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funcionamiento correcto.

Este manual de instrucciones describe los procedimientos de manipulacién del T-TAS®wS.
Antes de utilizar este instrumento, leer atentamente este manual de instrucciones para asegurar un
Asimismo. conservar el manual en un lugar seguro para poder consultarlo en cualauier momento.



Uso previsto

El instrumento T-TAS wS es un dispositivo médico de diagndstico in vitro destinado al uso profesional con chips de

reactivo T-TAS en el laboratorio clinico.

Introduccion

* T-TASwS es un instrumento médico de diagndstico in vitro.
¢ Se prohibe terminantemente la reproduccidn total o parcial del contenido de este manual sin autorizacién.

* El contenido de este manual y las especificaciones del sistema estan sujetos a cambios sin previo aviso con

fines de mejora.

* Aunque se ha hecho todo lo posible para garantizar la exactitud del contenido de este manual, si se tiene

alguna pregunta o se detecta cualquier error u omisidn, contactar con ZACROS Corporation.
* Este instrumento solo debe ser utilizado por usuarios debidamente formados.

* La manipulacién incorrecta de este instrumento por parte del cliente o su uso no acorde con el contenido de

este manual podria perjudicar el funcionamiento del mismo.

* No nos hacemos responsables de los dafios causados por una manipulaciéon incorrecta de este instrumento

por parte del cliente o por un uso del mismo que no sea acorde con el contenido de este manual.

* El diagnéstico clinico basado en los resultados de la medicién debe ser evaluado exhaustivamente por el

médico responsable en combinacién con los sintomas clinicos y los resultados de otras pruebas.

» Este manual es propiedad intelectual de ZACROS Corporation. T-TAS® es una marca registrada de ZACROS
Corporation.

* QR Code es una marca registrada de DENSO WAVE INCORPORATED.

Ciberseguridad del software
* T-TAS wS esta destinado al uso en laboratorios clinicos.
+ Unicamente el personal autorizado de la instalacién debe tener acceso al dispositivo.

Si esta condicidon no se puede garantizar, existen medidas adicionales de ciberseguridad para mitigar este
tipo de riesgo.

* Para mas informacidn, contactar con ZACROS Corporation.
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Glosario de simbolos

Simbolo

q

Descripcion

Marcado CE

EC

REP

Representante autorizado en la Comunidad Europea

Importador

Fabricante

Consultar el manual de instrucciones

Productos médicos para diagndstico in vitro

Uso exclusivo bajo indicacién médica

Numero de catalogo

Numero de serie

Precaucidn: consultar el manual de instrucciones

Simbolo gréfico de residuos provenientes de equipo eléctrico y electrdnico

Advertencia: peligro bioldgico

Conector de CC de polo positivo central

Marca SGS para la certificacién de seguridad eléctrica

En espera/Encendido

Limite de temperatura

Este lado arriba

Fragil, manipular con cuidado
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Simbolo ‘ Descripcion

&
“‘? Manipular con cuidado
X - L o
Limite numérico de apilamiento
‘T‘ Mantener seco
- Z AC ROS Logotipo corporativo

Consultas

Para cualquier pregunta relativa al uso, reparacion, cambio de lugar de uso, transporte o eliminacion de este

instrumento, contactar con ZACROS Corporation o con su distribuidor local.

Fabricado por

.,‘,I Z ACRQOS zAcROS Corporation

Direccién: 1-1-1 Koishikawa, Bunkyo-ku, Tokyo 112-0002 Japan
Email: ttas-info@zacros.co.jp

URL: https://www.zacros.co.jp/
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-~ 1 Paraun uso seguro

1.1 Antes de leer este manual

Este manual describe el uso adecuado y las precauciones de uso del Total Thrombus Formation Analysis System
T-TAS wS. Leer atentamente este manual y utilizar el producto correctamente.

Asimismo, conservar este manual en un lugar de facil acceso para que no se pierda.

1.2 Descripcion de advertencias y precauciones

Los incidentes graves producidos con relacién al T-TAS wS deben ser comunicados al fabricante o distribuidor y
a las autoridades reguladoras del pais donde resida el usuario o paciente.

