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BUENOSAIRES
2 9 Gel. 2015

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

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica Y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIDSYSTEMSS.A. solicita

autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto para

diagnóstico de uso "in Vitro" denominado hybriSpot 12 (VIT-HSI2) / plataforma

semiautomática basada en la tecnología de DNA-Flow, la cual permite llevar a

cabo una hibridación reversa de ADN o proteínas sobre una membrana porosa,

aplicando un flujo de vacío lateral y a una temperatura seleccionada.

Que a fs. 162 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagnóstico que establece que el producto reúnen las condiciones

de aptitud requeridas para su autorización.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley

16.463, Resolución Ministerial N0 145/98 Y Disposición ANMATN° 2674/99.

Que se actúa en virtud a las atribuciones conferidas por el DecretoJ N° 1490/92, por el Decreto N° 1886/14 Y el Decreto N° 1368/15.
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MÚlisterio de Salud
Secretaria de Políticas, Regulación

e Institutos
AN.M.A.T

Por ello;

"2015 - Año del Bicentenario del congreso de los Pueblos Libres"

DISPOSICION N!896 6

j

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LAADMINISTRACION NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIAMÉDICA

DI S P O N E:

ARTICULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto

para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado hybriSpot 12 (VIT-HS12) /

plataforma semiautomática basada en la tecnología de DNA-Flow, la cual permite

llevar a cabo una hibridación reversa de ADN o proteínas sobre una membrana

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

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

Sevilla (ESPAÑA) para Máster Diagnóstica S.L., avenida del Conocimiento N°

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

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

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

8 a 13 y 18 a 142, desglosándose 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 rótulos de cada partida.

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

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

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias así lo

determinen.
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ARTICULO 50.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de Información Técnica

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíques€: al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición

junto con la copia de los proyectos de rótulos, manual de instrucciones y el

Certificado correspondiente.Cumplido, archívese.-

Expediente nO: 1-47-3110-2053/15-7

DISPOSICIÓN NO:

Ing. AOGELlO LOPEZ
Aamlnl.lredor N.clon.1

A..N.llrI.A..T.
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PROYECTOS DE ROTULO

Av. Dorrego 673
1414 - Buenos Aires

Te!.: 54-11-4854-7775
Fax: 54-11-4857-0884

e-mail: info@biosystems.com.ar

~ PROYECTO DE ROTULO EXTERNO

1 - Nombre del producto:

~ hybriSpot 12

2 - Nombre del establecimiento elaborador:

- VITRO S.Á, calle Luis Fuentes Bejarano 60, Puerta 3, 41020 Sevilla (España), para MASTER
DIAGNÓSTICA Avda. Conocimiento 100. P. T. Ciencias de la Salud 18016~Granada (España).

2a. Nombre del establecimiento importador:

Biosystems S.Á.
Av. Dorrego 673
CKB1414- Buenos Aires
Argentina

3 - Leyenda "Autorizado por el MS y AS": AUTORIZADO POR ANMAT Certificado N°:

4 - Número de lote o partida:

5 - Fecha de Vencimiento:

6 - Constitución del equipo:

7 - Unidades métricas:

8 - Leyenda "Uso in vitro"

9 - Finalidad o uso al que está destinado: "Ver Instrucciones de Uso"

1O.Precaucioncs: "Ver Instrucciones de Uso"

11- Condiciones de conservación, almacenamiento y transporte: "ver instrucciones de uso"

~~. ,1 olOz
~
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4v1
02S1LV1NA ZANELA
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MN 14.421
BtoSYSTEMS S A.
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Rótulos Externos

lh,¡¡A'

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

8966

Vílro. S.A.
el Luis Fuentes Bejarano, 60
41020 - Sevilla (Spain)
www.vitroweb.com

hybriSpot 12
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group
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1 TABLA DE SíMBOLOS

~ Corriente alterna

2 _L Terminal de tierro

3 On [encendido)

4 O Off (apagado)

5 -E3- Fusible

6 lA. Precaución: riesgo de descarga eléctrica

7 6. Precaución: consulte documentación adjunta

8 £ Peligro biológico

9 CE Marcado CE

10 Ilvol Diagnóstico In Vitro

2 DECLARACiÓN DE RESPONSABILIDAD

Nuestra Empresa declina toda responsabilidad por los daños que puedan ser
causados por cualquier. tipo de modificación que se realice sobre el hardware yV software debido a conexiones realizadas a otros Instrumentos que no sean llevadas

~

.~VhdSpotI2MonUoldeusuoriO ~ 3/42
L" lel ndroDié t-1J. SllNl AZANELA

1\po do- DIRECTOR¡t" TECNICA
iosystems .A. MN 14421

BtQSYSTEMS S.A.
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En caso de que el aparato esté dañado, no lo ponga en marcha hasta que haya
sido reparado por un técnico de nuestra empresa. Cualquier tipo de instalación
eléctrica necesaria para instalar o reparar el instrumento, debe llevarse a cabo por
nuestro personal; absténgase a proceder de cualquier otra forma.

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

Utilice este aparato solo después de leer este manual.

3 PRECAUCIONES DE SEGURIDAD

• Aunque no supone ningún riesgo para el operador, el hybriSpot 12 debe ser
usado sólo por personal debidamente capacitado

• ElhybriSpot 12solo debe ser utilizado para su uso previsto según lo incluido en
este manual. Lasinstrucciones de uso deben aplicarse simultáneamente junto
con las normas de prevención de riesgos y protección ambiental vigentes en
el país en el que el instrumento ha sido instalado.

• El área de seguridad debe estar libre de sustancias peligrosas durante el
funcionamiento del instrumento.

• ElhybriSpot 12 no se debe utilizar en áreas 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 liberación

de grandes cantidades de energía.
• El usuario debe manejar las muestras conforme a los protocolos de

laboratorio descritos para materiales biológicos que contienen patógenos.
• El funcionamiento seguro del instrumento hybriSpot 12 y su fiabilidad están

garantizadas sólo si el hybriSpot se utiliza cumpliendo plenamente las
directrices operacionales.

• Se prohíbe estrictamente el uso de accesorios y recambios no originales.
• Toda comprobación y reparación debe ser realizada por el personal

autorizado por el fabricante.

ADVERTENCIA:

No se aplicará la Garantía a aquellos
respetado las indicaciones anteriores.

instrumentos para los que no se hayanir
4-

~

hybriSpot 12Manual de Usuario
L'. ej droO" ,

o
, BioSystems S.A.
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4 REQUISITOSPARA LA INSTALACiÓN

Elequipo se instalará sobre una superficie totalmente lisa y nivelada.

Para la correcta ventilación y conexionados eléctricos e hidráulicos, el equipo se
instalará respetando las siguientes distancias mínimas:

REAR CONNECTIONS

100m IW
FRONT SIDE

Se debe prever un espacio para la fuente de alimentación según las siguientes
dimensiones:

POWER CHORD CONNECTION ~I r
[~~.~~

I 20.ó an I.

