento de final de ciclo descrito mas arriba.

Cierre la aplicacion EVOLIS Twin Plus. Seleccione Fichero | Salir en
la barra de menu o haga clic en el icono X en la esquina superior
derecha de la ventana de la aplicacién EVOLIS Twin Plus.

Abandone Windows.

4. Espere a que Windows muestre el siguiente mensaje:.

e 1 "It is now safe to turn off your computer”
Windows' .
Jncows ["Ahora puede apagar su ordenador con seguridad"].

5. Apague el sistema (con el interruptor situado en el lado derecho del
equipo).

iSalga siempre de la aplicacion EVOLIS Twin Plus y de Windows
antes de apagar el sistema! '

6. Abra la tapa del equipo y limpie el adaptador de puntas (cabeza del
pipeteador) utilizando un pafio suave sin fibras, humedecido con un
70% de etanol. _

7. Examine el equipo (superficies interiores y exteriores) para comprobar
si existen manchas y vertidos en el mismo. En caso necesario, limpielo
como se describe en la Seccion 3.26. '
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3.10 Configuracion del espacio de trabajo

Modificacién del hardware

En el sistema EVOLIS™ Twin Plus, el espacio de trabajo es la superficie
plana en el interior del equipo en la que pueden cargarse las puntas de
pipeteado y las placas de dilucion o placas de seroteca.

Figura 55: Espacio de trabajo de EVOLIS™ Twin Plus

El espacio de trabajo incluye 5 posiciones de carga.

En los sistemas EVOLIS™ Twin Plus originales, de estas 5 posiciones de
carga, un maximo de 3 pueden utilizarse para cargar puntas de pipeteado
(como en la foto de arriba), mientras que las otras 2 posiciones estan
reservadas para las placas de dilucién (o seroteca) y para botellas de
diluyente o reactivo grandes (125 ml).

En los nuevos sistemas EVOLIS™ Twin Plus, el espacio de trabajo se ha
modificado de manera que la posicion de "dilucion" central pueda ser
utilizada, como antes, para una placa de dilucién o para una botella de
diluyente, o par; un rack de puntas adicional. Los nuevos espacios de
trabajo son facilmente reconocibles porque la parte inferior esta posicion
central se ha eliminado completamente.

Nuevo espacio de trabajo Espacio de trabajo an

Figura 56: Configuraciones del espacio de trabajo

Configuracion del software '

Incluso si su sistema EVOLIS™ Twin Plus esta equipado con un nuevo
espacio de trabajo, no podré utilizar la posicién del rack de puntas adicional
si no se ha editado el ajuste correspondiente del sistema en el software.
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Figura 59: Mensaje de error

Incluso si hay posiciones "vacias" en el espacio de trabajo, estan
predeterminadas para los racks de punta y no se pueden utilizar para cargar
placas de dilucion adicionales. Si sabe de antemano que su lista de trabajo
requerira dos placas de dilucidn, puede editar la configuracion del espacio
de trabajo (antes de definir la lista de trabajo) para anular la seleccion del
ajuste Utilizar la 4  posicion para racks de puntas (véase la Seccion
3.10) y luego realizar la carga como se describe en el parrafo 2) a
continuacion.

Del mismo modo, en esta configuracion, no es posible cargar una botella de
diluyente grande (125 ml) junto a la placa de dilucidn. Si el diluyente de la
muestra que desea utilizar se suministra en una botella que no encaja en los
racks de reactivos regulares puede:

e anular la seleccién del ajuste Utilizar la 4 ® posicion para racks de
puntas y cargue como se describe en el parrafo 2) a continuacion,

» transferir el diluyente a un contenedor mas pequefio que encaje en los
racks de reactivos regulares; sin embargo, esto sélo serd posible si hay
un archivo de ensayo apropiado disponible y si la base de datos de
reactivos se ha modificado en consecuencia.

generalmente ya se suministra un ensayo apropiado (y la base de
datos de reactivos también estd adaptada). Consulte la seccién
"Manual APF de EVOLIS™ Twin Plus" para obtener informacion
detallada sobre qué analisis debe usar en este caso.

0 Si la botella de diluyente grande proviene de un kit de Bio-Rad,

En caso de duda, llame siempre al soporte técnico de Bio-Rad antes de
transferir reactivos o diluyentes a un contenedor que no sea la botella
del kit original de Bio-Rad

2) Nuevo espacio de trabajo con el ajuste de la 4 * posicién para racks
de puntas desactivado

Si su sistema EVOLIS™ Twin Plus esté equipado con un nuevo espacio de
trabajo y el ajuste Utilizar la 4 ® posicién para racks de puntas no estd
seleccionado (consulte la Seccién 3.10), las dos posiciones en el lado
derecho del espacio de trabajo estaran disponibles para los recursos de
dilucion.
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En el cuadro de didlogo Cargar (véase la Seccién 2.4), el software mostrara
si son necesarias una o dos placas de dilucion. :

1. Si se necesitan dos placas de dilucion (mostradas en verde),
preparelas para cargarlas como se muestra.

2.  Antes de cargar las placas de dilucion, aseglrese de que se inserte
una placa metdlica en cada posicion de carga.

3. Cargue las placas de dilucion. Presione hacia abajo con firmeza para
que sus superficies estén perfectamente horizontales. Una marca en el
espacio de trabajo muestra donde debe ubicarse el pocillo A1 (esquina -
superior derecha).

Si su lista de trabajo no solo requiere dos placas de dilucidn, sino también
una botella de diluyente grande (125 ml), tendré que transferir el disolvente
a un contenedor mas pequefio que quepa en los racks de reactivos
regulares, pero esto solo sera posible si hay un archivo de ensayo
apropiado disponible y si la base de datos de reactivos se ha modificado en
consecuencia.

Si la botella de diluyente grande proviene de un kit de Bio-Rad,
generalmente ya se suministra un ensayo apropiado (y la base de
datos de reactivos también esta adaptada). Consulte la seccidén
“"Manual APF de EVOLIS™ Twin Plus" para obtener informacién
detallada sobre qué ensayo debe seleccionar.

En caso de duda, llame siempre al soporte técnico de Bio-Rad antes de
transferir diluyente de la muestra a un contenedor que no sea la botella
original de Bio-Rad.

1. Si so6lo se requiere una placa de dilucion, el software le indicara que la
cargue en la dltima posicién en el lado derecho.

2. Antes de cargar la placa de dilucién, asegurese de que se inserte una
placa metalica en cada posicién de carga.
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3. Cargue la placa de dilucién. Apriete la microplaca firmemente hacia
abajo de forma que su superficie esté perfectamente horizontal. Una
marca en el espacio de trabajo muestra dénde debe ubicarse el pocillo
A1 (esquina superior derecha).

4. Si la botella de diluyente es lo suficientemente pequefia como para
insertarla en un rack de reactivos, coldéquela en el rack y carguela con
los otros reactivos segun se describe en la Seccién 2.4.4.

Si la botella de diluyente es demasiado grande como para insertarla en
un rack de reactivos, puede cafgarla en la posicion que estd junto a la
placa de dilucién. En el cuadro de didlogo Cargar, esta posicion se
identifica como una posicién de "recursos de dilucion" por el circulo
dentro del rectangulo (las posiciones de carga de las puntas se
identifican con un rectangulo "vacio" - véase la Seccién 3.10). .

Al ser un nuevo espacio de trabajo, la parte inferior de esta posicion de
carga estd ahuecada, por lo que necesita colocar un accesorio
especial antes de que poder cargar la botella de diluyente (en este y
otros accesorios de dilucidn, consulte la tabla al final de esta seccién).

5. Después de cargar la botella de diluyente, debera asignaria
manualmente, ya que no hay ninguna identificacion de codigo de
barras disponible cuando las botellas se cargan en esta posicién. En el
cuadro- de didlogo Cargar, haga clic sobre la botelia de diluyente en la
esquina Recursos no situados; a continuacién, haga clic en la
segunda posicidn de dilucion.

3) Configuracion del espacio de trabajo original

Si su sistema EVOLIS™ Twin Plus esta equipado con un espacio de
trabajo antiguo (es decir, si la parte inferior de la posicion de "dilucion”
central no se extrae por completo, consulte la imagen de’la Seccién 3.10),
las dos posiciones del espacio de trabajo en el lado derecho se encuentran
disponibles para los recursos de dilucion. ' '

En este, la situacién es similar a la descrita en el parrafo 2) anterior,
excepto que si solo se requiere una placa de dilucion, el software le
indicara que la cargue en la posicién de "dilucién” central en lugar de
en la Gltima posicién de la derecha.

Antes de cargar la placa de dilucién, asegurese de que se inserte una
placa metdlica en cada posicién de carga.

Uitima modificacion: 05 —2013
Cédigo del Manual de uso: 93502-m-ES
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3. Cargue la placa de dilucién. Apriete firmemente hacia abajo la
microplaca de forma que su superficie esté perfectamente horizontal.
Una marca en el espacio de trabajo muestra donde debe ubicarse el
pocillo A1 (esquina superior derecha).

4. Sisu lista de trabajo requiere sélo una placa de dilucién, podra, si es
necesario, cargar una botella de diluyente grande (125 ml) en la otra
posicién de dilucién, siempre que esta posicidn incluya un adaptador
"en forma de copa" (véase mas abajo). En este caso, no se olvide de
asignar el diluyente manualmente a esta posicién en el cuadro de
didlogo Cargar.

Si su lista de trabajo requiere dos placas de dilucidon y una botella de
diluyente grande (125 ml), debera transferir el diluyente a un contenedor
mas pequefio que quepa en los racks de reactivos regulares, pero esto solo
sera posible si hay un archivo de ensayo apropiado disponible y si la base
de datos de reactivos se ha modificado en consecuencia.

