“2015 - Aro del Bicentenario del congreso de los Pueblos Libres”

Secretaria de Politicas, Regulacion DISPOSICION Nt 8 9 6 6

e Instifutos
ANMAT

2 9 OCT. 2015

BUENOS AIRES

VISTO, el expediente n° 1-47-3110-2053/15-7 del Registro de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica vy,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIOSYSTEMS S.A. solicita
autorizacion para la venta a laboratorios de andlisis clinicos del Producto para
diagnéstico de uso “in Vitro” denominado hybriSpot 12 (VIT-HS12) / plataforma
semiautomatica basada en la tec‘nologl’a de DNA-Flow, la cual permite llevar a
cabo una hibridacién reversa de ADN o proteinas sobre una membrana porosa,
aplicando un flujo de vacio lateral y a una temperatura seleccionada.

Que a fs. 162 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagndstico que establece que el producto rednen las condiciones
de aptitud requeridas para su autorizacion.

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

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

Que se actla en virtud a las atribuciones conferidas por el Decreto

NC 1490/92, por el Decreto N° 1886/14 y el Decreto N© 1368/15.



“2015 - Ario del Bicentenario del congreso de los Pueblos Libres™

Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT

Mt'niste Salud DISPOSICION N+

8966

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: .

ARTICULO 19°.- Autorizase la venta a Iaboratoriﬁs de analisis clinicos del Producto

para diagnostico de uso “in Vitro” denominado hybriSpot 12 (VIT-HS12) /

ptataforma semiautomatica basada en la tecnologia de DNA-Flow, la cual permite

llevar a cabo una hibridacién reversa de ADN o proteinas sobre una membrana

porosa, aplicando un flujo de vacio lateral y a una temperatura seleccionada que

sera elaborado por VITRO S.A., calle Luis Fuentes Bejarano 60, Puerta 3, 41020

Sevilla (ESPANA) para Master Diagnostica S.L., avenida del Conocimiento N©

100, P.T. Ciencias de la Salud, 18007 Granada (ESPANA) e importado por

BIOSYSTEMS S.A.; cuya composicion se detalla a fojas 15.

ARTICULO 2°.- Acéptense los rotulos y manual de instrucciones obrantes a fojas

8 a 13 y 18 a 142, desglosdndose las fojas 8 a 9 y 18 a 59 debiendo constar en

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

impreso en los rétulos de cada partida.

ARTICULO 39.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULC 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTQS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los

métodos de control, estabilidad y elaboracion cuando las circunstancias asi lo

determinen.
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ARTICULO 5°.- Registrese; girese a Direccion de Gestion de Informacion Técnica
a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion
junto con la copia de los proyectos de rétulos, manual de instrucciones y el

Certificado correspondiente.Cumplido, archivese.-

Expediente n®: 1-47-3110-2053/15-7 .

DISPOSICION NO: 8 9 6 a

av,

-

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administredor Naclonal
AN, AT,



'k ¢ Av, Dorrego 673

! 1414 - Buenos Aires

g losyStems Tel.: 54-11-4854-7775
Fax: 54-11-4857-0884

e-mail; info@biosystems.com.ar

PROYECTOS DE ROTULO

» PROYECTO DE ROTULO EXTERNO

1 - Nombre del producio:

» hybriSpot 12 i
2 - Nombre del establecimiento elaborador:

- VITRO 8.A, calle Luis Fuentes Bejarano 60, Puerta 3, 41020 Sevilla (Espafia), para MASTER
DIAGNOSTICA Avda. Conocimiento 100. P. T. Ciencias de la Salud 18016-Granada (Espaiia).

2a - Nombre del establecimiento importador:

Biosystems S.A.

Av. Dorrego 673

CKB1414- Buenos Aires

Argentina

3 - Leyenda “Autorizado por el MS y AS”: AUTORIZADO POR ANMAT Certificado N°:
4 - Nimero de lote o partida:

5 - Fecha de Vencimiento:

6 - Constitucién del equipo:

7 - Unidades métricas: -

8 - Leyenda “Uso in vitro”

9 - Finalidad o uso al que estd destinado: “Ver Instrucciones de Uso™
10-Precauciones: “Ver Instrucciones de Uso”

11- Condiciones de conservacion, almacenamiento y transporte: “ver instrucciones de uso”

DZSILVINA ZANELA

DIREGTORA TECNICA |
MN 14.421

BIOSYSTEMS S.A.
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Roétulos Externos
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Importado por:

BioSystems S.A

Domicilio: Av, Dorrego 673

Tel. 54-011-4854-7775

Directora Técnica: Farm. Silvina Zanela

USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
AUTORIZADO POR ANMAT Certificado N°:

Rotulo interno

Vitro, S.A. %, ) :

¢t Luis Fuentes Bejarano, 60 La Vi t o
41020 - Sevilla {Spain) group
www vitroweb .com

hybriSpot 12

VIT-H512 100014 12V DC....8A

EAN: 8435256794892

T =

(01)08435256704892(17)(10)100014
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T. +34 902 366 974

F. +34 902 366 977

e-mail: vitro@vitroweb.com
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1 TABLA DE SIMBOLOS
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NUMERO . SIMBOLO "~ :DESCRIPCION .o, SR e o 1
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Corriente alterna

Terminal de fierra

On [encendido) ;

Off {apagado)

Fusible

Precaucidn: riesgo de descarga eléctrica

Precaucién: consulte documentacién adjunta

Peligro biologico i

Marcado CE

S>> 0] of -« ¢

VD

10 Diagndéstico In Vitro

2 DECLARACION DE RESPONSABILIDAD

Nuestra Empresa declina toda responsabilidad por los dafics que puedan ser
causados por cualquier .tipo de modificacién que se realice sobre el hardware y
software debido a conexiones redlizadas a otros instrumentos que no sean llevadas
b a cabo por nuestro personal cudlificado o no hayan sido autorizadas previamente
por nuestra empresa.

: 3/42
Dia. SILVINA ZANELA
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A MN 14.421
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En caso de que el aparato esté dafiado, no lo ponga en marcha hasta que haya
sido reparado por un técnico de nuestra empresa. Cudlguier tipo de instalacién
eléctrica necesaria para instalar o reparar el instrumento, debe lievarse a cabo por
nuestro personal; absténgase a proceder de cualguier otra forma.

Para garantizar que los resultados obtenidos sean equivalentes a los descritos en las
especificaciones técnicas, el instrumento debe ser ufilizado bajo las condiciones
ambientales y de seguridad establecidas en este manual.

A Utilice este aparato solo después de leer este manuval.

3 PRECAUCIONES DE SEGURIDAD

» Aunque no supohe ningun riesgo para el operador, el hybriSpot 12 debe ser
usado sélo por personal debidamente capacitado

e Fl hybriSpot 12 solo debe ser utilizado para su uso previsto segun lo incluido en
este manual. Las instrucciones de uso deben aplicarse simultdneamente junto
con las normas de prevencidn de riesgos y proteccién ambiental vigentes en
el pais en el gue el instrumento ha sido instalado.

» Fi drea de seguridad debe estar libre de sustancias peligrosas durante el
funcionamiento del instrumento.

« Fl hybriSpot 12 no se debe utilizar en dreas con riesgo de explosiones y no se
debe utilizar en presencia de:
o Materiales explosivos;
o Materiales que, en contacto con otros, puedan provocar la liberacién
de grandes cantidades de energia.

» Bl usuario debe manejar las muestras conforme a los protocolos de
laboratorio descritos para materiales biclégicos que contienen patégenos.