12VDC EQUIPMENT CABLE

El instrumento hybriSpot 12 se tiene que conectar a su fuente de alimentación. La
fuente de alimentación tiene que estar conectada a un enchufe estándar de toma
de tierra mediante el cable proporcionado en el kit de partida.

ALIMENTACiÓN

DISTRIBUCiÓN

fUSIBLE

~~ hybriSpot12ManualdeUsuario
U, ej ndro Diez

o do"--
o ystems ' .

100/240 VAC, 50/60 Hz

1 fase, neutro y tierra

2 x T6.3A

4['~!r¡, 5/42
ni LVIN ZANELA
DI; ECT.J;IR TECNICA

t'óiN 1 421
BJOSYST MS S A.
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5 DESCRIPCiÓN GENERAL

."J3..966..•...•;......•
.:::::::::~.•hybriSpot 1

••• <0

5.1 Introducción
El hybriSpot 12 es una nuevo plataforma semiautomótica que reúne fodos los
requisitos necesarios, poro llevar o cobo una hibridación reversa de ADN o proteínas
sobre uno membrana poroso, aplicando un flujo de vacío vertical y a una
temperatura seleccionada. La plataforma se baso en la metodología DNA-Flow. La
aplicación del flujo de vacío permite la unión muy rópida entre las moléculas diana
fijadas sobre la membrana y la muestra problema en un ambiente poroso
tridimensional. lo que aumenta sustancialmente la eficacia de unión entre ambas
moléculas y reduce los tiempos de incubación a pocos minutos, en contraste con lo
hibridación en superficie convencional.

Dispone de una cómara digital para captura de las imógenes con los resultados y
además tanto los datos de los muestras como el anólisis automático de los
resultodos se puede gestionor a trovés del soflwore hybriSoft.

5.2 Especificaciones técnicas
MODELO

l~ÓDIGd
TENSiÓN

tI' -

...

hybriSpot 12

.'HYBRISP0T12VJ:" '.'..
" ". - ....

100/240 VACo 50/60 Hz
J

RENDIMI ENTO (MUESTRAS/H)

~
I hybriSpot 12Monual de Usuario

ej~

loSystems S.A.

12

12/h

",:,j.-

I
I

I
6/42
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TEMPERATURADE FUNCIONAMIENTO

HUMEDAD RELATIVA

[ DIMENSloÑES

PESO

15°C/32°C

Mox 80% no condensación

350x23Ox200 mm

4 kg
1

7/42
I,

,

V. ¡ AZANELA
o TO,R/.A TeCNrCA

MN'f4,,4-'1
BIOSYSr'~MS S.A.

se -tar a mas tiempo
____ertolc.oQzprJ.o..iem 8LO,tura límite
4,5°C/MIN (medido entre 30 ,40°C
con temperatura ambiente de

A GO DE TEMPERATURA

VELOCIDAD DE CALENTAMIENTO

ooroximodomente 23°CI
VELoCIDAD DE ENFRIAMIENTO 2°C!MIN (medido entre 30°- 40°C

con temperatura ambiente de
or:.roximadomente 23~Cl.

PRECISiÓN DE LA TEMPERATURA ~ 2 oC (emp~,~ro o oltas
temoeraturas

]UNIFORMIDAD DOEMPERATURA' :t 1,5ClC
. .

RANGO DE TEMPERATURA
DURANTE ELALMACENAMIENTO Sugerida entre + 5 ° C y + 45 ° C

CONFIGURAC'IONES DEMUESTRAS
- . --- . .

Max. 12 muestras en
,. tuncLQnamiento -

VOLTAJE 100/240 VAC, 50/60 HZ

TEMPERATURA ISE"FUNCIONAMIENTO lSC-32°C '..".J
- -

PRESiÓN DE FUNCIONAMIENTO Sólo probado a presión atmosférica

HUMEDAD DE FUNCIONAMIENTO
. , .-

Sugerida'entre 20%", 80% I
" "

HUMEDAD DURANTE ALMACENAMIENTO Sugerida entre 20%,80%

5.3 Accesorios y kit de partida

CABLE DE ALIMENTACiÓN UD. 1

PUENTE"DE ALIMENTACIÓN
" -" .

UD.l
--- .- I" "~

CABLE DE RED UD.l

[DEPOSITO DE RESIÓUOSy TUBO .. UD.l
..

.----,
DEPOSITO DE SEGURIDAD DE RESIDUOSY TUBO UD. 1

~ 'L
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SISTEMADE CAPTORA DE IMAGENES

TAPA CAMARA REACCION

IO-RiÑG
~ = ~::=GRIDS

rAPON~ :~

U0:-1

UD. I

:_UD.12

UD.12

UD.12

.J

6 INSTALACiÓN DELSISTEMA

6.1 Instalación del equipo
Asegúresede que el hybriSpot 12 está correctomente conectodo o lo
eléctrica y en la posición correcta.

,
línea

i

8/42Dra. SllVINA ZANELA
OIRECTORA TECNICA

tAN 14 .• 21
BI05YSTEMS S.A.

El instrumento se debe colocar en posición completamente horizontal sobre lo mesa
de trabajo o fin de permitir una aspiración mediante el sistema de bombos lo mós
homogéneo posible. Conectar el depósito de residuos usando el tubo destinado,
para ello {conexión color rojo}. Conectar el depósito de seguridad de residuos,
usando el tubo destinado pora ello (conexión color amarillo). I

D..:~;'"
I ."
I .~"

J ")))'/f /,
~ r :. -:~--=-:.",,~__

~
! hvbriSpot 12Monual de Usuario
l e~z

oSystems S.A.
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Conectar el instrumentoa la fuente de alimentación y la fuente de alimentación o
un enchufe usando para ello el cable de alimentación incluido en el kitde partida.

Conectar el hybriSpot 12presionando el interruptoren el propio instrumento.

Poro conector el hybriSpot 1201ordenador y poder reolizor lo tomo de imógenes.
conectamos el conector 01 accesorio de lo CAM y el USBo un puerto USBdel
ordenador.

9/42./

Pra. SllVI A ZANELA
pr~ECToRA TECNICA

MN 1<4.421
BIOSYSTEMS S.,...

f~fhybriSpof 12Manual de Usuario
U el~jez
BoSystems S.A.
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6.2 Calibración del sistema de capturo de imágenes
A Las siguientes operaciones son solo necesarias para versiones 1.8.7 o Inferiores
de hybrlSoff.

. '-~,..,

l. Conectar el sistema de captura de imágenes 01 pe donde se encuentro 1
instaladohybriSoff.