Este instrumento se ha disefiado considerando la seguridad del usuario como maxima prioridad. Sin embargo,
debido a la naturaleza del sistema, existen riesgos que no pueden evitarse. En este manual, la gravedad de
dichos riesgos y el nivel de peligro se indican en cuatro niveles: "PELIGRO", "ADVERTENCIA", "PRECAUCION" y
"CUIDADOQ". Leer y comprender plenamente los elementos que se muestran antes de utilizar y efectuar tareas
de mantenimiento en este instrumento.

Los cuatro niveles estdn en orden de gravedad con respecto a los peligros (PELIGRO > ADVERTENCIA >

PRECAUCION > CUIDADO).

Precauciones de seguridad

A PELIGRO

"PELIGRO" describe situaciones en las que existe un peligro inminente de muerte o lesiones
graves para el usuario durante el funcionamiento de este instrumento.

/\ ADVERTENCIA

"ADVERTENCIA" describe situaciones que pueden causar la muerte o lesiones graves al
usuario durante el funcionamiento de este instrumento.

/\ PRECAUCION

"PRECAUCION" describe situaciones que pueden causar lesiones leves al usuario durante
el funcionamiento de este instrumento.

CUIDADO

"CUIDADQ" describe situaciones que probablemente no causen lesiones al usuario, pero
gue podrian causar dafios o mal funcionamiento de este instrumento, instalaciéon o equipo.

Manual del usuario del T-TAS wS Ver.1.0 9 ZACROS Corporation
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Significado de los simbolos graficos y los simbolos
En este manual, los términos "PELIGRO", "ADVERTENCIA", "PRECAUCION" y "CUIDADO" van acompafiados de

simbolos graficos para facilitar la comprensidn de las advertencias.

Simbolo
gréfico Este simbolo grafico indica practicas prohibidas.
o Este simbolo grafico indica los elementos obligatorios que deben efectuarse.
Este simbolo grafico indica que el usuario debe leer detenidamente y comprender
el manual de instrucciones.
Este simbolo indica la posibilidad de contacto con materiales infecciosos como
muestras, residuos sélidos o fluidos residuales, y otros peligros como lesiones
cutaneas.
Simbolo Este simbolo describe cuestiones que deben cumplirse durante el trabajo e
informacion que podria afectar los resultados de la medicidn.
Este simbolo describe explicaciones adicionales que no se han podido incluir en
el texto, o informacion util.
Este simbolo describe referencias en las que se exponen contenidos relevantes
y pasos comunes.
1.3 Para un uso seguro
1.3.1 Precauciones al instalar este instrumento

Al instalar este instrumento, deben tenerse en cuenta los siguientes elementos:

* Pedir al distribuidor que instale este instrumento.
* Instalarlo en un lugar donde no esté expuesto al agua.

* Instalarlo en un lugar donde la presion atmosférica, la temperatura, la humedad, la ventilacién, la luz solar,
el polvo o el aire que contenga sal o azufre no afecten negativamente al producto.

* Prestar atencion a los estados de estabilidad como inclinacidn, vibracion y golpes (incluso durante el
transporte).

* Anotar la frecuencia y la tensién de la fuente de alimentacién y su consumo de energia.

* Este instrumento debe conectarse a una toma de CA o una regleta de facil acceso.

* Este instrumento cumple con los requisitos de emisidn e inmunidad especificados en EN/IEC 61326-2-6:2020
e [EC60601-1-2:2014+A1:2020 (para una tensién de alimentacion de 120 V).

* Dejar al menos 15 cm de espacio para no obstruir la parte posterior del instrumento.

Manual del usuario del T-TAS wS Ver.1.0 10 ZACROS Corporation
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/\ ADVERTENCIA

* No instalar en zonas expuestas al agua o donde se almacenen productos
quimicos.

* No exponer a solventes organicos como cetonas, ésteres y éteres, ni a

hidrocarburos halogenados.