» El funcionamiento seguro del instrumento hybriSpot 12 vy su fiabilidad estan
garantizadas sélo si el hybriSpot se ufliza cumpliendo plenamente las
directrices operacionales.

« Se prohibe estrictamente el uso de accesorios y recambios no originales.

« Toda comprobacién y reparacién debe ser redlizada por el personal
autorizado por el fabricante,

ADVERTENCIA:

No se aplicard la Garantia a aquellos instrumentos para los que no se hayan
respetado las indicaciones anteriores.

4 v
%i erébg:SponManuoldeUsucrio QSILVWA NELA 4142

o DItRECTORA TECNICA
] MW 14.4219
BioSystemns S.A. BIOSYSTEMS S.A.
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4 REQUISITOS PARA LA INSTALACION

El equipo se instalard sobre una superficie fotalmente lisa y nivelada.

Para la correcto ventilacién y conexionados eléctricos e hidrdulices, el equipo se
instalaré respetando las siguientes distancias minimas:

I

REAR CONNECTIONS

10em

10cm

hybriSpot 12 | 10em

0

I

FRONT SIDE

Se debe prever un espacio para la fuente de dlimentacidn segin las siguientes
dimensiones:

POWER CHORD CONNECTION f 12vDC EQUIPMENT CABLE

|

205 am

El instrumento hybriSpot 12 se tiene que conectar a su fuente de climentacion. La
fuente de alimentacion fiene que estar conectada a un enchufe estandar de toma
de tierra mediante el cable proporcionade en el kit de partida. .

ALIMENTACION 100/240 VAC, 50/60 Hz
DISTRIBUCION 1 fase, neutro y tiera
FUSIBLE 2 xT6.3A
S -
hybriSpot12M lde U j g 5/42
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5 DESCRIPCION GENERAL

5.1 Introduccidon

El hybriSpot 12 es una nueva plataforma semiautomdtica que reine todos los
requisitos necesarios, para llevar a cabo una hibridacion reversa de ADN o proteinas
sobre una membrana porosa, aplicando un flujo de vacio vertical y a una
temperatura seleccionada. La plataforma se basa en la metodologia DNA-Flow. La
aplicacién del flujo de vacio pemmite la unién muy rdpida entre las moléculas diana
fiodas sobre la membrona y la muestra problema en un ambiente poroso
tridimensional, lo que aumenta sustancialmente la eficacia de unién entre ambas
moléculas y reduce los tiempos de incubacién a pocos minutos, en contraste con la
hibridacién en superficie convencional.

Dispone de una cémara digital para capiura de las imégenes con los resultados y
ademds tanto los daios de los muestras como el andlisis automatico de los
resultados se puede gestionar o través del software hybriSoft. .

5.2 Especificaciones técnicas

MODELO hybriSpot 12 !

CODIGO - - LGl o -7 PHYBRISPOTI2V]: % ]
T — — 007240 VAT, 50740 Hz

"MAX. NUMERO DE MUESTRAS ! 12 .
RENDIIENTO[MUESTRAS/H] 12/h —

k, .

hybrispot 1 2Manual de Usuario FN pane 6/42
ejpndio Proz TOR TECNICLAA I
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loSystemns S.A,
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b
4

L

L e

RN vitro

group

TEMPERATURA DE FUNCIONAMIENTO

15°C/32°C

HUMEDAD RELATIVA

Max 80% no condensacion

DIMENSIONES 350x230%200 mm
PESO 4 kg
70°C - 60°C. (s€ Tardd mas liempo

, RANGO Dt TEMPERATURA

. _.en.alcanzarla temperatura limite)

VELOCIDAD DE CALENTAMIENTO

4,5°C/MIN [medido entre 30 -40°C
con
aproximadamente 23°C)

temperatura  ambiente de

VELOCIDAD DE ENFRIAMIENTO

2°C/MIN [medido entre 30°- 40°C
con
aproximadamente 23°CJ.

temperaiura  ambiente de

PRECISION DE LA TEMPERATURA

1+ 2°C ([empeora a altas
temperaturas)

UNIFORMIDAD DE TEMPERATURA

£1,5°C

RANGO DE TEMPERATURA
DURANTE EL ALMACENAMIENTO

Sugeridaentre+5°CY+ 45°C

CONFIGURACIONES DE MUESTRAS

Max. 12 muesiras en
funciongmiento }

VOULTAJE

100/240 VAC, 50/60 HI

TEMPERATURA DE FUNCIONAMIENTO

15C-32°C

PRESION DE FUNCIONAMIENTO

Sélo probado a presidn ofmosféﬁég:l—

HUMEDAD DE FUNCIONAMIENTO

Sugerida entre 20% - 80%

HUMEDAD DURANTE ALMACENAMIENTO

Sugerida e?mvtre 20% - 80%

5.3 Accesorios y kit de partida

CABLE DE ALIMENTACION uD. 1
'FUENTE DE ALIMENTACION “TUD.A i
CABLE DE RED ) UD. 1
"DEPOSHO DE RESIDUCS Y TUBO UD. 1
DEPOSITO DE SEGURIDAD DE RESIDUOS Y TUBO  UD. |

hybrispot12Manual de Usuario
dro Dlee
loSysterns SUA.

RA JECNI
M~.4;21 CA

BIOSYSTEMS 5.4
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SISTEMA DE CAPTURA DE IMAGENES Ub. 1
TAPA CAMARA REACCION ub. 1
O-RING UD. 12
GRIDS T uD.12
[ TAPONES UD. 12 -

6 INSTALACION DEL SISTEMA
|

6.1 Instalacion del equipo '
Asegurese de que el hybnSpot 12 estd comectamenie coneciado a la In’nec‘
eléctrica y en la posicidn correcia. I

|
|

El instrumento se debe colocar en posicién completamente horizontal sobre la mesa
de trabgjo o fin de permitir una aspiracién mediante el sistema de bombas lo md&s
homogénea posible. Conectar el depdsito de residuos usando el tubo desﬁnc:u::io1
pora ello {conexién color rojo}. Conectar el depésito de seguridad de rc—.'siduosI
usando el tubo destinado para ello {conexidn color amarillo). .

—r—
! CLEAN
L
L e
WiSTE
‘_/r N |
”~ t\ﬁ—_ .

hgb{iSpo1l2Mc:nucﬂ de Usugrio Dra. SILVINA ZANELA 8/42
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Conectar el instrumento a la fuente de alimentacién y la fuente de alimentacion a
un enchufe usondo para elio el cable de dlimeniacion incluido en el kit de partido.

Para conectar el hybrSpot 12 al ordenador y poder redlizar la tomo de imdagenes,
coneciamos el conector al accesorio de la CAM y el USB a un puerio USB del
ordenador.

’e/ hybriSpot12Manual de Usuario Dra. Sivida zanela 7742
Ligt Mejbpdro Diez 'D’!RECJSF;A TECNICA
4.421

BloSysterns $.A. BIOSYSTEMS S.A.



6.2 Cualibracion del sistema de captura de imdagenes

A Los siguientes operaciones son solo necesarias para versiones 1.8.7 o Inferiores
de hybriSoft.

1. Conectar el sisiema de captura de imdgenes al PC donde se encuentra

instalado hybriSoft.

2. Partiendo de la panialla principal del software, hacer clic en el icono Config.

&gt MaAegement

Y )

gty Mot mm Voplham bugrts gt

Swtpleo 01 i~

Ll !