Si la botella de diluyente grande proviene de un kit de Bio-Rad,
generalmente ya se suministra un ensayo apropiado (y la base de
datos de reactivos también esta adaptada). Consulte la seccion
"Manual APF de EVOLIS™ Twin Plus”_ para obtener informacion
detallada sobre qué ensayo debe seleccionar.

En caso de duda, llame al soporte técnico de Bio-Rad antes.de
transferir ningin diluyente de muestra a un contenedor que no sea la
botella original de Bio-Rad

Accesorios de carga de dilucion

Placas metalicas (93515 x2) requeridas péra todas las configuraciones de
espacio de trabajo instaladas. Deben colocarse debajo de cada placa de
dilucion. Mejoran la deteccién del nivel de liquido. Se suministran con el
sistema. Puede solicitar repuestos a Bio-Rad.

Adaptadores en forma de copa (93516 x2) necesarios para la carga de
botellas de diluyente o reactivo (125 ml) grandes en las posiciones del
espacio de trabajo de "dilucién". No se proporcionan con el sistema. Se
puede solicitar a Bio-Rad.

[F-2018-02346023-APN-DNPM#ANMAT
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Adaptador de dilucién para nuevos espacios de trabajo (*) sdlo es
necesario para los sistemas equipados con un nuevo espacio de trabajo.
Este accesorio es necesario para cargar botellas de diluyente o reactivo
grandes (125 ml) en la posicién de "dilucién" central cuando el ajuste
Utilizar la 4° posicién para racks de puntas estd deshabilitado. No se
proporcionan con el sistema. Se puede solicitar a Bio-Rad. -

“Cédigo de pedido pendiente. Por favor, péngase en contacto con el soporte técnico de
Bio-Rad.

IF-2018-02346023-APN-DNPM#ANMAT
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3.12  Puntas de pipeteo

Utilice solamente las puntas de pipeteo que Bio-Rad suministra
especialmente para el sistema EVOLIS Twin Plus.

Opciones de gestion de puntas
Existen dos opciones principales para la gestion de puntas:

o Puede decidirse por cargar, de forma sistematica, racks completos con
puntas (96 puntas por rack) al comienzo de cada serie
o}

o puede dejar que el sistema inicie una serie con las puntas sobrantes de
la serie anterior (racks incompletos).

Al instalar el sistema; su Servicio Técnico de Bio-Rad lo configurara de
acuerdo con la opcién que usted prefiera. En el cuadro de didlogo Cargar
(véase la Seccién2.4), los racks completos de puntas se muestran en
marrén (para puntas de 300 pl) o en gris (para puntas de 1100 ul), los racks
de puntas incompletos se muestran en rojo (para ambos tamarfios de
puntas), véase la Seccién 2.4.3.

Opcién "Utilizar la 4° posiciéon pa/ra racks de puntas” (Unicamente
configuracién con un nuevo espacio de trabajo)

. Si su sistema EVOLIS™ Twin Plus esta equipado con un nuevo espacio de
trabajo, puede optar por utilizar cuatro de las posiciones de carga del
espacio de trabajo para racks de puntas en vez de solo tres. Para obtener
mas informacion, consulte la Seccién 3.10. '

En caso de acabarse las puntas durante una serie

Si el sistema anticipa la necesidad de recafgar puntas durante la serie, esto
se indicara en la vista de la cadencia de la serie de la lista de trabajo (véase
la Seccion 3.14).

Cuando el sistema se queda sin puntas, detiene la ejecucion y muestra un
mensaje solicitdndole que recargue. La tapa del sistema se desbloquea
para dejarle recargar las puntas. Se recomienda que la carga se realice con
ila mayor rapidez posible para evitar que la ejecucion se detenga durante
largo tiempo.

Solo en el caso de las puntas de 300 ul, es posible configurar el sistema
para abortar una placa si se acaban las puntas o para que simplemente .
registre la falta de puntas y continuar, en vez de detener la ejecucion. Para
mas informacién sobre esta opcion, rogamos se ponga en contacto con el
Servicio Técnico de Bio-Rad.
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3.17 Errores de pipeteo

Muestras

Al utilizar los ensayos Bio-Rad, si se produce un error de pipeteo en la
muestra, el procesado continuara de forma normal pero el error quedara
trazado en el fichero log y la muestra se mostrard con un mensaje de alerta,
en el informe combinado, de acuerdo con el tipo de problema detectado:
coagulo, liquido insuficiente, sin liquido... (véase la Seccion 3.20).

Controles y calibradores .
Al utilizar los ensayos Bio-Rad si se produce un error de plpeteo en el
control, el sistema requerira al operador que dispense el control
manualmente al final del paso de dispensacion de control. Si, efectivamente,
el operador dispensa el control tal y cdmo se le ha solicitado, en el informe
combinado,. el control dispondra de la identificacion ManPip (Pipeteo
manual), pero los resultados se calcularan. Si el operador no dispensa el
" control manualmente, esto puede causar, generalmente, un fallo de la
prueba (En la seccion de criterios de validacién del informe de resultados se
indicara FALLIDO).

Reactivos
Al utilizar los ensayos Bio-Rad, si se detecta un error de pipeteo en un
reactivo, se muestra el siguiente mensaje:

" @ comprobacion de la aspiracion fallé en el reactivo [.. J"

Hay tres opciones disponibles:

¢ <Reintentar> El pipeteador dispensa de nuevo el liquido aspirado a la
botella del reactivo fuente y répite el paso de aspiracion.

e <Abortar la placa> El sistema aborta la placa que necesita el reactivo.

« <Continuar> El sistema continua con el procesamiento, pero todas las
muestras que queden y que necesiten este reactivo dispondran la
identificacion Clot [Coagulo].

Si este mensaje de error aparece varias veces en sucesion estando las
botellas de reactivos aparentemente bien cargadas y rellenadas,
podria ser una sefial de error del mecanismo del pipeteador. En este
caso, se recomienda ponerse en contacto con el Servicio Técnico de
Bio-Rad.

IF-2018-02346023-APN-DNPM#ANMAT
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Evitar/detectar errores de pipeteo
El sistema EVOLIS Twin Plus incluye una serie de dispositivos y funciones
especificamente disefiados para evitar y detectar los errores de pipeteo.

Comprobacién del volumen de reactivo (opcional pero recomendable)
El pipéteador controla que cada botella contiene la cantidad suficiente de
reactivo para la lista de trabajos planificada.

Comprobacién del volumen de muestra (opcional)

El pipeteador controla que cada tubo de muestra contiene la cantidad
suficiente de liquido para la lista de frabajos planificada.

Comprobacién del tamafio de punta (sistematica)

El pipeteador controla una punta de cada rack de puntas para asegurarse
de que se han cargado puntas largas y cortas segin se haya solicitado en el
cuadro de didlogo Cargar

Verificacion de dispénsacién

Control fotométrico del reactivo adecuado o de la dispensacion de las
muestiras.

Comprobacion de la aspiracion / deteccion del nivel de liquido

Al salir el pipeteador de un contenedor, el pipeteador controla que la caida
de nivel de liquido corresponde con el volumen aspirado.

Monitor de presién

Control barométrico de los pasos de aspiracién.

Al instalar el sistema, su Servicio Técnico de Bio-Rad configurard
estas opciones para que su uso sea optimo y seguro.

NO intente modificar usted mismo los ajustes iniciales. Llame siempre
a su Servicio Técnico de Bio-Rad para solicitar asistencia.

Si necesita extraer un rack con reactivos que contiene volimenes
insuficientes, consulte la Seccién 3.2 para saber qué debe hacer si el
escaner movil esta obstruyendo la extraccion del rack o si esta situado
a la’izquierda del rack.

1F-2018-02346023-APN-DNPM#ANMAT
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3.26 Tareas de mantenimiento general y programa de
mantenimiento

jApague siempre el instrumento antes de limpiarlo!
Lleve siempre puesto el equipamiento adecuado de proteccién
personal: bata de laboratorio, guantes y proteccién ocular (gafas de
seguridad, gafas antisalpicaduras o mdscara facial).

Siga siempre las buenas précticas de laboratorio.

Elimine todos los residuos de acuerdo con las normas locales
respectivas a los residuos peligrosos biolégicos y quimicos.

Para mds informacién sobre los trabajos de mantenimiento no
descritos en este manual, rogamos se ponga en contacto con su
Servicio Técnico de Bio-Rad.

. Rellenar el contenedor de liquido de sistema
El agua desionizada se utiliza como liquido de sistema, de forma que no se
necesita preparacion especifica del liquido de sistema. '

Nive!l de llenado maximo = 10 litros.

1. Desenrosque la tapa del contenedor de liquido de sistema. Coloque la
tapa, los tubos y el sensor en una hoja de papel absorbente.

2. Rellene el contenedor con agua desionizada (hasta la marca de 10
litros).

3. Vuelva a enroscar la tapa asegurandose de que el sensor de nivel y los
tubos estén ajustados correctamente.

4. Si rellena el contenedor de liquido de sistema mientras el equipo
EVOLIS™ Twin Plus ya esta conectado (p. ej. durante el dia, entre dos
ejecuciones), se recomienda que realice un mantenimiento
automatizado "Cebar pipeteador" después de volver a conectar el

" contenedor.
Pulse el botén <Utilidades>, situado en la barra de herramientas
superior. Se abrira el cuadro de dialogo Seleccionar.

5. En el cuadro de didlogo Seleccionar, haga clic en el icono
<Mantenimiento>. Se abrird el cuadro de didlogo Mantenimiento del
sistema.

1F-2018-02346023-APN-DNPM#ANMAT
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| Trabajos'de mantenimrento::

Prime pipettor (10ml system-liquid)
.1 1Purge Red washer line (Sxdml)
j:1 Purge Blue washet line {8x4ml)
11 Purge Yellow washer line [Sx4ml)
2 1Puige all washer lines (8xdmi)

Figura 75: Mantenimiento automatizado "Cebar pipeteador”

5. Seleccione "Prime pipettor" ["Cebar pipeteador”] y haga clic en
<Ejecutar>. Se mostrard un mensaje de confirmacion.

6. Haga clic en <Yes> [Si] en el mensaje de confirmacién para iniciar el
Mantenimiento automatizado "Prime pipettor” ["Cebar pipeteador”].