* Noinstalar en zonas donde se genere gas o cerca del fuego.

* No instalar este instrumento en un lugar inestable.

El instrumento podria caer y causar averias o lesiones.

* No utilizar el instrumento con una tensién de alimentacién distinta de la

especificada.

La radiacion electromagnética puede interferir con el funcionamiento normal de
este instrumento. No utilizar cerca de fuentes de radiacién electromagnética
intensa (p. ej., fuentes de RF intencionales sin blindaje). La presencia de
interferencia electromagnética se indica mediante las interrupciones en el
proceso de medicion, la visualizacidn de errores o la pérdida de visualizacion en
pantalla.

El funcionamiento de este instrumento o de otros equipos podria verse afectado.
Utilizarlo conforme a la informacién que se indica a continuacion:

* No utilizar este instrumento en contacto estrecho con otros equipos ni apilado
sobre ellos.

No conectar equipos ni cables distintos de los especificados.

* No utilizar dispositivos portatiles de comunicacién por RF, como
smarthphones, a menos de 30 cm (12 in) de este instrumento.

/\ PRECAUCION

* Evaluar el entorno electromagnético antes de utilizar este instrumento.

* El peso de este instrumento es de aproximadamente 12 kg (26 |b). Al
transportar o instalar este instrumento, tener cuidado de no dejarlo caer y
lastimarse los pies, etc.

© o e ©

CUIDADO

* No utilizar un cable de alimentacién distinto del suministrado
con este instrumento. Esto podria causar un mal
funcionamiento o averias.

* No conectar un concentrador USB al puerto USB de este
instrumento.
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1.3.2 Precauciones antes de utilizar este instrumento

No enchufar ni desenchufar el instrumento con las manos
mojadas en agua u otros liquidos. De lo contrario, se
podria sufrir una descarga eléctrica.

CUIDADO

Utilizar Unicamente unidades flash USB que se hayan
revisado en busca de virus y otros problemas de seguridad
antes de conectarlas a este instrumento.

* Inspeccionar las conexiones de la fuente de alimentacidn para asegurarse de que el instrumento funcione
correctamente.

* Asegurarse de que todas las conexiones de los cables son correctas y seguras y que el instrumento se

encuentre en buen estado de funcionamiento y seguridad antes del uso.

1.3.3 Precauciones para evitar ignicién o mal funcionamiento durante el uso

* No utilizar en una atmésfera con gas inflamable.
* No utilizar gases inflamables y explosivos cerca de este instrumento.
* Este instrumento no es a prueba de explosiones.

/\ PRECAUCION

En los siguientes casos, desconectar inmediatamente la

alimentacion y apagar el sistema:

* Si ingresa agua, reactivos u objetos extrafos al
instrumento

* Si se producen sonidos o vibraciones anormales
durante el funcionamiento de este instrumento

* Funcionamiento anormal de este instrumento

CUIDADO

* No utilizar consumibles distintos de los especificados.

* Los chips y otros consumibles deben utilizarse dentro de sus fechas de
caducidad.

* No tirar con fuerza de la boquilla ni de los conductos. No extraer la boquilla
mas de 165 mm (6.5 in). Los conductos y juntas podrian resultar daiados.
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Inspeccionar siempre todo el instrumento para detectar cualquier anomalia.

Si se detecta alguna anomalia o mal funcionamiento en el instrumento, apagar el interruptor principal de

alimentacidn en la parte posterior del instrumento y desconectar el enchufe de alimentacién de la toma de
CA. Contactar de inmediato con su distribuidor.
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* Si se derrama liquido sobre el instrumento, apagarlo, desconectar el enchufe de la toma de CA y limpiar el
derrame.

» Tener cuidado de que el equipo no lo utilice nadie, excepto el usuario previsto.

1.34 Precauciones para evitar lesiones durante el uso

* Cuando se manipulen reactivos o muestras, llevar equipo de proteccién, como

guantes de proteccion y protectores oculares, y ropa protectora, como una
bata de laboratorio.