. Skde L

el Ul — Lo G B
T Py Rtudead

| |

el QOO

-

3. Hacer clic en la pestona Camera Settings:

*/ i | i
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4. Hacer clic en el botén Settings:

f Configuration ' : ) . P4
r Samples/Test parameters 1 Repaort Config E Instruments

: : : :

l Users Language |.Camera Settings

Warnrg, Do nat ioe lar ¢8RI camera pdistment.

Camera Name : Microsoft {deCam Cinema
TrueCokor : Gn

Bt v 11

Conrod. b

FamoEeosure LG Eroature ! &

1
!
| Current Settings
i

AutoFacus : On torug 3

Zoom -6

Ti:d

Displacament . 2

Sawuranon : 83

AutoWhitebalanes : On Wirkebalangs | 4500

e TaT I
& | R )

5. Hacer clic en el botdn Settings del mend que se muestra:

Camera settings : A

CAMERA SELECTION

| Microsoft LifeCam Cinema -
L}

g , . Dra BILVINAIZANELA 11742
%I ) n&%tﬁtse%oﬂfzr\/{cnuolde Usuario DIRECTO R, AL,
B MN 14 421

f
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6. A continuacién aparece el ment predeterminado de parémetros de la
camara Microsoft LifeCam Cinema. Los valores por defecto son los siguientes:

Propiedades Propiedades
Cortrol do ta chmars | Corfigrackin de video | Contro! de la clmars  Corfigurackén de video |
Enfoque o truccoiar
f, | Rl
P tatoque automitico ¥ adwar trueColor
Zacm ¢
4 co- - Brito g o0 I
Panorimica i
¥ Bal.lnc:‘ de blanies e -!
nclingcién g~ ¥ Batance de blancos avtemitico
4 L. aé
Saturadén . _83_ ) J
Expastdén R
; e |
F  Expoikién wotemdtica i
R s L] y r . l
Fre 12 de F ne fant deo)
Js0 ke =l
‘ Predeterminado I Puedeterminado I
posotee | Cancotar | {aomiw | Canoue |

Parg la corecta coptacién de imégenes de las muestras es necesario
modificor los pardmetros de la pestaiia Control de la cdmara:

Proputdades ﬂl

cnum;manl -

Inf
— 5!

Predricromane

Aowis | Cacets ~ oo}

-

hybriSpot12Manual de Usuario 12/42
p pz Dra. SILVINA ZANELA
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En lo pestafio Control de cémaro, hay gque modificar los pardmetros
indicados en lo imogen con los siguientes valores:

Enfoque ---> Enfoque Automdtico 1
Ioom --->4 |
Panoramica o Desplazamiento ---> 0 :
Inclinacién --->2

En lg pestana Configuracién de video, hay que modificar el valor de la
Saturacién;

on-sldela|
truecoiar

¥ Actrear TrueCelor

{ #rino , “asd |
me de blangos faas
¥ Batance de blancas lutom]:.-i;:o ]

:> Satuacién ; [@t—]
Expasiidn ) E:: _:]

F Ecposickin sutomitita

wrdiTa T [_5
—_

-
Frecuendca de Powerline fantiparpadeo)

[s0 Hz =

Predeterminade

| Saturacién ---> 5

Dra, SHLVINA ZANELA Y42
DIRECTORA TecﬁFcL;:q
MN 14,421
BIOSYSTEMS S.A.
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La configuracion debe de quedar de la siguiente manera:

Propmdedes :'z‘..l Propic dades
Coneat de 1o cbmers | Condguracuen de vicea | Conwol ce ln cimare Conbgueacion e video |
Enfoee truecolar-
fr———— .}
F trtoque stomitaco 7 actrvas TreeColor
Toom
1 o | wite
g 0 1
Paror frids
N Q J Satancy d¢ blarcot
4 e e
vcknmcadn R _] s de bhncon avoniseo
i - Syrsndn s
-J—_—.—.—_
Expocicate .
J .: i
7 Expouldén raomid
I o’
FreCuenca de #owerling (ehparpaded)
[s0r =
predeermatisdo mcmmhm|
l Aceptar I Cancetnr i AE ! M‘mwl Glnnivl .
A partir de estos valores, se pueden realizar pequefios ajustes en caso de ser
necesario.

7. Una vez modificados los pardmeiros, dar a aplicar y aceptar y salimos de l
ventona Comero settings dando a la flecha inferior izquierda.

1
- I

[?umcrd selliniys ‘
1

1

CAMERA STLECTION

‘) ?
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8. Finalmente guardar los cambios dando al icono de la parte inferior der%c\fl?_;
g

de la ventana que se muestra:

i
PR

| Configuration

Sarmples/Test parameters

OF £RO%;

T Report Config

| Instrumnents

Users [ Language

]- Camera Settings
d

dseversnn

— L

Warning. Do not use for e-BRID camern adfustment.
Current Settings

Camera Name : Microsoft LifeCam Cinema

TrpeColor : On
Brightness : 133
Comirast: 5
Autalxposure * On

AuloFeous: On

Cipasure . -6
foreus 0 30
Zoom: G

Tilt: 2

Displacement 1 0

Saturation : &
AutcWhitebalance . On

Wiitebalan.e : 4500

T

De esta forma se quedardn los parémetros guardados y se vuelve a la pantalla
inicial de HYBRISOFT con la cdmara calibrada correctamente.

En casoc de cambiar de sistema de captacién de imagenes, serG necesario volver a
comprobar la calibracién y realizar los ajusfes necesarios.

A3 ;
AANOTA: Sila cédmara no enfoca corectamente las muestras estando activado ia
opcién de "enfogue automdtico”, se debe abrir y cerrar el soporte de la camara
Web para restablecer el enfoque.

Dra. SILVINA ZANELA

DIRECTORA TECNICA
MN 14 421 15/42
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7 PROCEDIMIENTO OPERATIVO

7.1 Pantalla principal
Encender el interrupior del hybriSpot 12.

Encender el equipo. Aparece el nombre del equipo y la version de software que
liene instalada.

=

Pulsar ENTER para acceder a la pantalla principal de trabajo.
Aparece una pantalla con la temperatura actual de la cdmara y el tiempo a cero.
i
/]@
Dra, § !
hybriSpot 1 2Manual de Usuario ra, SILVINA ZANELA  14/42
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7.2 Temperatura

Para programar ung temperatura concreta de la cdmare, pulsar el botdn con un
icono de un termdmetro.

® |

Aparece la temperatura actual o la izquierda vy ia temperatura o programar a la
derecha.

Pulsar el botdn
continuacidn pulsar ENTER.

para seleccionar lo temperotura adecuada y a

Una vez pulsado ENTER lo temperatura comienza a cambiar y cuando alcanza o
temperatura programada, se acliva una aglorma sonora avisando de que la
temperatura es lo programada. Para silenciar la alarma pulsar CANCEL. '

Para cancelar la temperatura programada, pulsar el botén de temperatura

@

__Jy aparece una panialia que te indica:

» Continuar pulsar ENTER
» Cancelar pulsar CANCEL

-

h t12M o 17742
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§ 7
'f\}%g\‘“
7.3 Tiempo “
ﬁqrc_progromar un fiempo concreto, pulsar el botdn con el icono

Aparece el tiempo actudl a la izquierda y el fiempo por defecto programado a la
derecha,

Pulsar el botén . . para seleccionar el tiempeo adecuado y O
continuacidn pulsar ENTER,

Una vez pulsado ENTER el tiempo comienza la cuenta atrds y cuando termina de
realizor la cuenta atrds, se activa una alarma sonora avisando de que el tiempo ya
ha finalizado. Para silencior la alarma pulsar CANCEL.