2. Partiendo de la pantalla principal del software, hacer clie en el icono Config.

3. Hacer e1ieen la pestaña Camera Settings:

.g-r ~~;Z~- :', ¡- 1' ~_ l

, . C!C o;;;;::¡

11' __ '"
Ir.•••••••••••••1"'_-- """""... t • 'iiiJ .~

-- l _';;;;;1
011 \l~"..:.I

ir;'~
:-.1
RNi¡., !
l
I!l(

f:.~1hvbriSooll2Manual de Usuario
. le1c..11fei
I tems S.A.

o~__
0,_...,...-

E;:.DUJ
r.:.-Dl" ~
~-~ ~

J111

Dra .. IL"VINA ANELAIO/42
DIRECTORA TECN1CA

MN 14,421
BlOSYSTEMS S A.
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4. Hacer die en el botón Settings:

r CrHlfigur«#on ----:- - - ~

I SampleS/Test param~~e", 1 Repor1CQrtfj~ ! lrJ5truments, ,~-~-----I
J Use', Language l_~a_rn~_r_"_.~=tt:~rogs__
,

Cunenl s.nlngs

Ca""", N.m., Mocro«>ft l<!eCam c.....".

TrIJ.Co~r:On
B;k,~,'''' ., na

AU'Ofo,,",,On 'cee, , ; I

Zoom -6

nn:'
o"~,,,."""" 2
SIIU",,,,,,:a3
","<oWMob.I""". : Do

-~-

5. Hacer die en el botón Settings del menú que se muestra:

'amera settillgS

CAMERA SEL£CTION

1

- ------ ---
Microsoft LireCarn Cinema • i
, -----_...!

~_ OA~t¡jfIeIlot 12Manualde Usuario

~ystems S.A.

x

£i~ZANELA
DIRECTORA tECNICA

MN 14421
BIOSYSTEMS S,A..
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.,},,:,..8 9 €;~6:,~-'\>\
'::!!(:::'.llybriSPot 16" .!.:::J .. f','

• ~., 0,-

~~d?j:

6. A continuación aparece el menú predeterminado de parámetros de la
cómara Microsoft LifeCam Cinema. Losvalores por defecto son los siguientes:

D.llllnct d. b"'n,,,. - - -1
-J _"._:~_
¡;r 6lo1&1I(0 d. bl.lnco •• ut •••• tl<O

,

"0.00-1 ,

~!.._J

J

"""<1, •••1•••1101

'., 'l!:Io '.

£Jp •••ld6n

1--1 ~I. "Jj

SUllf.d6n
J

J

P "'<Un, Tru,COklr

••••

Propiedades

Qnrddo •••••••••••~do •.1dMI1

uuecolar'o

Z,,"m______ 1. ,.

J

[nflt'lll' r .-
J ~ __
¡;r [nloqut .ut ••",iUco

-"---'""--J' ---~-

Propiedades

CortrlIIdo 11en- ICorf~ do vllNDj

Paro lo correcta captación de imágenes de las muestras es necesario
modificar los parámetros de la pestaña Control de la cámara:

~t<I.odes

E...<3~ •...•..1

'"-,~."'_..•_.
'-Q';::'-----!-

Dra. SllVINA ZANElA
OIRECTORit T.ECNICA

MN 14,,0421
BIOSYSTEMS S.A.
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En lo pestoño Control de cómoro. hoy que
indicados en la imagen con los siguientes valores:

---> Enfoque Automático

,
Enfoque

Zoom ••. > 6

modificar los porómetro~

1

Panorámica o Desplazamiento ---> O

Inclinación ... > 2

En 10 pestaña Configuración de video. hay que modificar el volor de la
Saturación:

.., ,~'. ':l.,::J
~dolo~~~1

truecolor

!,iao J ~J
8IlIntj <le bllft'OI r~-1
P 8.lbn •• <1,b!on,o. oulOfll.ilka

_"_"_""_'0 J~---b:J
po hpo,ltloOn '<f.omrJe.

PI.lIrI''''''''''''' I

Saturacl6n ---> 5

.+)
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lo configuración debe de quedar de la siguiente manera:

PWIJ" ..,.J"J •.\ ~,~' rK¡):( j,ld('~

Co<aallloID"""'" 1~ .•_1 to_OIlod ••••• ~<II_I

"'- -'--l truecolar
--J
F (rtOQUfM_o

[7 .lttJt.lnooCcb'

'- Ij- • •••
J ,~ ---...•..•.. JJ

, •• Iaol<t.,. turv •••
-J ',n'l
F •.••••••d.bb"""' ••~

-

•••••••• 1J
, ~--J

,.....-
J

F~ •..•._KkI

,~ ""-.
J .

H•••••••••• <lf-..n~. ~.OJ

I~H: 3
"' __ 0001 -1

I~-1c.••~•• I _.- I ¡-¡;;;;-I ""' .. I , I

A partir de estos valores, se pueden realizar pequeños ajustes en caso de ser
necesario.

7. Una vez modificados los parámetros. dar o aplicar y aceptar y solimos de 1
ventano Camero settings dando a la flecha inferior izquierda. I

, ICo ez
810Sysfems S.A.
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8. Finalmente guardar los cambios dando al ¡e"eno de la parte inferior der.echa'~"""" !~)~;;"..,..¿,,:;'#de la ventana que se muestra: ~
,

Samples(festparameters --1R~portCOrlfi~~~_.10~~~e~~s=-~
Users J' Language . 1 Camera Settings
----_.- .._--- --~-----~--------------"---._.._._._ .._- .._--

Cul'ftnt Setting"

Come,. N.m~:Miero,oft Uf..c.m Cinem.
TrwColor:Ú<l

Brigh\ncss: 133

CGIl\'''l:S
A"10~urt1 On ¡'r""uro.-6

AuloFocu" O~ ¡",", , lO
Zoom: 5

Titt: 2
Oispl.",ment : O

Sotu"tion : S
Auto'M1~.balorn:. On

De esta forma se quedarán los parámetros guardados y se vuelve a la pantalla
iniciol de HYBRISOFTcon la cámara calibrada correctamente.

En caso de cambiar de sistema de captación de imágenes, será necesario volver a
comprobar la calibración y realizar los ajustes necesarios.

ANOTA: Si la cámara no enfoca correctamente las muestras estando activado la
opción de "enfoque automático", se debe abrir y cerrar el soporte de la cámara
Web para restablecer el enfoque.

I,
I

I
I

\

k4; I h~r" .Dotl2ManualdeUsuario
~ 1.' leJ~n t~

oderado
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7 PROCEDIMIENTO OPERATIVO

7.1 Pantalla principal
Encender el interruptor del hybriSpot 12.

Encender el equipo. Aparece el nombre del equipo y lo versión de software que
tiene instalado.

UfJa.a

_.- -~--. <--

•11
• •

-~.~.~_~_~_sz~.",_".p",~,,,,"•••_••••••__ ••e.b"._.";;i~._"

Pulsar ENTERporo oc ceder o la pontollo principol de trobojo.