7. Espere hasta que se cdmplete la rutina (hasta que desaparezca la barra
de progreso) y haga clic en <Cerrar> para cerrar el cuadro de didlogo
Mantenimiento del sistema.

Si rellena el contenedor de liquido de sistema antes de iniciar el
sistema, el pipeteador se cebara automaticamente cuando el sistema
EVOLIS™ Twin Plus se inicialice (procedimiento de autoverificacion,
véase la Seccién 2.1.2), de manera que no necesita ejecutar el
mantenimiento automatizado "Prime pipettor” ["Cebar pipeteador”].

Si necesita rellenar el contenedor de liquido de sistema durante un
ciclo de trabajo (p. ej., porque aparece una advertencia de "liquido de
sistema BAJO", vea la tabla de resolucion de problemas en la Seccién
4), el proceso es gestionado automaticamente por el programa y no
puede ejecutar el mantenimiento automatizado "Prime pipettor”
["Cebar pipeteador”].

Descontaminacion de residuos liquidos

1. Retire el tapén y vierta lejia en el -contenedor (sin vaciar primero el
contenedor). Utilizando lejia doméstica ordinaria (12° de cloro), el
volumen de lejia debe corresponder al 10% del volumen de los residuos
liquidos del contenedor. También pueden utilizarse tabletas de lejia.

2. Déjela actuar durante 30 minutos, como minimo, o hasta el dia
siguiente.

3. Vacie el contenedor y aclare exhaustivamente con agua corriente.

IF-2018-02346023-APN-DNPM#ANMAT
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Al ariadir la lejia, se recomienda que trabaje bajo una campana de
extraccion de gases ya que pueden producirse vapores de cloro.

Después de ariadir la lejia, no vuelva a colocar el tapén roscado del
contenedor de residuos ya que se podria danar el sensor. Puede pedir
contenedores de repuesto con tapones ordinarios a Bio-Rad.

Si en su pais no se permite el uso de lejia, utilice su agente
descontaminante habitual en vez de lgjia. '

El tapdn roscado y el sensor pueden limpiarse con un pafio humedecido con
Microcide SQ® (diluido en agua desionizada a 1,6%; 16 ml por litro).

Sustitucion de la bolsa de puntas desechadas

1. Si la bolsa de desechos estd protegida por un panel de proteccion
exterior con cubierta transparente (equipamiento opcional), retire la
cubierta horizontalmente desde el frente y desenganche y retire el panel

= de proteccion.

2. Levante la bolsa de desechos del anillo de fijacion y ciérrela utilizando fa
tapa suministrada. .

3. Coloque una nueva bolsa de desechos con refuerzo de plastico en el

anillo de fijacién y empuje hacia abajo, asegurandose de que se ha
enganchado correctamente.

4. Vuelva a colocar el panel de proteccién frontal y la tapa transparente (si
aplica).

Elimine la bolsa de desechos (sellada) de acuerdo con las normas
legales respectivas a los residuos biolégicos peligrosos.

Descontaminacién/limpieza de superficies
|Las siguientes zonas:

e latapayelasa,

¢ los paneles externos (evitando el panel de conexiones — véase la
Seccidn 3.25),

e plataforma interna de instrumentos (mesa de trabajo),

¢ unidad de carga de gradillas y rejilla superior,

. se pueden limpiar con cualquier desinfectante bactericida, viricida y
fungicida hospitalario. Para preparar y aplicar el desinfectante (dilucidn,
pulverizacién, espera, pasar un trapo..) consulte las instrucciones
recomendadas por el fabricante del producto.

Para la pantalla, utilice cualquier producto recomendado (sin amoniaco)
para la limpieza de monitores de ordenador. Se recomienda pulverizar el
producto de limpieza sobre un trapo limpio en vez de aplicario directamente
sobre la pantalla, evitando de esta forma que pudiera penetrar el liquido en
la unidad. '
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No dude en limpiar la ventana del escaner si éste no lee correctamente un
codigo de barras. Para limpiar la ventana del escéner, utilice un pafio suave
y sin fibras, pero no utilice ningln detergente agresivo (por ejemplo,
acetona).

NO intente levantar o retirar la plataforma interna de instrumentos
(mesa de trabajo) y no intente mover el propio instrumento. Si esto
_ sucediera accidentalmente, péngase en contacto con su Servicio
Técnico de Bio-Rad y no utilice el sistema antes de haberlo reajustado.

No utilice lejia ni desinfectante que pudiera dafar las partes metélicas.
Para las superficies de Plexiglds (cubierta), no utilice desinfectantes
que contengan alcohol ni acetona.

Fuerte desbordamiento de liquido

En caso de producirse un fuerte desbordamiento de liquido (p. ej. tuberias

dafiadas, lavador defectuoso), penetrando en el instrumento o discurriendo

por debajo del mismo, mientras el sistema se encuentra en funcionamiento:

1. Apague inmediatamente el sistema EVOLIS Twin Plus (directamente
con el interruptor situado a mano derecha).

Desconecte el cable de alimentacion.

Limpie todo el exceso de liquido siguiendo las buenas practicas de
laboratorio en caso de que el liquido esté contaminado.

4. Descargue el sistema y descontamine las superficies segun se describe
arriba. .

5. Llame a su Servicio Técnico de Bio-Rad.

No utilice el sistema hasta que haya sido comprobado por su Servicio
Técnico de Bio-Rad.

Ensayos de mantenimiento del lavador

Con el sistema se suministran ensayos predefinidos de mantenimiento del
lavador. Durante el procedimiento semanal, las lineas del lavador y el
manifold se lavan con agua desionizada. Durante el procedimiento mensual,
el manifold del lavador se descontamina durante 15 minutos en una solucién
de descontaminacion (Microcide SQ® diluido en agua desionizada a 1,6% -
16 ml por litro). ' '

Para ejecutar un ensayo de mantenimiento:

1. Pulse en el botén <Nueva lista de trabajo>, situado en la barra de
herramientas superior.

2. En el cuadro de didlogo Panel de configuracién, pulse <Afadir
placa...>.

1F-2018-02346023-APN-DNPM#ANMAT
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3. En el cuadro de didlogo Configurar panel: Placa, pulse <Afadir

ensayo...> y seleccione el ensayo apropiado:

para el mantenimiento semanal | WasherClean ETP BR.asy

para el mantenimiento mensual | WasherManifoldDisinfect ETP BR.asy

4, Pulse <OK> para validar los diferentes cuadros de dialogo hasta que

llegue a la ventana de Lista de trabajo.

5. Pulse <Start> y cargue los recursos requeridos (puntas, agua

desionizada, solucion de descontaminacion para el procedimiento
mensual, microplaca estandar de fondo plano).

6. Inicie la ejecucion y siga las instrucciones de la pantalla.

Backup ficheros de sistema
La creacion de un Backup de todos los ficheros de sistema forma parte de la
rutina del mantenimiento mensual.

1. Pulse en el botén <Utilidades>, situado en la barra de herramientas
superior. Se abrira el cuadro de didlogo Seleccionar.

2. En el cuadro de didlogo Seleccionar, haga clic en el icono <Backup>.
Se muestra el cuadro de didlogo Backup del sistema.

e S
‘E Backup ficheros de sistema |

Figura 76: Backup ficheros de sistema

3. Pulse <Backup ficheros de sistema>.

Esto crea Backups.de todos los ficheros actuales que no forman parte de la
instalacién estandar y los almacena, segun la configuracién por defecto, en
un directorio individual creado en el directorio C:\BioRad\2PS\Backup. El
nombre dei directorio individual Backup del sistema se forma segin se
indica a continuacién: "SYSaaaammddnn" (a = afio, m = mes, d = dia, n =
nimero de Backups realizado en dicho dia). Cada vez que se ejecuta un
nuevo proceso Backup, se crea un nuevo directorio individual (el Backup
previo no se sobrescribe).
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manualmente los directorios anteriores de los Backup del sistema.
Guardelos como una forma de disponer de una trazabilidad del
historial de su sistema. En caso necesario, archivelos en un soporte
externo (memoria USB, CD, ...). '

0 Cree un Backup completo del sistema todos 'los meses. No borre

Otras tareas de mantenimiento

Los usuarios solo deben realizar las tareas de mantenimiento descritas en
este manual. Todas las demas tareas de mantenimiento, como por ejemplo
la comprobacion y sustitucion de tubos, filtros, fusibles, etc., las realizara por
el Servicio Técnico de Bio-Rad como parte de las visitas de mantenimiento
preventivo.

Ensayos para la evaluacion del rendimiento

Con el sistema se suministran ensayos predefinidos para la evaluacion del
rendimiento. Coma usuario, se recomienda que solo ejecute, cada mes, los
siguientes ensayos de evaluacién del rendimiento:

CTRL CV Pipettor Low Vol BR.asy
CTRL CV Pipettor High Vol BR.asy
CTRL Washer Aspirate ETP BR.asy - enlaplaca 2

- enla placa 1

Para ejecutar estos ensayos debera contar con un Kit de evaluacién del
rendimiento (PE Kit) especial que deberd comprar a Bio-Rad, dos
microplacas estandar de fondo plano y dos botellas de 15 ml rellenadas con
agua corriente (las botellas vacias se incluyen en el PE Kit).

Para ejecutar estos ensayos de evaluacion del rendimiento:

1. Pulse en el botén <Nueva lista de trabajo>, situado en la barra de
herramientas superior.

2. En el cuadro de didlogo Panel de configuracidon, pulse <Afadir
placa...> para crear la primera placa.

3. En el cuadro de didlogo Panel de configuracién, pulse <Afadir
ensayo...> y seleccione el fichero CTRL CV Pipettor Low Vol BR.asy.