Para cancelar el tiempo programado, pulsar el botdn l .y aparece
una pantalla que te indica:

=  Continuar pulsar ENTER
» Cancelar pulsar CANCEL

7.4 Bombas
Para accionar las bombas pulsar el botdén { ..o _ y aparece una pantalla en la que
te indica:
e Para el circuito de la bomba pulsar ENTER ‘ f./
« Paravolver CANCEL | (,/
. . Vi f
. 18
% ia QP&%‘%?OH?MC’”UG' de Usuario DZSfLViNA ZANELA /42
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Para que el vacio funcione correctamente, todas las posiciones de la cdmara de
reaccién deben estar ocupados por membranas o tapadas por fapones negros.

7.5 Captura de imdgenes
La captura de la imagen estd controlada por el software hybriSoft,

7.6 Iniciar hybriSoft
Abrimos el software hybriSoft. Nos aparece la pantalla de inicio.

-
b
.

»

T ybriSoft

E8vitro

roup

Para iniciar la aplicacién se tiene que pulsar sobre elicono .

7.4.1 Pantalla principal

Se mostrard la pantalia principal “Gestidn de Muestras'”

MN 14 421
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7.6.1.1 Estructura de la pantalla "gestiéon de muestras
Esta pantalla estd dividida en las siguientes partes:

BOTONES DE ACCIONES:

{Sesdivn o mustiras

E s (_] ' E@Eﬁf Bt

Irnpo'tar Procesar Captusar  Validar ln!o;rnes Expon.ar Almacenar

U777 ooy, sarvicio

» Enla esguina derecha botones de: Minimizacidn, pantalia completa y cerrar.

» Botdn “Importar”; importa las muestras pendientes de técnicas relacionadas
con el HS12 desde el LIS. No implementado

+ Botdén "Proceso™ Va a pantalla de "Parametros de proceso”, si hay
seleccionada alguna muestra en estado “Pendiente’.

«  Botén "Capturar.": Va a pantalia “Pardmetros de lectura’.

e Botén "Validor": Va a pantalla de “Pardmetros de Validacidn™, si hay alguna
muestra en estado “findlizado".

« Botdn "Informes”: Va a pantalla de “Informes de pardmetros” si hay alguna
muestra en estadoe "Validade” seleccionada.

e Botdn "Exportar': Exporta los resultados de las muestras procesadas o un
Excel estadistico. No implementado

e Botdn "Almacenar”. Va a pantalla de *Confirmacién de almacenamiento” si
hay seleccionada alguna muestra validada.

e Botdn “Config."; Va a pantalla “Configuracion”.

s Botdn “Servicio”:No implementada.

o Panel "“Estade”. Va apareciendo la informacidn sobre las acciones que se
estén realizando.

FILTROS Y BOTONES DE SELECCION:

Einstmmentns . !lTests -[ Pendiente : . Procesandose  Finafizado l\.ralidado;l: ' Filros '}.5 ] | I!Cancelada', Aimacemdol

Nos permite seleccionar qué elementes se& mostrardn en la pagina de "Gestion de
Muestras”. Iniciaimente, se muestran en azul (actives) los botones "Pendiente”,
“Procesdndose” y "Finalizado”.

Los filtros socn acumulativos y se aplican todos los activados.
El resto de los botones seleccionables son:

¢« Campo desplegable “Instrumentos”: Nos permite filtrar las muestras asignadas
a un determinado instrumento.

« Campo desplegable “Tests™: Nos permite mostrar los muestras en funcion del
test que se le ha aplicado (o se le aplicard).
Botén "Pendiente”: Nos permite mostrar las muestras en estade "Pendiente”.

; jb
leahé{gémthonualdeUsucmo ) LN ZANELA 20/42
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» Boidn “Procesdndose": Nos permite mostrar las muesiras en estats—=
"Procesdndose’.

« Botdn "Finglizado™: Nos permite mostrar las muestras en estado “Finalizado™.
« Botén "Cancelado™: Nos permite mostrar los muestras en estado
“Cancelado”.
s« Botén "Almocenado”: Nos permite mostrar los muesiras en estado
"Almocenado”.
o Campo desplegable "Filtros": Nos permite mostrar las muesiras que cumplen
una determinada condicién;
o ID de Muestra: Filtra Ias muestras que coincidan con el id introducido
en el campo de fexto. Segiun vamos tecleando el identificador, la
pantalla ird mostrando las muestras cuya raiz de su identificador .
coincida con la entrada.
o Fecha ‘de recibido: Filira las muestraos en funcién de la fecha de
recepcién de 1as mismas.
o Fecha de iniciado: Fillra las muestras en funcién de la fecha de inicio !
de las rmismas. |
o Fecha de finglizado: Fillira las muestras en funcién de la fecha de |
finglizacién de las mismas.
o Fecha de validado: Fillra las muesiras en funcién de la fecha de
validacién de las mismas.

LISTADO DE MUESIRAS:

Gestibn de muestros I_m
SEEE Oy e———] -

mwnmm-m-muwm

ilad i -
th ! HEY - {Normal - [w201a 131910 Pendvenle ., !
"\'.12 WV - Mormal < RR014 13191 Parcients ;ﬁf
s == MRV < | Horoal -|Mu IEYEY o e oy _ Tie |
. P CETA ST Seew o T

| Seteccionar todo 0 of 4 EU

ol 0l
=1
yborsSpot12Manual de Usuario . 21142
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activados en la zona de filtros. |
Los campos que deben aparecer son:

T 1D Muestra: Identificador de la muestra

s Instr.: Identificador del dispesitive al cual se enviard la muestra para ser

.” procesada

» Pos: Posicidn que ocupard la muestra en el instrumento cuando se envie a |
procesar.

» Test: Test a aplicar ¢ la muestra en cuestion
e Prioridad: Prioridad de la muestra {Alta © Normailj.
. ¢ Recibido: Fecha de creacién de la muestra
s Estadoe: Estade actual de la muestra
e Resullado: Resumen del resultado del andilisis de la muestra
e Vdlidado: Fecha de Validacion de la muestra.

Para seleccionar todas las muestras de la vista actual de la tabla de muestras hay
que pulsar el boton "Seleccionar todo”.

El bo’rénﬁ borard de la aplicacion todos las muestras seleccionadas que en
estén en estado “pendiente”. En el caso de que estén en un estado diferente a }
"pendiente” quedarian en estado “cancelado”.

El botdn vuelve ala pantalla de Login.

El botdn @ muestra ayuda sobre la pantalla de muestras. (No implementado)

En el lado derecho de cada muestra tenemos el bo’rén]@l. Al pulsarlo, se abrird la |
pc:n"ToIIG “Datos de la muestra”, la cual nos da la posibilidad de cumplimentar datos |
mas detallados de la muestra y nos permitird consultar y modificar algunos de estos |
datos en cudlguier momento y estado de la muestra.

e
i i ) 22742
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Datos de la muestra

0 MUESTRA: 2050 Test
. Paciente | Tese {HPV Dwct Row B
1D Paciente: 1980 ' Desc.Prot  HPV Direct Flow o
" Nombre: Doctor:  {Doctor Pruebs -] |
Apelides '” Tipo de muestra {Criokogia -)
Sex (Femenmo -] Teenico: (L Prweta -]
Fecha de nacmiento: [1Mim9_'{0 o ] Sobcitante:  [Or, Sohatarte de 13 Pruebs '_}Q
’ Prioridact  [Normat -]
struenento . Extade: LM ']
Al K12 Fecha Recepcidn: 2820131238 ||
Resoltados Facha inkcio de protess: 2120872018 1246 %]
HPY NEGATIVO Fecha fndeprocese . 21/06/2013 1253 =[]
Fecha validaciére -
Reactvo
LOTE: reagenttO? '
Fecha Caduridad: [ 311272014 Gl
Noten o e — o -

hybiSpot1 2Manual de Usuario
.pej ndr‘é%le?
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7.6.1.2 Registro de muestras:

En la zona “ID Muesira™ vamos infroduciendo la identificacién de las muestras que
vamos a andlizar.