Aparece una pantalla con la temperatura actual de lo cámara y el tiempo o cero.

el=•
~.~~_._,_, ~._.~o;..

hybriSpot 12Monuol de Usuario
ndro fllit2
e

BloSyslems S.A.

I
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7.2 Temperatura
Para programar una temperatura concreto de lo cómara, pulsar el botón con un
icono de un termómetro.

Aparece la temperatura actual a lo izquierda y lo temperatura a programor a la
derecho.

L~/~'?'~<:
D~all.

I'l '
•

11
11

•

botón [a ~Pulsar el
continuación pulsar ENTER.

pora seleccionar lo temperatura adecuada y o

Uno vez pulsado ENTERlo temperatura comienza o cambior y cuando alcanzo lo
temperatura programado. se activo una alarma sonora avisando de que la
temperatura es la programada. Pora silenciar lo alarmo pulsar CANCEl.

~

por()concelor lo temperatura programado. pulsar el botón de

1m:
_______~y aparece uno pontalla que te indica:

temperatura

•
•

Continuar pulsar ENTER
Cancelar pulsar CANCEL

h~1 hybr¡;¡~ot12Monuolde Usuorio"f' eJ=.!-z
loSys1ems S.A.

Dra. SllVINA ZANELA
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7.3 Tiempo
Para programar un tiempo concreto, pulsar el botón con elrlfj- icono

Aparece el tiempo actual a la izquierda y el tiempo por defecto programado a la
derecha.

Pulsar el botóna~__,
continuación pulsar ENTER.

para seleccionar el tiempo adecuado y a

Uno vez pulsado ENTERel tiempo comienza la cuenta atrás y cuando termina de
realizar la cuenta atrás, se activa una alarma sonora avisando de que el tiempo ya
ha finalizado. Para silenciar la alarma pulsar CANCEL.

r -----

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

• Continuar pulsar ENTER
• Cancelar pulsar CANCEL

7.4 Bombas

18/42
~LY
D;2sIL"INA ZANELA
DIRECTORA TECNICA

MN 14.421
810SYSTEMS S A.

Para accionar las bombas pulsar el botón l ~ _ y aparece una pantalla en la que
te indica:

\ • Para el circuito de la bomba pulsar ENTERV . Paravolver CANCEL

,ff~ia~h;bb¿~~ot12Manual deUsuarior od do --.
io ystems ..
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7.5 Captura de imágenes
La captura de la imagen está controlada por el software hybriSoft.

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

• ~!lvitro
group

Para iniciar la aplicación se tiene que pulsar sobre el icono

7.6.1 Pantallo principal

Se mostrará la pantalla principal "Gestión de Muestras":"

t:l --- - - - -rn

J,y/.I~~rf!!!!:Eot12Manual deUsuario.
/~~stems S.A.

•
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7.6.1.1 Estructura de la pantalla "gestión de muestras"
Esta pantalla está dividida en las siguientes partes:

BOTONESDEACCIONES:

5.~ti¡:;f1demugtras ' ,

~~~;~~~~~
Impo"'" Proc=r (opto'" V.lidar II1fe,,,,",&portar Al""""",----- --

..,,[
------------~----

_I"'1X

~
' ~-. -- ,-'"

• En la esquina derecha botones de: Minimización, pantalla completa y cerrar.
• Botón "Importar": importa las muestras pendientes de técnicas relacionadas

con el HS12 desde el LIS.No implementado
• Botón "Proceso": Va a pantalla de "Parámetros de proceso", si hay

seleccionada alguna muestra en estado "Pendiente".
• Botón "Capturar.": Va a pantalla "Parámetros de lectura'.'.
• Botón "Validar": Va a pantalla de "Parámetros de Validación", si hay alguna

muestra en estado "finalizado".
• Botón "Informes": Va o pantalla de "Informes de parámetros" si hay alguna

muestra en estado "Validado" seleccionado.
• Botón "Exportar": Exporto los resultados de las muestras procesadas a un

Excel estadístico. No implementado
• Botón "Almacenar". Va a pantalla de "Confirmación de almacenamiento" si

hay seleccionada alguna muestra validada.
• Botón "Config.": Va a pantalla "Configuración".
• Botón "Servicio":No implementada.
• Panel "Estado". Va apareciendo la información sobre las acciones que se

están realizando.

FILTROSY BOTONESDESELECCiÓN:

Nos permite seleccionar qué elementos se mostrarán en la página de "Gestión de
Muestras". Inicialmente, se muestran en azul (activos) los botones "Pendiente",
"Procesándose" y "Finalizado".

Losfiltrosson acumulativos y se aplican todos los activados.

Elresto de los botones seleccionables son:

• Campo desplegable "Instrumentos": Nospermite filtrar las muestras asignadas
a un determinado instrumento.

1 • Campo desplegable "Tests":Nos permite mostrar las muestras en función delV test que se le ha aplicado [o se le aplicará).

~

• Batán "Pendiente". Nos permite mostrar las muestras en :stad~t"pendiente".

~

Ale~RMRsiBRRt12ManUaldeUSUariO ...,(, lLVIN ZANELA 20/42
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• Botón "Procesándose": Nos permite mostrar los
"Procesándose" .

• Botón "Finalizado": Nos permite mostrar las muestras en estado "Finalizado".
• Botón "Cancelado": Nos permite mostrar las muestras en estado

"Concelodo" .
• Botón "Almacenado": Nos permite m'ostror las muestras en estado

"Almacenado".
• Campo desplegable "Filtros": Nos permite mostrar las muestras que cumplen

uno determinada condición;
o ID de Muestra: Filtra las muestras que coincidan con el id introducido

en el campo de texto. Según vamos tecleando el identificador. lo
pantalla irá mostrando las muestras cuya raíz de su identificador I

coincida con la entrada. 1

o Fecha. de recibido: Filtra las muestras en función de lo fecho de J

recepción de lasmismas. •
o Fecha de iniciado: Filtra las muestrasen función de lo fecha de inicio i

de lasmismas. I
o Fecha de finQlizodo: Filtra las muestras en función de la fecha de j

finalización de lasmismas.
o Fecha de validado: Filtra las muestras en función de la fecha de

validación de lasmismas.

LISTADO DE MUESTRAS:

_., ...•..-i JOo,,,,,,
L

~~1 h~ri~pot12MonuoldeUsuorio
~. e;~1eI
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En la tobla de muestrasaparecen
activados en la zona de filtros.

listadas las muestras que cumplen

•
"•

•

•
•.- •
•
•
•

Loscampos que deben aparecer son:

ID Muestra: Identificador de la muestra l
Instr.: Identificador del dispositivo al cual se enviará la muestra para ser'
procesada {
Pos:Posición que ocupará la muestra en el instrumento cuando se envíe a
procesar.
Test:Test a aplicar a la muestra en cuestión
Prioridad: Prioridad de la muestra (Alta o Normal) .
Recibido: Fecha de creación de la muestra
Estado: Estado actual de la muestra
Resultado: Resumen del resultado del análisis de la muestra
Validado: Fecha de Validación de lo muestra .

Pora seleccionar todas las muestras de la vista actual de la tabla de muestras hay
que pulsar el botón "Seleccionar todo".

Elbotón

El botón 'glborrará de la aplicación todas las muestras seleccionadas que en
estén en estado "pendiente". En el caso de que estén en un estado diferente a
"pendiente" quedarían en estado "cancelado".

~ vuelve a la pantalla de Login.

Elbotón J!muestra ayuda sobre la pantalla de muestras. (No implementado)

I t~1
Enel lado derecho de cada muestra tenemos el botón~. Al pulsarlo, se abrirá la
pan'talla "Datos de la muestra", la cual nos da la posibilidad de cumplimentar datos,
más'detallados de la muestra y nos permitirá consultar y modificar algunos de estos :
datos en cualquier momento y estado de la muestra.

/f-;J- ~ hybriSPe°t 12Manual de Usuario
~.. Al j~aro~z

A o o
BioSystems .A.
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Datos de lo muestra

..:;::;....'-.••.....•.•'" '. ~" .•.,,~:::::::-hybriSpot 1
" ..

lO MU£STAA: 2050

•

.p~~

IO~~ 19!0

NOñ'Ibtt':
,..--.-.-.-- ---_.-----

Se:c IFttntnonO

~ dt ~o: [10/1~9.!.O

1nst~IO

Atia1= HS12
•,--

HP'V NEGATJVO

. \ Tnt: üir'~Aow
Dese. Pf'Ol twY 0M'Kl Flow , I

"""" ¡"",,,...... .] ,,
Tipo d. mu@sl~ ,º\oIp¡gU :J
,..-, li!">!'b' -)
SoliciQ~~ [Dr.SokQn!. d.lt Pn.Nba ".9
-"" l"""", -)""".C _-_.~.~_~ __ ~ __~
F«NR~ 2l./081201ilr.33:8

""" _ ••_ ,","""U"" : l-]
F«tD fin ~ proclnO ~ ----2l/CW2QU ii:Si=8
F~ wlidaó6l'l:. ~B

@J

R.aetMI

LOlf: f1!ag@ntOD?--------~Fecha úduódId: 131/121201"

11, '
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7.6.1.2 Registro de muestras:
En la zona "ID Muestra" vamos introduciendo la identificación de las muestras que
vamos a analizar.

Automáticamente aparece la fecha y hora a la que fue recibida y el estado de
"Pendiente". Una vez que hayamos introducido todas las muestras pulsamos el
botón "Seleccionar todo":

I ~Seleccionar tOdO'-"~~--~~4)
t k~:l._~~"_._~.~_~
Las muestras seleccionadas se ponen en color azul.

_:5h
. [tW '
1 Ccnf.9~ S.""¡e'oL._

------ -----! C.ncol.do Alm"cen3do

Validado - _ ~

- -.;,
:¡;- -----0-0
:¡;-- -------------"=-<••-------cc"
&

Re,ultado

I

Pt'lldi,'nte i
1',.~,j"'I_l<'

Estado

Filtro, _1 ~ - -- I

__,C. __

HPV • Normal • >!;" ••. '~,j, ~", '

Pos. Test PriOridad Recibidolnstr,ro Muestra
,- .~~:

-~-.

lrep'X1..I' Procesa, Captu'ar Valido, Info,mes ExPO~f l>lmJo:<Jor

¡"'l,une"lOS .i'Te,ts .1 Pentl...,te Procesando,. Flnol;z.IDDV"I,dado
',', ~ ,.. - ~-

::.~ r-r
'----------1- I

,- ,
i DeselecóonM toda ¡ (4 de-4)

Ir
~ J~1~d~~~"2Manual de Usuario
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Seleccionamos el botón "Procesar".

.,.J;;)'96
.,;:;.;:~
.::::::;:::.hybriSpo

."".

7.6.2' ConfiguraCi6n del proceso.

Cuando pinchamos sobre el botón "Procesar" se abre la pantalla de "Parómetros
de proceso":

Test HPV: Parámetros de proceso X..

Instrumento: l HS12 (l2max. lOad):::) lbta de Carga dI! Tnlbajo (pOF)? lÑOJ

lote $ele<:done ,CdOMS

IH~26~ Exp~m@l" ________

I
[ Capturar lm;ligl!nl!S 1--
[ Validar nosultados J

lQTE: ~6-'l I [ Crl!ar lbtado dI! ¡nform: jFecha de caducidad: 1 S/31/2014 ¡;;jI

[ P'01O<o1 ••

1\

I Crear informes~wicluales I
- --- I Exportar resul12a'os a US IIHPVOi,,,,tFlow .

- -r - - " I Almacenar :I!sultados I
O

. ---- ---.¡¡- .••1

.l~J

hybriSpot 12Manual de Usuario