4. No afada ninguna muestra. Pulse de nuevo <Afadir ensayo...> y, esta
vez, seleccione el fichero GTRL CV Pipettor High Voi BR.asy.

No afiada ninguna muestra.
Pulse <Afadir placa...> para crear la segunda placa.

Pulse <Afadir ensayo...> y seleccione el fichero CTRL Washer Aspirate
ETP BR.asy.

8. No afiada ninguna muestra. Pulse simplemente <OK> para validar los
diferentes cuadros de didlogo hasta que llegue a la ventana de Lista de
trabajo.
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9. Pulse <Start> para cargar los recursos requeridos: puntas, agua
desionizada, reactivos (soluciones de color del PE Kit), botellas de agua
corriente y microplacas estandar de fondo plano.

10. Inicie la ejecucidn y siga las instrucciones de la pantalla.

11. Cuando se muestre el informe de resultados de cada placa, revise la
seccién de Criterios de validacion (véase la Seccidén 2.6.1) para cada
ensayo (j2 ensayos en la primera placal). Si cualquiera de los Criterios
de validacién incluye una indicacion de FALLIDO (en negrita y en rojo),
pongase en contacto con el Servicio Técnico de Bio-Rad.

Usted puede ejecutar estos ensayos en cualquier momento en caso de que
sospeche de un mal funcionamiento del pipeteador o del lavador.

El Servicio Técnico de Bio-Rad realizara una comprobacion completa de la
evaluacion del rendimiento de todos los mddulos - de instrumentacion
(transporte de placa, fotdbmetro, pipeteador, lavador e incubadores) como
parte de las visitas de mantenimiento preventivo.

IF-2018-02346023-APN-DNPM#ANMAT
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Programacién de mantenimiento

Realice el mantenimiento de inicio (comprobar los Véase la Seccidén 2.1.1.

niveles de los liquidos)

Realice el mantenimiento de fin de jornada y apague el | Véase la Seccion 2.7.2.

sistema.

Ejecute el ensayo semanal de mantenimiento del Cree una lista de trabajo para una placa utilizando el ensayo
lavador. semanal de mantenimiento del lavador y ejecttelo (véase arriba).

Realice el mantenimiento de fin de jornada y apague el | Véase la Seccién 2.7.2.
sistema.

Limpie las superficies del instrumento y las zonas de Véase arriba las Tareas de mantenimiento general.
trabajo. ‘

Descontamine las gradillas de muestras y de reactivos | Prepare una solucion de descontaminacién consistente en 1,6 %

y la rampa de expulsién de puntas. (16 ml por litro) de Microcide SQ®y agua en un contenedor o en
una pila lo suficientemente grandes como para poder sumergir l0s
racks y la rampa completamente.

Antes de sumergir las gradillas y la rampa, reserve 5 ml de la
solucién de descontaminacion para el siguiente paso (véase abajo).
Déjelos en remojo durante un minimo de 15 minutos, 0 mas en
caso de derrames o manchas. Si es posible, déjelos hasta el dia
siguiente.

Aclarelos exhaustivamente bajo el grifo de agua corriente o déjelos
secar. .

Descontamine la estacion de lavado del pipeteador Vierta los 5 mi de la solucién de descontaminacion, que reservo del
paso anterior, en la estacion de lavado del pipeteador.

Déjelo a remojo durante un minimo de 15 minutos, o hasta el dia
siguiente si es posible. No lo vacie. E! liquido se purgara
automaticamente la proxima vez que se reinicialice e! sistema.

Backup ficheros de sistema Véase arriba las Tareas de mantenimiento general.

Ejecute el ensayo mensual de mantenimiento del Cree una lista de trabajo para una placa utilizando el ensayo
lavador. : mensual de mantenimiento del lavador y ejecutela (véase arriba).
Ejecute los ensayos mensuales de evaluacion del Cree una lista de trabajo para dos placas utilizando el ensayo

rendimiento. . mensual de mantenimiento del lavador y ejecltela (véase arriba).

Realice el mantenimiento de fin de jornada y apague el | Véase la Seccidon 2.7.2.
sistema.

Descontamine el contenedor de liquido de sistema. Vacie el contenedor, y después rellénelo con una solucidn de
descontaminacion consistente en 1,6% (160 ml por 10 litros) de
Microcide SQ°.

Sin colocar de nuevo la tapa, déjelo asi durante un minimo de 15
minutos, o hasta el dia siguiente si es posible.

Vacie el contenedor y aclarelo exhaustivamente, dos veces con
agua corriente y una vez con agua desionizada.

Antes de volver a rellenar y de conectar, inspeccione el filtro (unido
a la tapa). En caso de estar dafiado o especialmente sucio, se
pueden comprar repuestos a Bio-Rad.

Limpie los frascos de solucién de lavado/botellas de Los frascos de solucién de lavado/botellas de fluido limpio se
fluido limpio. pueden lavar a mano, de acuerdo con el procedimiento utilizado
para el material de vidrio de laboratorio, o se pueden lavar en una
lavavaijillas de laboratorio Utilice los mismos productos de limpieza
que para el material de vidrio de laboratorio.

No utilice la autoclave.

Limpie solo las botellas, NO las tapas ni los sensores.
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4 Resolucién de problemas

La tabla siguiente solamente contiene mensajes de advertencia / error
de problemas comunes que puede intentar resolver como usuario.

1) Si el problema con el que se encuentra estd listado en esta tabla,

siga las "Acciones recomendadas” descritas en la tercera columna. Si

el problema persiste, péngase en contacto con el Servicio Técnico de

Bio-Rad. '

2) Si el problema con el que se encuenira no esta listado en esta tabla:

e Anote el mensaje de error y, siempre que sea posible, las
circunstancias en las que ocurre el problema.

e Si el problema ocurre durante un ciclo de trabajo, cancélelo (véase
la Seccion 3.18), apague el sistema (véase la Seccion 2.7.2) y
pongase en contacto con el Servicio Técnico de Bio-Rad.

o Si el problema no ocurre durante un ciclo de trabajo, apague y
reinicie el sistema. Si el problema persiste (fallo de inicializacién o
aparece otra vez un mensaje de error), péngase en contacto con el
Servicio Técnico de Bio-Rad.

[...] error fatal [...]: Contenedor de
desechos lleno.\
* Vaciar el contenedor de desechos

Durante el proceso de inicio o durante el
ciclo de trabajo.

Fallo de la botella pequeria de desechos
liquidos del lavador "1" (situada detras de
los contenedores de solucién de lavado).

Compruebe que la botella pequefia de
desechos liquidos del lavador "1"
(situada detras de los contenedores de
solucién de lavado) no se ha caido
accidentalmente y que el tubo de
conexion no esta retorcido o pinzado.

Si la botella esta mas liena de la mitad,
vaciela (jdesechos contaminados!),
vuelva a conectarla y clique en
<Reintentar>. Si persiste el error,
pdngase en contacto con el Servicio
Técnico de Bio-Rad.

Descontamine todos los desechos
liquidos tal como se describe en la

Seccidn 3.26.

[...] error fatal [...]: Nivel bajo de
reactivo.
* Rellenar botelia de reactivos.

Después de hacer clic en <OK> en el
cuadro de didlogo Cargar o durante el
ciclo de trabajo.

Uno de los contenedores de solucidn de
lavado esta vacio.

<Reintentar>: el programa comprueba
de nuevo el sensor de nivel.

<Abortar>: se aborta ia lista de trabajo.

Reliene el contenedor de solucién de
lavado y cliqgue en <Reintentar>.

Si una vez rellenado persiste el error,
pongase en contacto con el Servicio
Técnico de Bio-Rad.

[...] error fatal: Bajo nivel de liquido-
sistema.

* Rellenar el contenedor de liquido-
sistema.

Durante el proceso de inicio o durante el
ciclo de trabajo.

Rellene el contenedar de liquido-sistema
(véase la Seccidn 3.26). Una vez hecho,
clique en <OK>. )

Ultima modificacién: 05 — 2013
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Prab

[...] error fatal: Contenedor de
desechos lieno.

* Vaciar el contenedor de desechos
del sistema.

Durante el proceso de inicio o durante el
ciclo de trabajo.

Cl one 1as

Reemplace el contenedor de desechos
lleno por uno vacio, vuelva a conectarlo
y cligue en <OK>.

Descontamine todos los desechos
liquidos tal como se describe en la

Seccion 3.26.

jAlgunos componentes requeridos
‘| no se han situado en las posiciones
adecuadas!

Al clicar en <OK> para cerrar el cuadro
de didlogo Cargar. Como minimo uno de
los reactivos requeridos sigue en la
esquina de Componentes no situados.

Véase la Seccion 3.5.

jCUIDADO! jReactivo [...] caducado!
(Fecha de caducidad [...].)

Se ha sobrepasado la fecha de
caducidad del reactivo cargado. El
mensaje le indica cual era la fecha de
caducidad.

Cliqgue <OK> para cerrar el mensaje.
Puede escoger entre:

Iniciar e! ciclo de trabajo tal y como esta.

El reactivo caducado aparece marcado
en los ficheros log y las
correspondientes muestras quedaran
identificadas: REAG EXP

Descargue el reactivo y sustitiyalo por
uno no caducado. En este caso, debe

referenciar el nuevo reactivo en la base
de datos del kit. . :

jCUIDADO! ;Imprimi6 este informe?
Este informe contiene valores
rechazados. Si lo cierra y vuelve a
abrirlo, los valores rechazados se
convertiran en excluidos y el informe
se volvera a calcular sin ellos.

Advertencia de analisis de control de
calidad.