Automaticamente aparece la fecha y hora a la que fue recibida y el estado de

“Pendiente”. Una vez que hayamos infroducido tedas las muestras pulsamos el
botdn "Seleccionar todo™:

E Seieccionar todo (0 of 4)

Las muestras seleccionadas se ponen en color azul.

. A .
L L ——— e )
““_'!f_“_‘_""\r"“_‘__;.-““‘“"'\p—"“'—\ ey - W
———— eyl i - —a— Estade: 1
e S A PR ol sl
0t o ey 1 2 i
Tl ey el (il O S — e
Imponsy Procesar Capturar Validar  Informes Exportar Almacenar L . | Corfig. Servicio
|In5“uml"f-ﬂ5 «leTests -1 Pend.ente Procesandose  Finalizado  Valdado [Fiftros 'l T ___! ! Cancelada nAImacenadc
—_— T T e e )
D Mugstra Instr, Pos. Test Priondad  Recibido Estado Resultado Validado
— e ot
e ! HPV < INormal - Eatacdtnnd | ot Fendients il
.‘ = - I ! —_
Rt HPV -INommal -|-siwani otk Fendiente ! a
SawT . | —_ L |
.’ 1A HPV »IMormral - fepinanipd 1 ogry Fendiente | = |
%“'"“' HPV «JNormal  «3 Meaiiiria ] 2 A Feadionle a
. - S
R , fom
E Deseleccionar todo | (4 de 4) el T
- ol
<l o €1

ra. SILVINA ZANE R4/42

MN 14,421
BioSystems S.A. BIOSYSTEWMS § a,

. ; i 2Manual de Usuario
; }@?&w DIRECTORA TECNICA



e )

REVItro

group

Seleccionamos el botdn “Procesar".

_Iéfmﬁdcmuuﬁ'u: _ﬂ
: = e T T e
£ EEE I — | EBER
Iy Captrw vl s (e Aescew Canflg  fenicn
e (O (Y fm L LT (S (00 e SR L o e

-y - Wy, | Pos. Teit  Moiesd | Aecitido - Tk -
L T

 woairiarasio
IO e
W01 1aeess > eisw A

L_.

] i

RO L o
-]

-]

-]

Emd_‘:_c'g@ltpgo! (A de )

&R
]

7.6.2 ' Configuracién del proceso’

Cuando pinchamos sobre el botdn “Procesar” se abre la pantalla de "Pardmetros
de proceso':

Test HPV: Parametros de proceso X
Instrumento: I_ HS12 {12max. Load) j Lista de Carga de Trabajo (POF)? @
rLote r Selecdgne scciones
|HPVO26-4  Exp: 5/31/2014 Capturar Imagenes
Validar resultados
LOTE: [HPV026-4 | .
Crear Listado de informes i
Fecha de caducdad: {5731/2014  [13)
Crear informes indwiduales
Protocolas
HPV Diract Flow o Exportar resultados a LIS
. AImacanar Resultados

hybriSpot12Manual de Usuario
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7.6.2.1 Estructura de la pantalla *pardmetros del proceso™:

e Insfrumento: Permite seleccionar scbre qué instrumento se quiere enviar las
muestras a procesar (pj. HS12.)
Cuando se abre el desplegable, aparecerdn los instrumentos que previamente
se hayan dade de alta en la pantalla de configuracién. Estos instrumentos
aparecerdn en distintos colores en funcién de su estado.

o Verde: Bl instrumento esta conectado v listo para recibir muestras para
ser procesadas

o Rojo: E instrumento estd conectado, pero en este momento esid
procesando muestras

o Negro: E instrumenio no estd conectado.

¢ Lista de Carga de Trakadjo {PDF). Podemos seleccionar Sl y el software nos
generard una lista de trabgjo con todas las muestras que vayamos d
procesar. Si elegimos NO, este informe no se generard.

s Reactivo: Muestra los lotes seleccionables de reactivos. Se puede seleccionar
el lote con el cual se van a procesar las muestras.

o Se puede seleccionar con el ratén, o introduciendo el identificador de
lote por teclado. En caso de gue la enfrada por teclado no coincida
con ninguno de los lotes ya dados de dltq, se podrd seleccionar una
fecha de caducidaod v se creard una nueva enfrada. Cuando la
pantalla se abre muestra los Ultimos lotes usados.

e Archivo de protocolo: Muestra los protocolos disponibles para el tipo de Test
de la muestra. i

o Estard marcado el protocolo definido por defecto en “Configuracion”

pudiéndose seleccionar otro.

NOTA: En el HS12 este apartado aparece en gris porque ho se puede
seleccionar ningun protocolo puesto que el profocolo es manual y no
se actualiza en el equipo.

» Seleccione acciones: Permite seleccionar que acciones se realizardn sobre
las muestras.

o Capturar imagenes: aparecen las ventanas de cada una de las
muestras para readlizar ko captura de las membranas (incluida la
captura de la imagen), lee los resultados y realiza el tratamiento de
imagenes para obtener el resultado. Pone la muestra en estado de
Finalizado

o Validar Resultados: después de realizar la captura y procesado de las
membranas, Redliza la validacidn de los muestras en estado de
Finalizado.

o Crear Ustadeo de informes: Crea un listado con los resultados de todas
las muestras seleccionadas.

o Crear informes individuales: Crea un informe completo de la muestra.
Si hay varias muestras seleccionadas, generard un informe en formato

hybr|Spo1 2Manual de Usuario 26/42
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PDF para cada muestra y 1o almacenard en la carpeta "reports” con
el nombre “report_<SamplelD>.pdf".

o Exportar Resultados a LIS: enlaza con el sistema LIS
Almacenar resultados: Marca las muestras como Aimacenado ung vez
validadas, paséndclas al histérico del sistema. Una vez que hayamos
rellenade todos los campoes le damos a guardar

Aparece el siguiente mensaje:

Todas fas muestras seleccionadas se han
enviado correctamente al instrumento
HS12 para ser procesado. Por favor,
comience el andlisis en el panel del
instrumento.

II Aceptar i

E 7 = T ]

A T W
W P : < .

INFORME

' Captura « ‘ l Procesado I
v
i

Precisifn

N S

BF \ - s

Coger la membrana gue coresponda, poner en la cdmara, cerrar y clicar el botdn
de coptura gue aparece en la ventana del software.

hybrispot12Manual de Usuario
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{& TORA TECNICA
MM 14 421
BIOSYSTEMS 5.4,



RSViItro

group

I Procosamicnto de imagen (Instrumenta / 10 Muestra): HS3 2/ C-1212

Max. mbral

._c .o . [é__:
Min. Umbwal

-4 ey
Binciulr remiados de positvos dibites

—_— o —

(7

A continuacion clicar en el botdn de procesar del software para obtener el andlisis

de laimagen vy ¢l resultado de la muesira.

Fmsammm de imagen (instrumcnta /7573&05"::): m.?

Lopwu .