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7.6.2.1 Estructura de la pantalla "parámetros del proceso":
• Instrumento: Permite seleccionar sobre qué instrumento se quiere enviar las

muestras a procesar (pj. HSt2.)
Cuando se abre el desplegable, aparecerán los instrumentos que previamente
se hayan dado de alta en la pantalla de configuración. Estosinstrumentos
aparecerón en distintos colores en función de su estado.

o Verde: Elinstrumento está conectado y listo para recibir muestras para
ser procesadas

o Rojo: El instrumento está conectado, pero en este momento está
procesando muestras

o Negro: Elinstrumento no está conectado.
• Lista de Carga de Trabajo (PDF).Podemos seleccionar SI y el software nos

generará una lista de trabajo con todas las muestras que vayamos a
procesar. Sielegimos NO, este informe no se generará.

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

o Se puede seleccionar con el ratón, o introduciendo el identificador de
lote por teclado. Encaso de que la entrada por teclado no coincida
con ninguno de los lotes ya dados de alta, se podrá seleccionar una
fecha de caducidad y se creará una nueva entrada. Cuando la
pantalla se abre muestra los últimos lotes usados. ,

• Archivo de protocolo: Muestra los protocolos disponibles para el tipo de te'st
de la muestra. ~

o Estará marcado el protocolo definido por defecto en "Configuración"
pudiéndose seleccionar otro.

•

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

Seleccione acciones: Permite seleccionar que acciones se realizarán sobre
las muestras.

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

o Validar Resultados: después de realizar la captura y procesado de las
membranas, Realiza la validación de las muestras en estado de
Finalizado.

o Crear listado de informes: Crea un listado con los resultados de todas
las muestrasseleccionadas.

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

4-;~~hybriSpof 12Manual de Usuario
. . te andro Dtezp e_
BioSystems S.A.
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PDFpara cada muestro y lo almacenará en la carpeta "reports" con
el nombre "repare<SampleID>.pdf".

o Exportar Resultadosa LIS:enlaza con el sistema LIS
o Almacenar resultados: Marca las muestras como Almacenado una vez

validadas, pasándolas al histórico del sistema. Una vez que hayamos
rellenado todos los campos le damos a guardar

Aparece el siguiente mensaje:

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

l Aceptar I

Nos aparecerá la siguiente pantalla:

I Procesado J lNFORME

-{}-..:.---:-----ls~l

i

27/42
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Coger la membrana que corresponda, poner en la cámara, cerrar y clicar el botón
de captura que aparece en la ventano del software.
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A continuación clicar en el bofón de procesar del software para obtener el análisis
de la imagen y el resultado de la muestra.
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Guardamos el resultado dando 01botan guordor
fodas las muestras que tengamos.

7.7 Análisis de los resultados
Una vez que hayamos realizado lo capturo de las membranas pasaran del estado
Procesando al estado Finalizado y oporecer6 el resultado del anólisis.

:)742- . - -. - --- ._- _o. Im-:o J!HS12 "'" . """"" . 3,,:111201414:3!:31 finaraado

.~,4, . . - ..
3tD2I2014 14:38:34 finaliZado lANCOH512 "'" .""~,. ,lI>..

'3744 HSl2 "'" .""""" . ~2I2014 14;38:3S finalizado ~PVPOSlTIVO lo
1;>145 - . l/D':2i2(f14 16:Oüf fii\¡,lilado ~NPOSITJ\/Q .lI>HS12 "'" .""'~I."'. HS12 "'" . """'" . m2l2014 16.115;25 """"" ~PVPOSlTJVO -m1'" - - - - 3102nm.~'16:OS:}6

. . .
HS12 "'" . Nomlal . Finalllildo ~PVPOSllNO.

i3748 HSI2 "'" .",,~I. 3ftl2l2014 16:05:28 riJ\ariudo~'"""""" ~-
Para poder ver los resultados de cada muestra, se presiona en el botón que hay a l~
derecha de cada muestra y aporece una panlalla de "Datas de la muestra". I
Datos de la muestra

-«"" [......;>. -}
_ ••~_11Qll.Il970 ¡mI
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~ 7.7.1 Estructurade la pantalla "Datos.de la muestra" I

'.Jp~~IYb:SD;~:E~:d:~::~Ona editable Muestra el c6digo ~~Muest~ de la mu:]
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Paciente: Estebloque muestra los siguientes datos del paciente:
o ID Paciente: Esun campo editable alfanumérico de 30 caracteres que

puede usarse para identificar al paciente según otra codificación
elegida por el usuariode la aplicación (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
guardar losapellidos 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. Estecampo dispone de un control
a la derecha que despliega un calendario para la elección de la
fecha.

Instrumento: Estebloque muestra los siguientes datos del instrumento dondé
se está procesando o se ha procesado la muestra:

o Alias: Campo alfanumérico no editable que muestra el pseudónimQ
con el que se identifica al instrumento asignado a esta muestra en la
aplicación.

Resultados: Campo alfanumérico no editable de 1024 caracteres que
contiene el informe obtenido tras el análisisautomatizado de la imagen de lq
muestra una vez procesada. i
Test: Este bloque muestra los siguientes datos relativos al test realizado a I~
muestra actual:

o Test: Campo desplegable con el nombre del test elegido. Solo s$
aceptan los cambios de este campo si la muestra está en estado de
"Pendiente" .

•

•

•

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

o Técnico: Campo desplegable con losapellidos del técnico asociado a
esta muestra. Puede ser modificado en cualquier estado de la
muestra.

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

o Tipo de muestra:Campo desplegable el tipo asociado a esta muestra.
Sólo puede sermodificado siel estado de la muestra es "Pendiente".

o Prioridad: Campo desplegable con la prioridad asociada a esta
muestra. Puede ser modificado en cualquier estado de la muestrq
entre losvalores Alto y Normal !'v

L~.hvbrL<QQt12Manual de Usuario
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o Estado: 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 recepción: Campo de fecha I hora que muestra la fecha y
hora en que la muestra fue incluida en la base de datos de la
aplicación.

o Fecha inicio de proceso: Campo 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 resultados de la muestra fueron leídos del instrumento y
actualizados en la base de datos de la aplicación.

o Fecha de validación: 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 instrumento.

D LOTE:Campo alfanumérico de 30 caracteres que muestra el lote o
número de serie del reactivo. Los cambios en este campo no se
guardan. Solo puede se modifican desde la ventana de parámetros
del proceso al lanzar la muestra al instrumento.

D 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 parámetros del proceso al lanzar la muestra al
instrumento.

• Notas: Campo libr~ de texto para incluir las notas / comentarios que se
consideren oportunas relativas a la muestra / proceso / test / paciente I
reactivos / instrumento o cualquier otra cuestión.