Véase la Seccion 3.7.

iCUIDADO! Esta placa se ha
almacenado en una incubadora
térmica (...°C) tras Ia lectura. No
volver a realizar la lectura

En los sistemas EVOLIS™ Twin Plus
equipados con 3 incubadoras térmicas,
s6lo hay 2 posiciones de almacenamiento
ambientales. Esto significa que las placas
terminadas pueden ser guardadas en una
incubadora térmica a la espera de ser
descargadas.

Si aparece este aviso en la seccién de
advertencias importantes del informe de
resultados (véase la Seccién 2.6.1),
queda prohibido releer la placa
correspondiente, ya que podria dar lugar
a resultados erréneos.

iError en codigo de barras del
reactivo [...}1

* Aseglirese de que la botella con
cddigo de barras [...] esta puesta
correctamente.

Durante el ciclo de trabajo. Al cargar un
reactivo inestable. .

Compruebe la posicion de la botella de
reactivo en la gradilla (véase la Seccién

3.5).

iError en la verificacién tira/pocitlo!
* Asegurese de que un pocillo se
haya insertado en la placa para cada
ensayo segun lo demostrado en la
caja de didlogo de la carga de la
placa.

Al cargar las microplacas.

La microplaca introducida incluye una tira
incompleta o no tiene suficientes tiras.

Afiada la tira o el pocillo qué falta (véase
la Seccion 2.4.5).

iError! {No se ha cargado el
reactivo [...}}

Durante el ciclo de trabajo. El sistema le
ha solicitado que cargue un reactivo (p.
gj. reactivo inestable o reactivo a rellenar)
y éste no se ha cargado dentro del
tiempo fijado.

Si aparece este mensaje, todavia puede
cargar el reactivo requerido pero
necesitara comprobar minuciosamente
los resultados v el fichero log para ver si
el retraso ha tenido alguna
consecuencia. Si tiene dudas, descarte
los resultados y vuelva a analizar las
muestras.

iError! El codigo de barras [..] noes.
correcto para el reactivo [...].

Durante el ciclo de trabajo. Al rellenar
una botella de reactivo.

Compruebe la pasicién de la botella de
reactivo en la gradilla (véase la Seccidn

3.5).
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)

iEsta accién borrara toda la
informacién de pacientes y los tests
requeridos! jEsta accién no se
puede deshacer!

;Esta seguro de querer borrar toda
la informacién de pacientes?

st po

En el Editor de pacientes, ha hecho clic
en el botén <Borrar todo>.

A no ser gue desee borrar
especificamente toda la informacién de
los pacientes y las peticiones de
ensayos, se recomienda utilizar el botdn
de <Borrar (Fecha)> o el de <Borrar
(Ensayo)> en vez de el de <Borrar
todo>.

iEste ID Reactivo ya esta en uso! Por
favor introduzca un ID Reactivo
anico.

Este ID Reactivo ya esta en la base de
datos del kit.

Introduzca un ID de reactivo tnico.

ila gradillaen lapista..]noesla
que fue cargada originalmente!

* Cargue la gradilla [...] en la pista
[.}

Se ha cambiado la gradilla durante el
praceso de rellenar una botella o al
cargar un reactivo inestable.

Cargue la gradilla correcta.

jl.os ID de pacientes: [...] estdn
siendo analizados utilizando el
mismo protocolo varias veces!
¢ Esta seguro de querer continuar?

Algunas de las muestras en su lista de
trabajo seran analizadas dos veces con
el mismo ensayo (seleccién mdltiple).

Clique <Si> si esto es deliberado. En
caso contrario, clique <No> y revise la
definicion de [a lista de trabajo.

iNamero de lote [...] no existe!

Error en |a trazabilidad del lote. El
numero de lote escaneado no existe.

Escanee el numero de lote correcto o
actualice la base de datos del kit.

¢ Esta seguro de querer ABORTAR la
placa [...]? .

El ciclo de trabajo se ha detenido y ha
hecho clic en el botén de <Abortar
placa(s)> (mensaje de confirmacion).

Haga clic en <Si> o0 <No> segun
convenga (véase la Seccién 3.18).

¢Esta seguro de querer abortar ‘
todas las placas?

El ciclo de trabajo se ha detenido y ha
clicado el botan de <Abortar la lista de
trabajo> (mensaje de confirmacion).

Haga clic en <8i> o <No> segun
convenga (véase la Seccidn 3.18).

¢ Esta seguro de querer exportar este
resuitado a un fichero y/o a LIMS?

Ha clicado en el botén <Exportar
resultados>.

Véase la Seccién 3.23.

¢Estan las placas metélicas
insertadas bajo las placas de
dilucién/placas de seroteca?

El ciclo de trabajo programado requiere
que se cargue una placa de dilucion en la
ranura donde se cargd una botella de
dilucién grande durante el ciclo de trabajo
anterior.

Asegurese de que ha introducido una
placa metdlica debajo de cada placa de

dilucién (véase la Seccion 3.10).

Algunos codigos de barras se
leyeron incorrectamente. Si elige
continuar, las muestras afectadas
quedaran identificadas.
¢Continuar de todos modos?

El codigo de barras de la muestra no se
puede leer.

Véase la Seccién 3.4.

Cierre la tapa.

La tapa del equipo esta abierta.

Cierre la tapa; de lo contrario, el sistema
no puede empezar a procesar la lista de
trabajo.

Cédigo(s) de barras esperado(s):
‘(lista de todos fos cédigos de barras
esperados en este ensayo) [...I'

Cédigo de barras identificado:
'(cGdigo de barras del primer reactivo
inesperado)l...}

Por favor compruebe el cédigo de
barras y reintente.

Error en la trazabilidad del lote.

Cargue la botella de reactivo correcta
(de! lote de kit que ya ha referenciado en
Ia base de datos del kit - véase la

Seccién 3.5).

Contenedor de desechos liquidos
LLENO.

El contenedor principal de desechos
liquidos esta casi lleno.

Réemplace el contenedor de desechos
lleno por uno vacio, vuelva a conectarlo
y clique en <OK>.

Descontamine todos los desechos
liquidos tal como se describe en la

Seccidn 3.26.
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Para revisar o editar esta configuracién:

ﬁ 1. En la barra de herramientas principal, pulse el botdn <Utilidades>. Se
abrira el cuadro de dialogo Seleccionar.

2. En este cuadro de dialogo, haga clic en el botdn <Configuracién del
sistema> (o seleccione directamente la opcion del menu Utilidades |
Configuracién del sistema). Se abrira el cuadro de dialogo
Configuracién del sistema.

3. En la pestafa Sistema, revise el ajuste Utilizar la 4° posicion para
racks de puntas.

- Pedieat G maoveriadananies 0é un Mirwem do st 3
gt U O ottiesicdit s i BT

_ Figura 57: Ajuste del rack de puntas adicional

v Casilla de verificacién seleccionada: si la casilla de verificacion esta
seleccionada, el sistema tratara esta posicién como una 4 # posicién
del rack de puntas y habra una sola posicién de dilucién.

i Casilla de verificacién deseleccionada: si no esta seleccionada la
casilla de verificacion, el sistema volvera a la configuracién original, es
decir, con 3 -posiciones de puntas y 2 posiciones de la placa de
dilucién.

r o P Casilla de verificacion de color gris: si la casilla de verificacion esta

en gris, la lista de trabajo se definira probablemente en funcion de la
configuracién actual. Es necesario cerrar todas las listas de trabajo
antes de que este ajuste se pueda modificar.
Casilla de verificacion no visible: si la linea Utilizar la 4 ? posicién
para racks de puntas y la casilla de verificacién no son visibles en
absoluto, esto significa que su sistema EVOLIS™ Twin Plus esta
equipado con un espacio de trabajo antiguo y sélo esta disponible la
configuracién original.

4. Seleccione/ deseleccione la casilla de verificacion segun sea necesario
y haga clic en <OK> para guardar los cambios.

La préxima vez que defina una lista de trabajo, las instrucciones de carga

tendran en cuenta automaticamente la opcién seleccionada.
Esto se reflejara en el cuadro de didlogo Cargar.

IF-2018-02346023-APN-DNPM#ANMAT
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Espacio de trabajo con 4 |Espacio de trabajo con 3
posiciones de puntas posiciones de puntas

Figura 58: Espacio de trabajo en el cuadro de didlogo Cargar

Si la posicion central esta predeterminada como una posicion de carga de
rack de puntas, se mostrard un rack de puntas (gris, marron o rojo) o
simplemente un rectangulo vacio.

Si la posicion central esta predeterminada como una posicién de dilucién (o
de seroteca), se mostrara una placa de dilucién (o de seroteca) (de-color
verde o azul) o habra un circulo dentro del rectangulo vacio.

Para ver como cargar racks de puntas, consulte la Seccién 2.4.3.

Para ver como cargar placas de dilucién, véase la Seccidon 3.11.

IF-2018-02346023 -APN-DNPM#ANMAT
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3.11 Placas de dilucién y diluyentes

Tipos de placas de dilucidn

Como norma general, las placas de predilucidn no se incluyen en los kits de
Bio-Rad. Durante la instalacion del sistema, el personal de su Servicio
Técnico de Bio-Rad preconfigurara los ajustes de hardware y software de
acuerdo con las placas de dilucién que usted utilice generalmente.

Asegtirese de utilizar siempre placas de dilucién que correspondan
con este tipo de placa preajustado. Si, posteriormente, desea utilizar
otro tipo de placa de dilucién, debera ponerse en contacto con el
Servicio Técnico de Bio-Rad para modificar los ajustes.