Max, Umbral

< - - T
Min Umbeal R
—i - 1
M inchuie renultadcs de pesitivos débikes

INFORME

RV POSTTIVG
GENQTTPOS DETECTADOS

High Rigk: 16, 31, 33, 51, 52, 53, 56. 55, 66, 64

Low Risk: 6,11, 70

G
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Guardamos el resuliado dando ¢l boton guardar | =
todas las muestras que tengamos.

y repetimos el proceso con

7.7 Andlisis de los resvitados
Una vez que hayamos realizado Ia captura de las membranas pasaran del estodo
Procesando of estado Findlizado y aparecerd el resultado del andlisis.

2 T T sz b [rev fomar oamozo14143831 [ Finalizade |mmco B

B4 T Hs12 P [mev - [vormas -foamaonis 14383 | finatizado BLANCO n .
374 Hs12 B [HPY -|Nomat -[o3/02/2014 143835 [Finalizado pePY POSITVD ]
Bras sz p MY -[Normat - Jo327014 160533 | Finatizado PV POSITMO o] !
3746 H512 P |HPV <[Normal -[03/02/2014 1605:25 | Flnalizado HPV POSITIVO e |
BT saz B ey -[normat J0302/2614360526 | Finalizado FiPV POSIIVO. L |
j3748 us12  |Hev -|normat -l302/2014 1605:28 [ Finalizado PV POSITIVO '

Para poder ver los resuliados de cada muestra, se presiona en el botdn que hay a lcj

derecha de cada muestra y aparece una panialla de “Datos de la muestra”.
Datos de la muestra : x
MuestRa: 2050 T
Pacience Tt 1PV Dwect Flow g
D Pacierte: 1980 Desc.Prot  HPV Direct Flow
Noenbre: - J Docor | Doctor Prueds B
Apelde: T 7T - Tipo de muestrs [Cuologie -]
e g R " N
Fechs ce nackviente: I 10/10/1970 _ﬁ] Solictante: [0(. Solcitsate de ta Priebe 'J[g
T i , Phordas:  [Momat ] - :
fswumento B fstader  [Finakzado - .
pias HsL2 Focha Recepibre 2108720131238 $17
Resuliados — — - : Fechs inicio de procesa: 2170872013 1246 2 [~ !
HPV NEGATIVO Fecha fin de pmorsofr - ;1106!2“0‘1‘512:53?[3
Feravaldases 9 :
1
' Resctivo - - r
LOTE: reagenttd? '
Fecha Caduciiad: | 31/12/2014 B
Notes:
2 L B

7.7.1 Estructura de la pantalla “Datos.de la muestra™

I
e ID Muestra: Campo no editable. Muestra el cédigo ID Muestra de la muestra

actual, . U '
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e Paciente: Este bloque muestra los siguientes datos del paciente:

o |D Paciente: Es un campo editable alfanumeérico de 30 caracteres que
puede usarse para identificar al paciente segun ofra codificacién
elegida por el usuario de la aplicacién (clinic number por ejemplo).

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

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

o Sexo: Campo desplegable que permite seleccionar el sexo del
paciente entre Masculino, Femenino y — {desconocido).

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

e Insfrumento: Este bloque muestra los siguientes datos del instrumentc donde
se estd procesando ¢ se ha procesado la muestra:

o Aligs: Campo dffanumérico no editable que muestra el pseuddnimo
con el que se identifica al instrumento asignado a esta muestra en la
aplicacién.

s Resulfados: Campo difanumérico no editable de 1024 coracteres que
contiene el informe obtenido tras el andlisis automatizado de la imagen de la
muestra una vez procesada. ' i

o Test: Este blogue muestra los siguientes datos relatives al test realizado o Icf:
muestra actual:

o Test: Campo desplegable con el nombre del test elegido. Solo sg
aceptan los cambios de este campeo si la muestra estd en estado de
“Pendiente”.

o Doctor: Campo desplegable con los apellidos del doctor asociado a
esta muestra. Puede ser modificado en cualguier estado de la
muestra.

o Técnico: Campo desplegable con los apellidos del técnico asociado d
esta muesira. Puede ser modificado en cuadlquier estado de la
muestra.

o Solicitante: Campo desplegable con el nombre del médico solicitante
de lo prueba a la muestra. Desde esta pantalla se pueden anadir
nuevos médicos aUin no registrados en el sistema. Puede ser
modificado en cucalquier estado de la muestra.

o Tipo de muestra: Campo desplegable el tipo asociado a esta muestra.
Salo puede ser modificado si el estado de la muestra es “Pendiente”.

o Prioridad: Campo desplegable con la pricridad asociada o esta
muesira. Puede ser modificado en cualquier estado de la muestra
enire los valores Alto y Normal !
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o FEstado: Campo desplegable con el estado asociada a esta muestra.
Puede ser modificado si su estado es “Cancelado” o "Almacenado”.
Puede pasarse a “Pendiente".

o Fecha de recepcién: Campo de fecha / hora que muestra la fecha y
hora en que la muestra fue incluida en la base de dates de la
aplicacién.

o Fecha inicio de proceso: Campe de fecha / hora que muestra la
fecha y hora en que la muestra fue enviada a procesar al instrumento,

o Fecha fin de proceso: Campo de fecha / hora que muestra la fecha y
hora en que los resuitados de la muestra fuercon leidos del instrumento y
actualizados en la base de datos de la aplicacién.

o Fecha de validacion: Campo de fecha / hora que muestra la fecha y
hora en que la muestra fue validada por el usuario.

Reactivo: Este bloque muestra los siguientes datos asociados al reactivo
usado en el proceso por el instfrumento.

o LOTE: Campo dlfanumérico de 30 caracteres que muesstra el lote o
nimero de serie del reactivo. Los cambios en este campo no se
guardan. Solo puede se modifican desde la ventana de pardmetros
del procese al lanzar la muestra al instrumento.

o Fecha de caducidad: Campo fecha de caducidad del reactivo, No
se guardan los cambios de este campo. Solo puede se modifican
desde la ventana de pardmetros del proceso al lanzar la muestra al
instrumento.

Notas: Campo libre de texto para incluir las notas / comentarios que se
consideren opor‘funos relativas a la muestra / proceso / test / paciente [
reactivos / instrumento o cualquier otra cuestion. i

Esta ventana dispone de 10s siguientes botones:

BioSystemns S.A.

Botdn de edicidn de procesado de imagen: &= . Abre la pantalla de
Procesado de Imdagenes con las imégenes inicial y procesada de la muestra
actual. Solo activo si la muestra se encuentra en estado "Findlizado™ y esté
activo en “Configuracidon” el pardmetro "Mostrar detalles de resultados”

Botén de Salvar cambios: ad . Almacena tos cambios readlizados en los
campos de la pantalla siempre que el estado de la muestra lo permite, segin
se comenta en la descripcién de cada campo de esta pantalla.

Botén de informes . SAlo activo si la muestra tiene resultados y han
sido validados (el estado de la muestra es “Validado"). Este botdn
genera y visudliza un fichero PDF con el nomibre
"report_<sampie_id>.pdf" siendo '

DVRECTORA' TECNICA
MN 14.421
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<sample_id> el cédigo samplelD de la muestra actual. Para mds detalles ir
apartado Informes Inwtduoles |

« Botdn de . No implementado en esta versién.

« Botonde , cierra esta ventana y vuelve a la pantallo

principal.

i
}
il |

dre Diez Dra”’SiviNa zaNE
%era D'RECTO*?»: TECNICL,f |

A 421
BioSysterns S.A BIOSYSTEMS 5.4,

hybriSpotl 2Manual de Usuario 32/42



BEvitro

group

7.7.2 Pantalla "Procesamiento de imagen”,

Z
Si le domos ol botén k=mzis se abre lo pantalia de Procesado de Imdgenes con
los imdgenes inicial y procesada de la muestra actual.