Estaventana dispone de los siguientes botones:

• Botón de edición de procesado de imagen: I!I.Abre la pantalla de
Procesado de Imágenes con las imágenes inicial y procesada de la muestra
actual. Solo activo si la muestra se encuentra en estado "Finalizado" y está
activo en "Configuración" el parámetro "Mostrar detalles de resultados"

• Botón de Salvar cambios: 111 . Almacena los cambios realizados en los
campos de la pantalla siempre que el estado de la muestra lo permite, según
se comenta en la descripción de cada campo de esta pantalla.

~

• Botón de informes r. :Sólo activo si la muestra tiene resultados y han
sido validados (el estado de la muestra es "Validado"). Este botón

, genera y visualiza un fichero PDF con el nombrek "reporL <samplejd>.pdf" siendo arJ' ~

~
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<samplejd> el código samplelD de la muestra actual. Para más detalles ir ai
apartada InfarmesInñdirres.

Botón de ayuda U .No implementado en esta versión.

Botónde Cierre. ,cierra esta ventana yvuelveo la pantalla
principal.

~
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7.7.2 Pantalla "Procesamiento de Imagen",

Si le domos 01bot6n [ZJ se obre lo pontollo de Procesodo de Im6genes con
los imágenes inicial y procesada de la muestra actual.

,,'

•'..• ••• ••••.-. .••••• •, .....,;. :.
•

••
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IIIrdJir ~ do po.IiftJf d6Wn •"

7.7.2.1 Estructura de la pantalla "procesamiento de imagen"
• Imágenes de las membranas capturadas:

o En la ventana de la izquierda se muestra la imagen capturada
o En la ventana de la derecho se muestro la imagen una vez

procesodo. Esto última aparece desplazado. rotada. con una rejilla
superpuesta (9x9) y con los puntos detectados marcados con circulos.

• Cuando abrimos la ventana Procesamientode imágenes, lo imagen
mostrada en la parte derecha corresponde a uno imagen almacenada en
disco, lo cual se guarda con la rejilla y los puntos marcados. Aparece un
mensaje indicando que hay que procesar de nuevo lo imagen para poder
modificarla. I

•

•

Informe: j

o En esta caja de texto irá apareciendo el resultado del análisis de la
imagen, según el protocolo seleccionado para dicho análisis. Esta
ventana no eseditable.

Botón de Guardar IIIEste botón guarda los resultados que aparecen en la
ventana Procesamiento de imagen. junto con la imann cargada y la

¿;J)j/l/ 33/42
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imogen trolodo. Por último. nos devuelve o lo pontoUo Dotos de lo Mueslro.

Botón de Salir 181 Cierra la ventano descartando todos los posibles cambios
hechos. Vuelve o lo ponloUo Dotos de lo Muestro.

Bolón de AyudolDl: No implemento do. Deberó mostror oyudo
sobre la pantalla Procesamiento de imógenes.
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7.7.3 Caplurar

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

I~I
I~Ien el hybriSpol 12.utilizoremos este botón de "Copturor"

Para realizar la captura de los membranas procesados en el equipo anteriormente.

Esta función solo esteró operativa si lo muestra estó en estado "Procesando".

Cuondo pinchomos sobre el botón Copturor se obre lo pontoUo "Porómetros de
relectura".

Parámetros de relectura

Instrumento:[chequ~and~~n5~rumentos... ..•.] Usta de Carga de Trabajo (pOF)? lij
Seleccione acciones

34/421J!iWNE~
DIRECTORA TE:CNIC""

MN 101,421
'BI02':'-S7H~S S A.

Capturar Imágenes

Alm:.e: Resultad:-

va~ar resultados

Crear listado de informes

Crear informes individuales

1

1
=:= ]

J
_~ __ E_~_xportar re_'U__I_'a_d_O_'_a. U,,5 :__ = ]: J

-=[
[-==
[
[
[------[~

@
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7.7.3.1 Estructura de la ventana "Parámetros de relectura"
• Instrumento: Aparece un desplegable con los instrumentos que tiene

muestras pendientes de capturar. Seleccionar el instrumento del que
queremos realizar la captura y pulsar el botón guardar. En el caso de
seleccionar las muestras antes de pulsar el botón "Capturar" este apartado
no aparece.

• Lista de Carga de Trabajo (POF).Podemos seleccionar SI y el software nO$
generará una lista de trabajo con fodas las muestras que vayamos a
procesar. Si elegimos NO, este informe no se generará.

• Selección acciones:
o Capturar Imágenes:aparecen lasventanas de captura de cada una

de las membranas en orden de procesado.
o Validar Resultados: Realiza la validación 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 la muestra.

Si hay varias muestras en proceso o seleccionadas, generará un
informe en formato PDF para cada muestra y lo almacenará en la
carpeta "reports" con el nombre "repare <SampleID>.pdf".

o Exportar Resultadosa LIS:Permite exportar los resultados al LIS
o Almacenar resultados: Pasan las muestras a estado "almacenado"

quedandO toda la información en el histórico del sistema.

• Botón de Salvar cambios:&. Inicia el proceso con los parámetro$
configurados

• Botón de cierre:a ,cierra esta ventana y vuelve a la pantalla principal sin
lanzar el proceso.

7.7.4 Validar resultados

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

Para validar los resultados debemos seleccionar todas muestras pulsando el botón
"Seleccionar todo":

Lasmuestras seleccionadas semarcaran en azul.

Enel menú principal marcamos el botón "Validar".

I~
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Se muestra la pantalla de "Parámetros de validación":

Parámetras de validación x
,.Seleccione acciones ----------------------,

Almacenar Resultados

Capturar Imágenes

Crear lutado de mformes

Exportar resultados a US

I
J

1
~_l
-~
]

'."

.

Validar resullados

l
L_
e[====-=-~.-Crear informes individuales

===::-:L-=::::::::.- -- --
@l
A esta ventano sólo se puede acceder si se han seleccionado muestras en la
ventana principal y al menos uno de ellas se encuentra en estado "Finalizado".

7.7.4.1 Estructuro de lo pantalla "parámetros de validación":
o Selección acciones:

o Capturar Imágenes: se encuentra deshabilitado en esto pantalla.
o Validar Resultados: Realiza la validación de las muestras en estado de

Finalizado. I

o Crear Listado de informes: Crea un listado con los resultados de todos
las muestras seleccionados. I

o Crear informes individuales: Creo un informe completo de la muestra.
Si hay varios muestras seleccionadas. generaró un informe en formato

, .
PDF paro coda muestro y lo almacenara en lo carpeta "reports" con,
el nombre "report_<SompleID>.pdf".
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Almacenar resultados: Pasan las muestras o estado
quedando toda la información en el histórico del sistema.

Botón de Salvor cambios: [:&tI. Inicia el proceso con

"almacenado"

los porómetros

configurados.

• Botón de cierre: Ix 1.cierra esta ventana y vuelve a lo pantalla principal sin
lanzar el proceso.

Una vez que los muestras estén validadas. el Estado cambiará o "Validado" y
aparecerá lo fecha y hora en las que se han validado.

l¿ntlon demumnl'J = -----c:r:!I
L~.~~mM~~L~'i!í2[~-Ei*Z=;:-L:=:~::::=:-j~f.ik~
~ PI't>cn.- CIptunor VoIido, _ £<pOIfat _ [ _. _n"] CC«Ig. s-oo