El contacto directo de las manos con la boquilla o los conductos podria causar
lesiones. Llevar siempre guantes de proteccidon y manipular con cuidado.

CUIDADO

No utilizar lectores de cédigos de barras distintos
del especificado.

* Cumplir estrictamente con las precauciones de manipulacién del instrumento descritas en este manual para
evitar descargas eléctricas y quemaduras.

* Cuando se utilicen soluciones de prueba, aceites minerales, desinfectantes o detergentes, llevar ropa de

proteccidn, guantes de proteccion, protectores oculares, mascarillas, etc., y seguir las instrucciones de este
manual.
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135 Precauciones para prevenir riesgos biologicos

/\ ADVERTENCIA

Cuando se toquen zonas que podrian estar contaminadas
con aceite mineral o muestras infecciosas, llevar equipo

@ de proteccidén, como guantes de proteccion y protectores
oculares, y ropa protectora, como una bata de
laboratorio.

* Cuando se manipulen muestras, se efectlie mantenimiento o se gestionen residuos, ser consciente de que
se estd trabajando con riesgos bioldgicos y llevar equipo de proteccidn (ropa protectora, guantes de
proteccidn, protectores oculares, mascarillas, etc.) prescrito por un experto que pueda evaluar los riesgos.

* En caso de contacto de aceite mineral o materiales infecciosos con la piel, etc., tratarlo conforme a la practica
habitual de las instalaciones y buscar atencién médica cuando sea necesario.

* Limpiar inmediatamente cualquier liquido que rebalse del recipiente al instrumento.

* En caso de ingestion accidental de aceite mineral o de la muestra, acudir al médico.

1.3.6 Precauciones para la manipulacién de fluidos residuales o residuos sélidos

/\ ADVERTENCIA

Cuando se eliminen fluidos residuales o residuos sélidos,

llevar equipo de proteccion, como guantes de proteccion
y protectores oculares, y ropa protectora, como una bata

de laboratorio.

* Los fluidos residuales o residuos sdlidos (chips, Reservoirs, Over-caps, etc.) deben tratarse como infecciosos.

* Cuando se eliminen fluidos residuales o residuos solidos, tratarlos como residuos médicos conforme a las
leyes y reglamentos del pais donde se generen los residuos.

1.3.7 Precauciones después de utilizar el sistema

CUIDADO

* Desenchufar el cable de alimentacion cuando no se vaya a utilizar el
instrumento durante un periodo extenso de tiempo.

* Tener en cuenta las condiciones de almacenamiento cuando se guarden y se
transporten consumibles y accesorios vendidos por separado.

* Cuando se retire los cables, no utilizar fuerza excesiva, como se hace al sujetar
y tirar de los cables. En lugar de eso, desenchufar los cables sujetandolos cerca
del conector.

(1)  Desconectar la alimentacién siguiendo los pasos especificados.
(2) Para el almacenamiento, deben tenerse en cuenta los siguientes elementos:

* Almacenar en un lugar donde no esté expuesto al agua.
* Almacenar en un lugar donde la presion atmosférica, la temperatura, la humedad, la ventilacién, la
luz solar, el polvo o el aire que contenga sal o azufre no afecten negativamente al producto.
* Prestar atencion a los estados de estabilidad como inclinacion, vibracion y golpes (incluso durante el
transporte).
* No almacenar en zonas donde se almacenen productos quimicos o se generen gases.
(3)  Los accesorios y cables deben limpiarse y, a continuacién, clasificarse y agruparse.

(4)  Asegurarse de mantener el instrumento limpio para el siguiente uso.
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1.3.8 Precauciones de mantenimiento e inspeccion

Asegurarse de efectuar inspecciones periddicas del instrumento y sus componentes.

1.3.9 Precauciones en caso de mal funcionamiento

No desmontar ni modificar nunca el equipo que
conforma este instrumento.

Contactar con el distribuidor si el instrumento presenta un mal funcionamiento y no reparar por cuenta propia.