#eocrsmittieaio de bmogen ({nserimcento 7 FB Mucstray, HSLZ /- 1232

INFORME
PV POSTIVG '

Mux Umbral . GENOTIOS DETECTADOS |
-# (I High Rt 16, 31, 3, 51, 52. 53, 56, 49, 66, 64
Mies, Umbral Low Riglc §, 11.70
R — - ﬁ *
i nckuic rmmdtacios de postivas dbbiles

7 =1

L

7.7.2.1 Estruciura de la pantalla "procesamiento de imagen”
+ Imagenes de las membranas capturadas:

o Enlaventana de la izquierda se muesira la imagen capturada
o En lo ventana de lo derecha se muestra la imagen una vez
procesada. Esta Ultima aparece desplazado, rotada, con una rejila
superpuesta [9x9) y con los puntos detectados marcados con circulos.
» Cuando abrimos la ventana Procesamiento de imdgenes, la imagen
mostrada en la parte derecha comresponde a una imagen almacenada en
disco, lo cual se guarda con la rejila y los puntos marcados. Aparece un
mensaje indicondo que hay que procesar de nuevo la imagen para poder
modificara. o

e Informe:
o En esio cajo de texto ird apareciendo el resultado del andlisis de Ic:
imagen, segun el protocolo seleccionado para dicho andlisis. Esta
ventana no es editable.

¢ Botdén de Guardar Este botén guarda los resultados que aparecen en la

% L ventana Procesomiento de imagen, junio con la imagen cargada y la

h bnslpoH2Mc:nuoI de Usuario / 33/42
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imagen tratada. Por dltimo, nos devuelve a la pantolla Datos de la Muestra.

+ Botdn de Salir Cierra la veniano descartando fodos los posibles cambios
hechos. Vuelve a la pantalla Datos de la Muestra.

+ Botdn de Ayudc: No implementado. Deberd mostrar ayuda
sobre la pantalla Procesamiento de imégenes.

) 7.7.3 Capturar

En el caso de introducir las muestras antes de comenzar el procesamiento de ésto_é

en el hybriSpot 12, utilizaremos este botdn de "Capturar"
Para realizar la captura de las membranas procesadas en el equipo anteriormente.

Esta funcién solo estard operativa si la muestra estd en estado “Procesando”.

Cuando pinchameos sobre el botén Capturar se abre la pantalla “Pardmetros de
relectura".

Parametros de relectura - | A

Instrumento: fChequeando instrumentos.. | Lista de Carga de Trabajo (PDF)? @

- Selecctone acciones

Capturar Imagenes

Validar resultados

Crear Listado de informes

Crear informes individuales

Exportar resultados a LIS T |

Almacenar Resultados i

Q - | )]

DIRECTORA TECNICA
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Estructura de la ventana “Pardmetros de relectura”
Instrumento: Aparece un desplegable con los instrumentos gue tiene
muestras pendientes de capturar. Seleccionar el instrumento del que
queremos reglizar la captura y pulsar el botén guardar. En el caso de
seleccionar las muestras antes de pulsar el botdn “Capturar” este apartado
no aparece.

Lista de Carga de Trabajo [PDF). Podemos seleccionar Sl y el software nos
generard una lista de tfrabagje con todas las muestras que vayamos d
procesar. Si elegimos NO, este informe no se generard.
Seleccidn acciones: _
o Capturar imdgenes: aparecen las ventanas de captura de cada una
de las membranas en orden de procesado,
o Validar Resultados: Redliza la validacion de las muestras en estado
"“Finalizado".
o Crear Listado de informes: Crea un listado con los resultados de todas
las muestras seleccionadas.
o Crear informes individuales: Crea un informe completo de ia muestra.
Si hay varios muestras en proceso o seleccionadas, generard un
informe en formato PDF para cada muestra vy lo almacenard en la
carpeta "reporis” con el nombre “report_<SampleiD>.pdf”.
o Exportar Resultados a LIS: Permite exportar los resultados al LIS
o Almacenar resultados: Pasan las muestras a estado "amacenado”
quedando toda la infermacidn en el histérico del sistema. :

Botdén de Salvar COmbiOS:@i . Inicia el proceso con los parametros
configurados

Botén de cierre: # , cierra esta ventana vy vuelve a la pantalla principal sin

lanzar el proceso.

Validar resultados

Ung vez que hayamos visto las imdgenes y el resultado de nuestras muestras
podemos validar los resultados.

Para validar los resultados debemos seleccionar todas muestras pulsando el botdn
"Seleccionar tedo™:

! Seleccionar todo . (0 of 4)

Las muestras seleccionadas se marcaran en azul.

En el menu principal marcamos el botdn “Validar”.

(BIRECTORA TECNICA
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F?s‘um ae mUESEaS

"D Muestrs | Iestr.

ELEE R R (PP WPV -[romat

o h Jiemzz01e 144759 rmaizade ey posITIVOGENOTIP
T Hs1z | |Hev -Inomal hem2/2014 144801 [Rinafzado  [HPV NEGATIVO
[ TIRs12 B (WP -fNomal -[18/02/2014 144800 Finavado MRV NEGATIVO

Se muestra la pantalla de “Parémetros de validacion™:

Parametros de validacion

-Seleccone acciones

Capturar Imagenes

Val

S . e m

[ ——

idar resultados

e e———

Crear Listado de informes

e _— - =

P — —— e n s W PR

Crear informes individuales

Exportar resultados a LIS

- g T

Almacenar Resultados

A esta ventano sélo se puede acceder si se han seleccionado muestras en ic:
ventana principal y al menos una de ellas se encuentra en estado “Finalizado".

7.7.4.1 Esiructuro de la pantalla “paré@metros de volidacion™:

o Seleccién acciones:

o Capturar imagenes: se encuentra deshabilitado en esto pantalla.
o Validar Resultados: Realiza la validacidn de las muestras en estado de
|

Finalizado.

o Crear Listado de informes: Crea un listado con los resultados de todas

las muestras seleccionadas.

o Creor informes individuales: Crea un informe completo de la muestro
Si hay varias muestras seleccionadas, generar@ un informe en formcﬂo
PDF para cada muesha y lo almacenard en la carpeta “reports” con

el nombre "report_<SamplelD> pdi"”.

o Exportar Resultados a LiS: permite exportar los resuftagdos al LI\S.

; dmlwépoi 12Manual de Usuario

ioSvstems S A

MN 14,421

BIOSYSTEMS §.A,

SILVINA ZANELA
DIRECTORA TECNICA



BIviltro

group

s+ Almacenar resultados: Pasan los muestras @ estodo "almacenado”
quedando toda la informacién en el histdrico del sistema.

« Botdn de Salvar cambios: E Inicia el proceso con los pardmetros

configurados.

X

e Botdn de cierre: , ciera esta ventana y vuelve a la pantalla principal sin

lanzar el proceso.

Una vez que los muesiras estén validadas, el Estado cambiard o "Validado” vy
oparecerd la fecha y hora en los que se han validado.