~.~~J.~_.Jp..-dimtrll'ro<..-....mv-.~-~-l----!'•.....•-~ '.---. ~-I
. IDMuestra Inrtr. '--PlX. 'lnl l'rIorId<1dR~ Estado R~ V~kiaclo- ','- "1.- .._,-
¡311:M HS12 HI'\( • ~ " ll1.1'll:l1'O14 14:48:111 Validm HPVNfGATlVO J01n0149:01l:4S

HS12 HPV• l'formaJ • tSjOínol4'14:4s15f Valtdido PVNEGAlN~' - -- mOl4 9:08:.5' IB~

•

Sise han seleccionado el botón:

o Crear listado de informes: Crea un listado con los resultados de todas 19s
muestras seleccionados. Esun listado genérico donde aparece un resumI-
de los resultados de coda muestra. tal como muestro lo siguiente imagen.
El informe en formato PDF se almacenaró en lo carpeta "report" con I
nombre "Iise <dio> _<mes>_<año> _<hora> _<minuto> _<segundo> .pdf"

INFORME Fecha: 08/04/2014 13:57:53

10 Muestra Estado Mutstra recibida Proctso finalizado Rtsultado

VlIndlldo 08/04/201413:49:41 08/04/201413:57:19 ERROR EN HIBRIOACION

DetaDes del resultlldo:

ERROR EN HIBRIOAOON

Crear informe individuol: Creo un informe completo de lo muestro. Si hay
varios muestras seleccionados. generaró un informe en formato PDF poro
codo muestro y lo almocenaró en la carpeta "reports" con el nombte
"report_ <SampleID> .pdf". El formato del informe es el que se muestra en 110
siguiente imagen.

o
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7.7.5 Botón "Informes" l.
Una vez que se hayan validado las muestras, podemos crear un informe pulsando el
botón Informes.
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Para ello sele~cionomos las muestras de las que queremos generar el informe. las
muestras seleccionadas aparecen en color azul.

c<Mo-' ,

_.
'wad\)- - "'Resull~ 'Validaóo~------_.-
Val~o 1'\1NEGATNO 112014 nJ8;45
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I ::l Ccnf'g.~
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1G12. r•.•lS. ---'.-_ .

.• IDMueWa Ilrls\¡, 'Pos, 'r~--'PrIoriWd ;Rrdbido--'
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Aparece la pantalla "Informes de parámetros":

Informes de parámetros x
Seleccione acciones

1 :: Capturar Imágen:s ]

r Validar resultados. I
[
-crear listado de informes. 1--------L ~ c_r_e_a_r _in_fo_'_m_e_s_i_n_d_iv_id_"_a_'_es J
t Exportar res.Ultado~ a US ~ ]

,•• A_lm_a_C€_n_a_r_R_eS_"_'_'a_d_o_s 1
@

~
IDJ
o' 1:VI~AZANELA

IR ClDRA lECNICA
.MN 14.-421

BIOSYSTEMS S.A.

7.7.5.1 Estructurade la pantalla "informes de par6mefros":
• Selección acciones:

o Capturar Imágenes: se encuentra deshabilitado en esta pantalla.
Validar Resultados: se encuentra deshabilitado en esta pantalla.
Crear listado de infonnes: Crea un listado con los resultados de todas
los muestras seleccionados.. ~ :,~'mj~hybriSpot12Monuol de Usuario1/ti.{ °r~r3"Qle.z

oSys1e~A.
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o Crear informes individuales: Creo un informe completo de lo muestra.
Si hoy varias muestras seleccionadas, generará un informe en formato,
PDF paro coda muestro y lo almacenará en lo carpeta "reports" con
el nombre "report_ <SompleID>.pdf".

o Exportor Resultodos o LIS:Permite exportor los resultodos 01LIS
o Almacenar resultados: Posan las muestras a estado "almacenado'!

quedando foda la información en el histórico del sistema.

Botón de Salvar cambios: [~I.Inicia el proceso con los parámetros

=~~~'. I
Botón de cierre:lX 1, cierra esta ventana y vuelve a la pantalla principal sin
lanzar el proceso.

"7.7.6 Botón almacenado

Pora ello seleccionamos las muestro~ que queramos almacenor.
seleccionados se muestran en azul. Pulsamos el botón "Almacenar"

'-

-miII49:0S:4S

almacenarlas para de esa

Los muestrJ

I

Hl'V NEGATNO

'E~ - -:Resultado ---- .Valldado'

vilidado I"lNEGATlVO /01I2OH~S

[-Ei~::=:::::::::"-cE SI 8
. .I '~ ~~ .....,

,,~-

estioll de muutra$

lfr9on¥ """""'" c.;>w''' V~, WOrm<>
HSU. TPm,. PonclItn,t ~ fiJwli:Ido Volódm

'Pos. :~'Priofidad :Rffibldo~-

HI"I • 1'«JnNl. ',18101120141.:48:01

"

Uno vez que las muestras estén validadas podemos
formo quitorlos de lo pontollo de gestión de muestros.
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Semuestra la,pantalla "Confirmación de almacenamiento".

Confirmacióne/é almacenamiento' "O, ,. .. ,- J.,-'" • '.

Seleccione acciones

" ~1111

•~-~ I
se puede acceder si las muestras seleccionadas estón eri,

Capturar lmágenes 1~------.....---------1Validar resultados------------------------------
--- -_1Crear listado de informes ,

--------1Crear informes individuales------------------------------.....-----¡;-----]
Exportar resu~adOs a US _ E

[ ~_lm~:nar Resultados ]

~

A esta pantalla sólo
estada "Validado".

7.7.6.1 Estructurade la pantalla "confirmación del almacenamiento":
• Selección acciones:

o Capturar Imógenes: seencuentra deshabilitado en esta pantalla.
o Validar Resultados: se encuentra deshabilitado en esta pantalla.
o Crear listado de informes: se encuentra deshabilitado en esta

pantalla.
o Crear informes individuales: se encuentra deshabilitado en esta

pantalla.
o ExportarResultadosa LIS:seencuentra deshabilitado en esta pantalla.

• Almacenar resultados: Pasan las muestras. a estado "almacenado"
quedando toda la información en el histórico del sistema. Botón de Salvar

c~mbios: 1-1 .I~ el proceso con lospar6metros configurados .

• Botón de cierre: ~,cierra esta ventana y vuelve a la pantalla principal

sinlanzar el proceso.
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7.8 Procedimiento de limpieza
Se recomienda llevar a cabo un procedimiento de limpieza de todo el circuito
interno de vacío con agua destilada al terminar cada protocolo y al final de la
jornada otro protocolo de limpieza del circuito hidráulico interno Periódicamente
(mensualmente) es necesario hacer un ciclo de lavado con lejía al 1%.

7.8.1 Procedimiento de lavado diario

• Trasfinalizar el protocolo, retirar las membranas de la cámara de reacción.
• Rellenar los pocillos con agua destilada y poner la bomba en marcha

pulsandor- .. --.

f 11 'y ENTER. Repetir este paso tres veces.

Para lavar el circuito interno:

• Tapar todas las posiciones con los tapones negros y cerrar.
• Rellenar el frasco lavador amarillo con 100 mi de agua destilada y accionariD:

el batónl I
• Aparece el indicador:

o Para iniciar el circuito de lavado pulsar ENTER
o Para parar el lavado pulsar CANCEL

7.8.2 Procedimiento de lavado mensual

Lavar en primer lugar el circuito interno:

•

•

•
•

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

Rellenar can lejía diluida el frasca lava dar amarilla y accionar el botón t .,

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

Repetir el proceso con agua destilada para eliminar los restos de lejía .

Tras finalizar el lavado del circuito interno, llenar los pocillos con lejía diluida dejar
I I

incubar un par de minutos y poner la bomba en marcha pulsando 1
11 .y ENTER '

• Repetir este proceso cinco veces con agua destilada para eliminar los restos de
lejía.

~

~~ i hybri~pot12ManualdeUsuario) v"J \e~lldro Diez,
, "pode'lm::!<:l..-
BioSystems S.A.

~
Dra. SfLtÍlNA ZANELA
DIRECTORA TECNICA

MN 14421
BIOSYSTEMS S.A.

i
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