Carga de las placas de dilucién y el diluyente

La forma de cargar las placas de dilucidén y el diluyente dependera de la
configuracién del espacio de trabajo de su sistema EVOLIS™ Twin Plus.
En caso de duda acerca de la configuracion actual de su espacio de trabajo,
lea primero la Seccidn 3.10. '

1) Nuevo espacio de trabajo con el ajuste "4* posicién para racks de
puntas” habilitado

Si su sistema EVOLIS™ Twin Plus esta equipado con un nuevo espacio de
trabajo y la casilla de verificacion Utilizar la 4* posicién para racks de
puntas esta seleccionada, sdélo quedara una posicién del espacio de trabajo
para una placa de dilucion.

1. - En el cuadro de didlogo Cargar (véase la Seccion 2.4), el software le
indicara que debe cargar la placa de dilucién (se muestra en verde) en
la dltima posicion en el lado derecho del espacio de trabajo.

2. Antes de cargar la placa de dilucién, aseglrese de que se inserte una
placa de metal en la posicién en la que tiene previsto cargar la placa
de dilucion.

3. Cargue la placa de dilucién. Apriete firmemente hacia abajo la
microplaca de forma que su superficie esté perfectamente horizontal.
Una marca en el espacio de trabajo muestra dénde debe ubicarse el
pocillo A1 (esquina superior derecha).

En esta configuracién sélo se puede cargar una placa de dilucién

Si se define una lista de trabajo en la que se requieren dos placas de
dilucidn, el software no podra programar la lista de trabajo y se mostrara el
siguiente mensaje de error.

IF-2018-02346023-APN-DNPM#ANMAT
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Contrasefia incorrecta.
Reintroducir contrasea.

13 ANl a I
Ha introducido una contrasena incorrecta.

Introduzca la contrasefia correcta. {En la
contrasefia se distingue entre
mayUsculas y mintsculas! Si ha

olvidado la contrasefia, consulte la

Seccidn 3.24.

Detectado coagulo/Comprobacién de
la aspiracion erréneaen [...].

Durante el ciclo de trabajo.

Error al aspirar el reactivo.

Véase la Seccion 3.16.

Si persiste el error, pongase en contacto
con el Servicio Técnico de Bio-Rad.

Detectado fichero de recuperacion
de error.
¢ Desea recuperar la lista de trabajo?

Después de un fallo eléctrico.

<No>: Se reinicializa el sistema. La
antigua lista de trabajo se borrara. <Si>:
Aparece el siguiente mensaje:

"¢ Esta el sistema trabajando todavia?"

<No>: El sistema inicializa los mddulos y
contindia con el siguiente paso de la lista
de trabajo. <Si>: El sistema continda
con el siguiente paso de la lista de
trabajo.

iNo se recomienda
efectuar una recuperacion
de error! Compruebe
después minuciosamente
el fichero log. Si tiene
dudas, descarte los
resultados y vuelva a
analizar las muestras.

El escaner moévil obstruye la extraccion
del rack

Cuando se ha colocado un rack de
reactivos de gran tamafio de un modo
incompatible con la celda;

Cuando es necesario suministrar mas
reactivo durante una ejecucion;

Cuando no se ha leido un cadigo de
barras de un reactivo.

Pulse el botén <Escaner apagado>,
situado en el cuadro de didlogo Cargar
en la barra de herramientas superior. Ei
escaner de cddigos de barras se
retraera hasta su posicion inicial y se
apagara. Ahora podra extraer cualguier
rack con seguridad. Si desea obtener
mas informacion, consulte la Seccidon
3.2 )

El pipeteador esta actualmente
ocupado. El pipeteador dehe
detenerse mientras se afiaden
puntas adicionales.

¢Esta seguro de querer afadir las
puntas ahora?

Al intentar recargar puntas durante un
ciclo de trabajo.

Haga clic en <OK> para cerrar ¢l
mensaje e inténtelo otra vez cuando el
pipeteador esté inactivo (consulte la
vista de la cadencia de ejecucidn de la
lista de trabajo).

El sistema esta realizando otra lista
de trabajo.

Espere por favor hasta que esta lista
de trabajo haya finalizado.

Ha hecho clic en el botén <Nueva lista
de trabajo> antes de que haya finalizado
la actual lista de trabajo.

Si desea afiadir mas muestras/placas a
la lista de trabajo en curso, siga el
proceso de carga continua descrito en la

Seccion 3.19.

Error de pipeteo [...] - no se confirmé
el paso de pipeteo.

No se puede confirmar la correcta
ejecucién del paso de pipeteo.

lL.as muestras afectadas quedaran
identificadas con: PipErr. Por favor,
pongase en contacto con el Servicio
Técnico de Bio-Rad.

Error de pipeteo 0x70 - Punta
perdida [...].

* Por favor, quitar la punta del
sistema.

El pipeteador ha perdido accidentalmente
la punta durante un paso de pipeteo o de
dispensacion. )

Las opciones de recuperacion
disponibles son <Reintentar> o
<Ahortar placa>. Si hace clic en
<Reintentar>, el pipeteador cogera otra
punta y repetira la aperacion de pipeteo
o dispensacion gue estaba realizando
cuando perdio la punta.

Aparte del riesgo de obtener resultados
erroneos que podria causar la propia
punta perdida (en funcién de dénde
caiga), se deberia tener en cuenta que
al hacer clic en <Reintentar> se podria
ejecutar dos veces la misma opsracién
de pipetec o dispensacion.
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Error de pipeteo 0x82 - loop/overload
error [...].

Ci ancias

El pipeteador se ha roto durante un ciclo
de trabajo. Causas comunes:

1) Choque en direccidn z, p. €j. en el
borde de un tubo torcido o la tapa de un
reactivo olvidada.

2) Chogque horizontal, p. ej. contra un
obstaculo dejado en la mesa de trabajo.

Cl omen

Caso 1) Intente corregir la causa del
choque (tubo torcido, tapa del
reactivo...) y clique en <Reintentar>.

Caso 2) El hardware del pipeteador
podria estar dafiado y debe ser
revisado.

En caso de duda, pdngase en contacto
con el Servicio Técnico de Bio-Rad.

Error en la cadencia de ejecucion
para la placa [...]

Posibles razones:

* El error especifico ya se ha
notificado.

* Capacidad insuficiente del tampén
de lavado.

* Camaras incubadoras
insuficientes.

El sistema es incapaz de programar la
actual lista de trabajo. Este mensaje
suele ir acompafado de otro mensaje
gue indica cual es el problema.

Cliqgue <OK> e intente corregir el
problema indicado en el primer mensaje.

Esta lista de trabajo no puede ser
iniciada porque algunos reactivos
tienen codigos de barras
incorrectos.

* Compruebe y recargue los
reactivos.

Error en la trazabilidad del lote de kit. La
lista de trabajo no se puede iniciar hasta
que se haya corregido el error.

Compruebe que ha referenciado
correctamente los kits en la base de
datos de kit (véase la Seccion 3.5) y que
no ha intercambiado botellas de

reactivos entre los diferentes paquetes
de kit.

Estos resultados ya se han
exportado al sistema central (LIMS).
¢ Esta seguro de querer exportarlos
de nuevo?

Ha intentado exportar resultados que ya
han sido exportados.

Véase la Seccion 3.23.

Existe un kit con cédigo de producto
[...] y nimero de lote [...].

* Por favor, introduzca un cédigo de
producto y niimero de lote Unico.

En referencia a un lote de kit nuevo.

Si esta escaneando el cddigo de barras
en una caja de kit, significa que este lote
de kit ya ha sido referenciado en la base
de datos de kits. Salga de la base de
datos de kits. Cuando inicie un ciclo de
trabajo con este kit, clique en <Editar
Nimero de Lote...> en el cuadro de
didlogo de Valores Especificos de Lote y
seleccione el nimero de lote correcto.

Si esta introduciendo el nimero de lote
manualmente, compruebe que ha
introducido el nimero de lote correcto.
Si el nimero que ha introducido es
correcto, véase mas arriba. De no ser
asi, intente introducir otra vez el nimero.

Expulsién de punta fallida.
* Quitar !a punta del pipeteador.

No se ha podido expulsar correctamente
la punta desechable del pipeteador
después de usarla.

Retire la punta manualmente y después
clique <Reintentar>. El sistema
continuara con el siguiente paso.

Si persiste el error, se debe examinar el
pipeteador, pongase en contacto con el
Servicio Técnico de Bio-Rad.

Fallo de inicializacion (advertencias de
error en la ventana de autoverificacion).

En el inicio (véase la Seccion 2.1.2),
cuando uno o mas modulos no tienen el
estado "Pasado”.

En la barra de herramientas superior,
haga clic en el boton <Utilidades> y
entonces seleccione Autoverificacion
para reinicializar el sistema.

Si persiste el problema, pdngase en
contacto con el Servicio Técnico de
Bio-Rad.

ID paciente duplicado '%1"!
* Revisar que se estd utilizando un
solo tubo por paciente.

Una ID de muestra introducida
manualmente es idéntica a una 1D de
muestra existente.

Compruebe la D de muestra introducida
manualmente. No es posible tener la
misma 1D para dos tubos de muestras.

Insuficiente volumen de [...] para la
lista de trabajo.

Durante la comprobacion del volumen de
reactivo previa al ciclo de trabajo. No hay
suficiente reactivo en el contenedor
especificado.

Rellene la hotella de reactivo
especificada.
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insuficiente volumen de [...],
posicion [...], para la lista de trabajo.

Durante la comprobacion del volumen de
solucion de lavado previa al ciclo de
trabajo. No hay suficiente solucién de
lavado en el contenedor especificado.

Rellene el contenedor especificado con
la solucién de lavado requerida.

Insuficiente volumen de reactivo [...]
detectado.

Durante el ciclo de trabajo. El volumen de
reactivo es insuficiente.

Asegurese de que dispone de suficiente
liquido reactivo y clique en <Rellenar
botella>.

En caso contrario, clique en <Abortar
placa>.

La comprobacion de la aspiracion
falld en el reactivo [...].

Durante el ciclo de trabajo. Error en la
deteccion del nivel de liquido al aspirar el
reactivo.