Fnt:on de muestras __D-x_l

L AEEE B EEEE =
. Ik [+ . “ — RrLd kM Oh AL 't i gt i ] ek 8 Bend B doben dat . R b
L T ui i Ei.;

hmhmcmnv&darmtrpwam- Confly  Servicin

lHSlz km .F ]pmd | [ Vakiado] Vricros -] . m ey ”‘““ml
T TIDMussis  instr, . Pos. Test Prioidad  Redbido Estado Resoltado  Vatidsse 1
I Gl IHSI? b [Wv <Jromat <J1am22014 144801 | vasdado ]Hw NEGATIVO 070272014 90845

k 333 512 B [Hev -Jnomal -hsR272014 144867 |vaicado  HPV NEGATIVO po/o2/2014 08as |1

[ ] Ky 1 — 1 | ~="}

Si se han seleccionado el botén:

(7

o Crear listado de informes: Crea un listado con los resultados de todas IQ
muestras seleccionados. Es un listado genérico donde aparece un resumen
de los resultados de cada muestra, tal como muesira la siguiente imagen.
El informe en formaio PDF se clmacenard en o carpeta “report™ con ¢
nombre "list_<dia>_<mes>_<afio>_<hora>_<minuto>_<segundo>.pdf”

INFORME Fecha: 08/04/2014 13:57:53 |
ID Muestra Estado Muuestra reclbida Procaso finalizado Resultade
HS12-PROT-6_Z00_POS5-5-1 Validado 08/04/2014 13:49:41 08/04/2014 13:57:19 ERROR EN HIBRIDACION

Detalles del resultado: .
ERROR EN HIBRIDACION

o Crear informe individual: Crea un informe completo de la muestra. Si hay
varas muestras seleccionadas, generard@ un informe en formato PDF para
cada muestra v lo almacenard en la carpeta “reports” con el nombre
“report_<SamplelD>.pdf”. El formaio del informe es el que se muestra en la

siguiente imagen.
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7.7.5 Botén “informes”

Una vez que se hayan validado las muestras, podemos crear un informe pulsando el
botén Informes.

Para ello seleccionamos las muestras de las que queremos generar el informe. Las
muesiras seleccionadas aparecen en color azul.

“Vatidado B
[3834 I I R L R W L e R e N
[~ B8 T w1z b T {eev - [nomal chew2/2014 144802 " Jvatidege T HeY NEGATIVO 20/02/2014 90845 | M
[ T T~ 1]

Aparece la pantalla “Informes de pardmeiros':

Informes de parémetros X

- Seleccione acciones

Capturar Imagenes

Validar resuitados

Crear Listado de informes

I Crear informes individuales

Exporiar resultados a LIS

Almacenar Resultados

G ]

7.7.5.1 Estructura de la pantalla “informes de pardmetros™
« Seleccibn acciones:
o Capturar imagenes: se encuenira deshabiliiado en esta pantallo.
o Validar Resultados: se encuentra deshobilitado en esta pantalla.
o Crear Listado de informes: Crea un listado con los resuliados de todas,
las muestras seleccionadas.

% ‘ h bnSponchnuo:deUsuono
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o Crear informes individuales: Creqa un informe completo de la muestra.
Si hay varias muestras seleccionadas, generard un informe en formato
PDF para cada muestra y lo almacenard en lo corpeta “reports” con
el nombre "report_<SampielD>.pdf".

o Exportar Resultados a LIS; Permite exportar los resultados al LIS

o Almacenor resultados: Pasan las muestras a estado “almacenado’
quedando toda la informacién en el histérico del sistema.

e Boion de Salvar cambios: inicia el proceso con los pardmetros

configurados.

+ Botdn de ciere: X , cierra esta ventana y vuelve @ ia pantadlla principal sin
lanzor el proceso.

7.7.6 Botén aimacenado
1] -

Una vez que las muestras estén validadas podemos almacenarlas para de eso

forma quitarias de la pantalla de gestidon de muestras.

Para ello seleccionamos los muestraos que queramos almacenar. Las muestrQs
seleccionadas se muestran en azul. Pulsamos el botdén "Almacenar”

EGesﬁén de muastras

—5%

L EEE =
Lo ?
bnpana Processt Captorss Valider Cemfig  Servicic
| (ST Y Percpere ] Procesandose | £ : Yo - | — Y crcriado f atmacenado
[ DMussio st Pos, et icided fedbido— - -Esado - -Reswtado -——- svaldado - — I ]
N S Hs12 P [nev <|Nommal. -[1802/2014 Taas01  [Vitidsdo  [HPVNEGATIVO 20/02/2014 90845 (Y
[” RECED HS12. B JHOV -|Normal -[18/02/2014 144802  |validsdo  [HPV NEGATIVO 20/02/2014 908:45 |
i R i S L h4802 0 2.
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Se muestra la.pantalla "Confirmacién de almacenamiento”.

S

Confirmacion de almacenamiento

- Seleccione acciones

Capturar Imagenes

Validar resultados

Crear Listado de informes

Crear informes individuzles

Exportar resultados a US

Almacenar Resultados

b — — . —

T _ —a

A esta pantalla sélo se puede acceder si los muestras seleccionadas estan en
estado "Validado”.

7.7.6.1 Estruciura de la pantalla "confirmacidn del almacenamiento”
e Seleccidén acciones:
o Capturar Imégenes: se encuentra deshabilifado en esta pantalla.
o Validar Resultados: se encuentra deshabilitado en esta pantalla,
o Crear Llistado de informes: se encuentra deshabilitado en esta
pantalla.
o Crear informes individuales: se encuentra deshabilitado en esta
pantalla.
o Exportar Resultados a LIS: se encuenira deshabilitado en esta pantalla.
« Almacenar resultados: Pasan las muestras ‘g  estado "almacenado”
aquedando todo lo informacién en el histérico del sistema. Botdn de Salvar

combios: - . Inigig el proceso con los par@metros configurados.

« Botdn de cierre: X
sin lanzar el proceso.

, ciemo esta ventana y vuelve a la pantalla principal
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7.8 Procedimiento de limpieza
Se recomienda llevar a cabo un procedimiento de limpieza de todo el circuito
interno de vacio con agua destilada al terminar cada protocolo y al final de la
jornada ofro protocolo de limpieza del circuite hidraulico interno Periddicamente
Imensualmente) es necesario hacer un ciclo de lavado con lejia al 1%.

7.8.1 Procedimiento de lavado diario

s Tras finalizor el protocolo, retirar las membranas de la cdmara de reaccidn.
» Rellenar los pocillos con agua destilada y poner la bomba en marcha

pulsando
e

: 'y ENTER. Repetir esfe paso fres veces.

Para lavar el circuito interno:

» Tapar todas las posicicnes con los tapones negros y cerrar,

e Rellenar el frasco lavador amarillo con 100 mi de agua destilada y accionar
r—y
m !
el bo’rc’mi_[

¢ Aparece el indicador:
o Parginiciar el circuito de lavado pulsar ENTER
o Para parar el lavado pulsar CANCEL

7.8.2 Procedimiento de lavado mensuai |

Lavar en primer lugar el circuito inferno:

e Tapar todas las posiciones con los tapones negros y cerrar.

e Reilenar con lejia diluida el frasco lavador amarillo y accionor el boténl .
» Aparece el indicador:
o Para el circuito de lavado pulsar ENTER

o Para parar el lavade pulsar CANCEL
« Repetir el proceso con agua destilada para eliminar ios restos de lejfia.

Tras finalizar el lavado de!l circuito interno, llenar los pocillos con lejia dilvida dejar
!‘“‘“‘“‘“‘“_“‘E

g

incubar un par de minutos y poner la bomba en marcha pulsando .y ENTER

« Repetir este procesc cinco veces con agua destilada para eliminar los restos de

lejia.
/. .
!
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