1.3.10 Precauciones para el transporte y traslado del sistema

Este instrumento podria contaminarse con muestras
infecciosas. Cuando se transporte o traslade el

instrumento, llevar equipo de proteccion, como guantes de
proteccion y protectores oculares, y ropa protectora, como
una bata de laboratorio.

/\ PRECAUCION

* No golpear ni dejar caer el sistema cuando se transporte o
traslade. De lo contrario, se podria causar un mal
funcionamiento o lesiones.

* No transportar ni trasladar el sistema mientras esté en
funcionamiento. De lo contrario, se podria causar un mal
funcionamiento o lesiones.

* No transportar ni trasladar el sistema con dispositivos externos,
etc., aln conectados. De lo contrario, se podria causar un mal
funcionamiento o lesiones.

1.3.11 Precauciones para el transporte del sistema

Este instrumento podria contaminarse con muestras
infecciosas. Cuando se transporte el instrumento, llevar

equipo de proteccién, como guantes de proteccion y
protectores oculares, y ropa protectora, como una bata de
laboratorio.

/\ PRECAUCION

Vaciar el aceite mineral de la botella de aceite durante el
transporte.
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CUIDADO

* Conservar la caja de embalaje en la que llegd este instrumento
a la entrega.
Se utilizara cuando se requiera transporte.

* Utilizar la caja de embalaje especifica para transporte.
Asimismo, trasportar el instrumento conforme a las condiciones
de almacenamiento indicadas en "2.9 Especificaciones".

1.3.12 Precauciones de eliminacion del sistema

Cuando se elimine este instrumento, utilizar equipo de

: proteccion, como guantes de proteccidn y protectores
oculares, y ropa protectora, como una bata de
laboratorio.

Los componentes del T-TAS wS estan contemplados en la Directiva Europea sobre residuos de aparatos
eléctricos y electrénicos (RAEE, 2012/19/UE) y deben eliminarse de forma segura y conforme a dicha directiva.
Estos elementos se deben eliminar mediante instalaciones de recogida designadas por las autoridades
gubernamentales o locales para asegurar que los componentes no se eliminen como residuos municipales. Para
mas informacidn sobre la eliminacion del T-TAS wS, contactar con la oficina de su ayuntamiento, el servicio de
eliminacion de residuos o su representante local.

1.3.13 Vida atil del instrumento

La vida util de este instrumento se fija en 5 afios de autocertificacion. Adicionalmente, este manual pierde su
validez al acabar la vida util del instrumento.
Contactar con el distribuidor si el instrumento ha superado su vida util.

14 Acerca de las etiquetas de advertencia

Este instrumento tiene etiquetas de advertencia adheridas a las zonas de peligro potencial durante el
funcionamiento y los trabajos de mantenimiento.

Las etiquetas de advertencia tienen un tamafio y un esquema de color adecuados para llamar la atencion del
usuario, e incluyen los simbolos de clasificacion de peligro.

* El usuario debe comprobar de antemano las posiciones de
todas las etiquetas de advertencia adheridas a este
instrumento y comprender plenamente su contenido antes
de efectuar cualquier trabajo.

* No retirar ni modificar nunca las etiquetas de advertencia.

14.1 Tipos de etiquetas de advertencia

Las etiquetas de advertencia utilizadas en este instrumento son las siguientes:
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Etiqueta de advertencia Descripcion

La zona donde estd colocada esta etiqueta podria causar averias en el
instrumento si se manipula incorrectamente.

La zona donde estd colocada esta etiqueta presenta riesgos potenciales de
@ transmisién de infecciones. Utilizar el instrumento con equipo de
proteccidn (protectores oculares, guantes de proteccion, bata de

laboratorio, etc.).

La zona donde estd colocada esta etiqueta podria estar sujeta a altas
temperaturas. No tocarla innecesariamente, ya que se podria sufrir
guemaduras.

1.4.2 Posicion de colocacidn de las etiquetas de advertencia

Las ubicaciones de las etiquetas de advertencia en este instrumento son las siguientes:

Parte frontal
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Parte posterior

15 Al mover este instrumento

Cuando se reubique este instrumento, es recomendable efectuar un control de calidad o una validacién para
garantizar que el funcionamiento del instrumento no haya resultado afectado.
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B 2  Descripcidn del sistema

2.1 Definicion de términos y reglas de notacién

211 Definicién

En esta seccion se explican las definiciones de los términos utilizados en este manual.