Véase la Seccidn 3.16.

Si persiste el error, pdngase en contacto
con el Servicio Técnico de Bio-Rad.

La gradilla de reactivos no se ha
situado de manera compatible con la
rejilla.

* Vuelva a colocar la gradilla en otra
pista.

| Al cargar la gradilla de reactivos grande.

Debido a la rejilla situada encima de la
unidad de muestras y reactivos, la
gradilla de reactivos grande sdlo se
puede cargar en determinadas pistas.

Véase la Seccion 3.5.

La lista de trabajo esta activa.
¢ Esta seguro de querer cerrar esta
ventana?

Ha intentado cerrar la ventana de la lista
de trabajo o cerrar el programa antes de
que haya finalizado la lista de trabajo
actual.

Clique <No> y espere hasta que finalice
el ciclo de trabajo. Si desea abortar la
lista de trabajo, consulte la Seccién

3.18.

L.as puntas desechables se han
cargado incorrectamente.

Durante la deteccion del tipo de punta. El
sistema ha detectado puntas largas en
vez de cortas o viceversa.

Tras hacer clic en <OK> aparecera otra
vez el cuadro de didlogo Cargar para
que pueda comprobar y corregir la
posicion de carga del rack de puntas
(puntas de 300 pl y 1100 pl).

Liquido-sistema BAJO.

No hay suficiente liquido-sistema.

Rellene el contenedor de liquido-sistema
(véase la Seccidn 3.26).

Muestra duplicada ID "%1".
* Retirar tubos de muestras y
comprobar cudl debe usarse.

Dos tubos de muestras cargados tienen
el mismo cédigo de barras.

Véase la Seccidn 3.4.

No esta autorizado a realizar esta
accion.
Pida ayuda a un supervisor.

No dispone de suficientes permisos de
acceso para realizar esta accién.

Véase la Seccidn 3.24.

No puede almacenar el fichero de
control [...]- :

Por lo general, este error sélo ocurre
cuando hay un fichero de resultados
(*.res) abierto en otro ordenador (no en el
ordenador de sistema integrado).

Clique en <OK> para cerrar el mensaje
de error y abra el fichero de resultados.

No puede cancelar esta operacién
porque ya hay una lista de trabajo en
progreso. Debe cargar o borrar las
placas adicionales.

Error en la carga continua.

Para la carga continua, siga el
procedimiento descrito en la Seccidn

3.19. Para abortar algunas placas,

véase la Seccion 3.18.

No quedan puntas desechables

Durante el ciclo de trabajo. No quedan
mas puntas.

Cargue mas puntas (véase la Seccion
3.12).

No se detecta liquido para [...]

Durante el ciclo de trabajo. No se detecta
liquido para el reactivo ... (este mensaje
sélo aparece en caso de que la
comprobacién del volumen de reactivo
previa al ciclo de trabajo esté
desactivada).

Llene o recargue una botella con el
reactivo requerido y clique en <Rellenar
hotella>.

En caso contrario, clique en <Abortar
placa>.
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No se encienden los LEDs amarillos de
carga.

ircunstanc

Intenta cargar gradillas de muestras o de
reactivos y no se enciende ningan LED.

El escéner de cédigos de barras esta en
modo standby.

Para reactivar el escaner de cddigos de
barras puede escoger entre:

Insertar alguna gradilla en alguna pista y
retirarlo inmediatamente.

En la barra de herramientas superior,
hacer clic en el botdn <Utilidades> y
entonces seleccionar Conectar
escaner.

No se encontré informacion para el
cédigo del producto [...].

Error en la trazabilidad del lote. El cddigo
de barras del kit escaneado o el cédigo
de producto introducido no existe.

Introduzca el codigo de producto
correcto.

No se puede calcular la curva
cuantitativa. Revise si hay
suficientes calibradores.

Por lo general, este error sdlo ocurre
cuando hay un fichero de resuitados
(*.res) abierto en otro ordenador (no en el
ordenador de sistema integrado).

Clique en <OK> para cerrar el mensaje
de error y abra el fichero de resultados.

No se puede cargar un componente
archivado.

* Posiciones de componentes
insuficientes

Esta tratando de volver a utilizar
muestras guardadas en la seroteca
desde una microplaca en un sistema
EVOLIS™ Twin Plus equipado-con un
nuevo escritorio en el que sdlo esta
disponible una posicién de placa de la
seroteca o de placa de dilucion.

Véase la Seccidn 3.16 (final de la
seccidn).

No se puede encontrar informacién
del kit para este nimero de lote.

Error en la trazabilidad del lote. El
ndmero de lote no existe en la base de
datos de kits.

introduzca el numero de lote correcto o
actualice la base de datos de kits.

No se puede realizar la cadencia de
ejecucion del ensayo. Posibles
razones:

* No se encontré hardware capaz de
ejecutar las instrucciones del
ensayo.

* No hay disponible ningan
transportador de placa.

Para el ensayo se requiere un hardware
que no esta instalado o mas
transportadores de placas que puedan
ser procesados por el sistema.

Edite la lista de trabajo para borrar la
placa.

Nota: Se ha interrumpido la lista de
trabajo actual.

Pulse el boton "Start’ [Inicio] cuando
esté listo para proceder con {a nueva
lista de trabajo. ’

Carga continua. Ahora el sistema le
permite recargar.

Véase la Seccion 3.19.

Presién de aspiracion alta

Error MPA (véase la Seccidn 3.20).

El resultado quedéré identificado:
P_max_high

Presion de aspiracion baja

Error MPA (véase la Seccién 3.20).

El resultado quedara identificado:
P_min_low

Presion estatica alta

Error MPA (véase la Seccion 3.20).

El resultado quedara identificado:
P_static_high

Presion estatica baja

Error MPA (véase la Seccion 3.20).

El resultado quedara identificado:
P_static_low

Presién media demasiado baja

Error MPA (véase fa Seccién 3.20).

El resultado quedara identificado:
P_mean_low

Reactivo [...] no definido.

Mientras el sistema comprueba la lista de
trabajo actual.

Al usar los ficheros de ensayo
predefinidos de Bio-Rad, este error
ocurre solo si los ficheros APF no se
han instalado correctamente.

Pdéngase en contacto con el Servicio
Técnico de Bio-Rad.
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a iu 0si
Reactivo [...], cédigo de barras [...], El reactivo que ha cargado no esta Clique <OK> para cerrar el mensaje.
no se encuentra en la base de datos | referenciado en la base de datos del kit. | Por lo general, si la funcion de
del kit. trazabilidad del lote de reactivo esta

activada, no deberia utilizar reactivos
que no se encuentren en la base de
datos del kit. Referencie este reactivo en
la base de datos del kit (véase la
Seccion 3.5) y, a continuacion, vuelva a
cargar la botella.

Se estan utilizando todos los No hay suficientes posiciones de carga Véase la Seccidn 3.11.
componentes de dilucion. disponibles en el escritorio para cargar
las placas de dilucién y/o de seroteca que
serian necesarias para la lista de trabajo
que ha programado. .

Se ha eliminado la contrasefia para Después de borrar una contrasefia Véase la Seccién 3.24.
ese usuario. olvidada.
Deberan establecer una nueva

contrasefia la proxima vez que se

conecten.

Se podran anadir placas en [...] Durante la carga continua, debe esperar | vgase la Seccién 3.19.

minutos. Por favor, inténtelo a que todas las placas estén incubando

entonces. para poder afiadir nuevas.

Sospecha de agarre de la punta Durante la recogida de la punta, el Tras producirse el error, el programa
pipeteador no se puede introducir lo continta automaticamente con la
suficiente en la punta y la punta no esta = | siguiente punta.
correctamente sujeta. ) . .

Si persiste el error, el pipeteador debe
ser examinado. Péngase en contacto
con el Servicio Técnico de Bio-Rad.

Una lista de trabajo ha sido pedida Su sistema EVOLIS™ Twin Plus esta Si desea utilizar el sistema EVOLIS™

por el TimeLiner software. Cuando conectado a un sistema multi-EVOLIS a Twin Plus por separado, es decir,

se ha recibido una respuesta, el través del software Timeliner. desconectado del software Timeliner,

cuadro de didlogo de configuracion : seleccione la opcion del menu

de la lista de trabajo se mostrara Utilidades | Configuracion del sistema

automaticamente. y, en la pestafia Multisistema,

desmargue la casilla de verificacion El
equipo es parte de una configuracion
. . multisistema.

Para obtener mas informacion sobre los
sistemas multi-EVOLIS y el software
TimeLiner, consulte el Manual de
usuario Timeliner o pregunte a su
representante de Bio-Rad.
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A1. Datos técnicos

Dimensiones y peso

EVOLIS™ Twin Plus - Nuevo modelo

Tamafio del equipo (Alto x Ancho x
Profundidad)

Tamaiio total incluyendo los
accesorios (botellas de solucion de
lavado) y cubierta del equipo abierta
111 x 168 x 90 cm

Tamafio del equipo (Alto x Ancho x
Profundidad)

Tamaiio sin accesorios y con la tapa
cerrada
75 x 143 x 66 cm

Peso del equipo (sin accesorios)

100 kg

EVOLIS™ Twin Plus - Modelo original

Tamafio del equipo (Alto x Ancho x
Profundidad)

Tamafio total incluyendo los
accesorios (botellas de solucién de
lavado) y cubierta del equipo abierta
115 x 125 x 90 cm

Tamaiio del equipo (Alto x Ancho x
Profundidad)

Tamaiio sin accesorios y con la tapa
cerrada
75 x 98 x 66 cm

Peso del equipo (sin accesorios) 100 kg
Eléctricos

Voltaje 100V - 240V
Frecuencia 50-60 Hz
Consumo de energia 320 VA (media)
Fusibles 4 AT

Condiciones de funcionamiento

General

Solo para uso en interiores

Evitar la exposicion directa al sol
(podria confundir a los sensores
Opticos y afectar a su rendimiento)

Temperatura 15-30°C
(almacenamiento 5 - 50 °C)

Humedad 30 - 80 % (sin condensacion)
(almacenamiento 10 - 85 % sin
condensacién)

Altitud < 2000 m sobre el nivel del mar

Nivel de ruido

70dBA)alm - .

Grado de polucién 2
Clase de instalacién 2
Procesado de las muestras

Capacidad primaria para muestras 144
Capacidad de dilucién (via tubos/placa) 72/192

Contenedor (diametro y altura)

10-16 mm/50-100 mm

Diluciéon de las muestras

hasta 1/10,000°

Procesado de los reactivos

Capacidad de calibradores y controles 16
Capacidad de reactivos 16
Contenedores de reactivos Frascos de reactivos Bio-Rad
Identificacién del reactivo Lector de cédige de barras
: incorporado
Control de lote y fecha de caducidad si
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Puntas desechables

Puntas de carbono 300-1,100 pl

Volumen (utilizable) 10-1,100

Deteccion del nivel de liquido y codgulos capacitiva + barométrica
Capacidad de carga Espacio de trabajo antiguo:

288 puntas (3 x 96)
Espacio de trabajo nuevo:
384 puntas (4 x 96)

Caracteristicas de procesado

Muestras (100 pl/pocillo) ~ 16 min./placa llena
Reactivos (100 pi/pocillo) ~ 4 min./placa llena
" Dilucién (1:10) ~ 23 min./placa llena

Dispensacion Dispensacion
simple . multiple

Precision (a 20 i) < 6% de CV < 10% de CV

Exactitud (a 20 i) <10% < 10%

Exactitud (a 100 pi) < 3% de CV <5%de CV

Exactitud (a 100 i) <5% <5%

Especificaciones de incubacion

Namero de incubadoras
EVOLIS™ Twin Plus - Nuevo modelo - 3 incubadoras térmicas
(temperatura ambiente desde +5 °C

hasta 45 °C);
2 incubadoras de temperatura
ambiente

e EVOLIS™ Twin Plus — Modelo - 2 incubadoras térmicas

original (1) (temperatura ambiente desde +5 °C

hasta 45 °C);
3 incubadoras de temperatura
ambiente

Precisién temperatura 1,4°C

Exactitud temperatura +1,0°C

Especificaciones del lavador

Cabezal del lavador 8 canales

Tipo de placa (forma del fondo) Planos,enUdenV

Soluciones de lavado 2x21,1x1l

Especificaciones del fotémetro

Cabeza de lectura 8 canales

Rango de lectura 0-3,5 DO

Rueda de filtros Equipo estandar: 3 filtros

preinstalados (450, 492, 620 nm)
Pueden instalarse hasta 8 filtros.

Linealidad (0-2,0 DO) 1%

Exactitud (0-2,0 DO) 2.5%

Comunicaciones

Puerto de comunicaciones Serie RS-232, USB 2.0, RJ-45
Bidireccional Formatos ASCIl, ASTM o SRIMPORT

(SRIMPORT sdlo para exportacién)

(1) Estas especificaciones son para el modelo original no actualizado de los
sistemas EVOLIS™ Twin Plus.
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A 2. Accesorios y consumibles
Tanto la Descripcion, como el N° de Cédigo y la disponibilidad se
encuentran sujetos a modificaciones sin previo aviso. Consulte el
catalogo de Bio-Rad.
En esta lista sélo se recogen accesorios comunes y consumibles (p.
ej. para el uso diario). Para los componentes ausentes de esta lista,
consulte el catdlogo de Bio-Rad o péngase en contacto con el Servicio
Técnico de Bio-Rad.
93517 Gradilla de muestras estandar (cédigo $T)
93518 Gradilla de controles (cadigo $2)
93848 Gradilla de controles (cédigo -4)
93519 Gradilla de reactivos de tamafio grande (cédigo $1)
93520 Adaptador de tamario de plastico negro (X 6)
93562 : Adaptador de tamafio metalico gris (X 6)
Adaptador en forma de copa para botellas de diluyente de 125
93516 ml (X 2)
Placas metdlicas para colocar debajo de las placas de dilucién
93515 (x2)
* Adaptador de dilucién para los nuevos escritorios
90328 Bandeja para gradillas de muestras
93845 Etiquetas de codigos de barras para racks estandar )
Etiquetas de codigos de barras para racks de control especial
93846 g
de tipo “4
Etiquetas de cddigos de barras para gradillas alternativas (U, V,
90353
W, Y, -3
89776 . Frasc de reactivos de1 ml ( )
89777 Frasco de reactivos de 30 mi (X 72)
89778 Frasco de reactivos de 60 ml (X 72)
89779 Frasco de reactivos de 125 ml (X 72)
93516 Adaptador para frascos de diluyente de 125°ml
402-5900 Contenedor de reactivos V-Vial Polypropylene de 23 ml (X 500)
402-5820 Tapas para contenedores de reactivos de 23 ml V-Vial (X 500)
B NV{J’%?}Z% = T T \; S
SRR S =
Contenedor de 2 litros de solucién de lavado, sin tapa ni tubos
91381 Tapa normal para contenedor de 2 litros de solucién de lavado
89934 Contenedor de 1 litro de solucién de lavado, con tapa, sin tubo
Contenedor de 1 litro de solucion de lavado, con tapa y tubo
89657 {roio)
Contenedor de 2 litros de solucidn de lavado, con tapa y tubo
89661 {azul)
89662 Contenedor de 2 litros de solucién de lavado, con tapa y tubo
{amarillo)
93549 Bandeja para frascos de solucidn de lavado
89984 Contenedor de liquido de sistema, 10 litros
89985 Contenedor de desechos liquidos de repuesto, con tapa normal,
sin tubo, 10 litros
89650 Contenedor de desechos liquidos con tapa y tubo, 10 litros
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A 2. Accesorios y consumibles
EVOLIS Twin Plus Version 3.0 — Manual de uso

Puntas pequefias 300 pl (X 17280)
Puntas grandes 1100 ul (X 9600)
Bolsa de desechos de puntas (X 10)

T

| Solucién de «aescxdn{éminacién Microcide SQ' (2366m| -
8floz.)

PE KIT (Kit de reactivos para procedimientos de control de
calidad en el pipeteador y el lavador)

*Codigo de pedido pendiente. Por favor, péngase en contacto con el soporte técnico de
Bio-Rad.

Etiquetas de cédigos de barras para frascos de reactivos sin cédigo de
barras '

Las etiquetas de codigos de barras para botellas de reactivos Bio-Rad sin
codigo de barras se pueden encargar independientemente de Bio-Rad. Las
referencias de los pedidos de estas etiquetas de codigos de barras se
pueden encontrar en el "Manual de EVOLIS™ Twin Plus APF " (este manual
se incluye en el CD de instalacion de EVOLIS™ Twin Plus - REF 93502).

1F-2018-02346023-APN-DNPM#ANMAT

Ultima medificacion: 05 — 2013
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PROYECTO DE ROTULO

EVOLIS™Twin Plus Typ6220

100V - 240V 7 3.2A - 1.3A 7 B0Hz - 60Hz
~fmd Fuse 250 VAC, TAAH ..

auiu Wernands-Somms. Frangs 3 3
Tk +3 [B)1 47 3560 40 — Fax «33 (01 47 415130 S
' Made In Switzerland

FABRICADO POR STRATEC Biomedical Switzerland AG —Suiza ‘Fabricante Legal Bio-Rad ~ 3 Boulevard Raymond Poincaré 92430 Marnes la Coguette - Francia

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR BIODIAGNOSTICO S.A.
Av. Ingeniero Huergo 1437 P.8. “1” - Buenos aires
Legajo N2 1201

Atencidn al Cliente & (11) 4300-9050

DIRECCION TECNICA: Laura Mercapide - Biogquimica- M.N. 6.108
AUTORIZADO POR ANMAT / CERTIFICADO N°

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO

1F-2018-02346023-APN-DNPM#ANMAT
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 15 de Enero de 2018

Referencia: 1-47-3110-4261-17-1

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 70 pagina/s.

Mariano Pablo Manenti
Jefe 1
Direccién Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica



2018 —“ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA™

“!Secretaria de Politicas,
‘Regulacion ¢ Institutos
y ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n® 1-47-3110-4261/17-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por la firma BIODIAGNOSTICO
S.A. se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos
de~’i’écnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto para diagnéstico de uso in
vitro con los siguientes datos caracteristicos:

Nombre comercial: EVOLIS Twin Plus.

Indicacién de uso: Sistema abierto compuesto por un analizador de microplacas
de ELISA totalmente automatizado, disefiado para realizar el procesamiento
completo de las muestras, lectura fotométrica e interpretaciéon cuantitativa y
cualitativa de los resultados.

Forma de presentacion: Envases por 1 unidad, conteniendo el modulo analizador,
ordenador, monitor, impresora y CD con manual de usuario. Accesorios y
consumibles: gradillas, frascos de reactivos, contenedores, puntas y soluciones
de mantenimiento.

Periodo de vida util y condiciéon de conservacion: No aplica, conservado entre 5 y
500°C.

Condicion de venta: venta a Laboratorios de analisis clinicos. USO PROFESIONAL

EXCLUSIVO.

A



Nor_r:ibre y direcc'fc’m del fabricante: STRATEC Biomedical Switzerland AG,
| Neu.WiesenstraBe 4, 8222 Beringen (SUIZA) para Bio-Rad, 3 Boulevard Raymond
Poirjcaré 92430, Marnes La Coquette (FRANCIA).

Se i-cﬁeXtiendé el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PRODUCTO

PARA DIAGNOSTICO USO IN VITRO PM-1201-109.

Br. ROBERTO LEDE
Subadministrador Naciosal
ANM.AD
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