Términos

Instrumento

Definicion

Hardware que posibilita que la sangre fluya a través del chip para efectuar
mediciones.

Software de medicidon

Software dedicado al funcionamiento del instrumento.

Este es el lado izquierdo de los dos sistemas de medicién del instrumento T-

Canal 1
TAS wS.

Canal 2 Este es el lado derecho de los dos sistemas de medicidn del instrumento T-
TAS wS.
Chips desechables con microcanales de alimentacién. Los canales de

Chips alimentacion y los recubrimientos varian en funcién de la aplicacion de

analisis.

SC automatico

Abreviacion de “Automatic System Check”. Esta funcidn detecta
automaticamente las fugas de presién en el canal de alimentacién al inicio
del funcionamiento del instrumento o en otros momentos.

Abreviacion de «Manual System Check». Esta funcion detecta fugas de
presion en el canal de alimentacién y puede efectuarse en los tres modos
de funcionamiento siguientes:

Efectuar SC manual Canal 1
* Comprueba si hay fugas de presion en el conducto del Canal 1.

SC manual
Efectuar SC manual Canal 2
* Comprueba si hay fugas de presion en el conducto del Canal 2.
Efectuar SC manual Canales 1y 2
* Comprueba simultdneamente si hay fugas de presidn en los conductos
de los Canales 1y 2.
. Esta funcidon comprueba la apertura y el cierre de las valvulas del canal de
SC simple

alimentacion antes de cada medicion.

Ventilacién de burbujas

Se aspira aceite mineral de la botella de aceite y se descarga por la boquilla
a la botella de residuos para eliminar las burbujas en el canal de
alimentacion de fluido. Estan disponibles los tres modos de funcionamiento
siguientes:

Iniciar ventilacién de burbujas Canal 1

* Elimina las burbujas de aire de la alimentacién de fluido en el Canal 1.

Iniciar ventilacidn de burbujas Canal 2

* Elimina las burbujas de aire de la alimentacién de fluido en el Canal 2.

Iniciar ventilacidn de burbujas 1y 2 Canales 1y 2

* Elimina simultdneamente las burbujas de aire de la alimentacion de
fluido en los Canales 1y 2.

LIS

Acrénimo de «Laboratory Information System».
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2.1.2 Reglas de notacidn

Este manual se ha redactado conforme a las siguientes reglas de notacién.

Términos

Cuenta "***"

Definicion
Indica la cuenta utilizada para iniciar sesion en el instrumento.
Por ejemplo: Cuenta "Administrador"

Pantalla "***"

Indica la pantalla mostrada en el panel tactil del instrumento.
Por ejemplo: Pantalla "Menu", pantalla "Mantenimiento"

[***]

Indica los botones de funcionamiento mostrados en el panel tactil del

instrumento.

Ejemplo: [INICIO], [Copia de seguridad]

CUIDADO

En este manual se muestra, como ejemplo, el PL chip como
ensayo representativo. Consultar siempre los manuales de
instrucciones individuales para mas detalles, ya que los
ensayos pueden diferir entre si.
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2.2 éQué es el T-TAS"?

T-TAS (Total Thrombus Formation Analysis System) [Sistema de analisis de formacidén total de trombos] es un
sistema para la observacion y analisis de la formacidn de trombos en condiciones fisioldgicas de flujo sanguineo
mediante un chip desechable con microcanales de alimentacidn (en lo sucesivo, el "chip").

La medicién con el T-TAS genera un grafico de forma de onda de presién en funcién del tiempo, que se puede
analizary, a partir del cual los parametros calculados se comparan para evaluar la capacidad de formacion total

de trombos.

Se trata de un instrumento de pruebas de diagndstico in vitro que se utiliza en combinacidn con chips, kits y

consumibles relacionados especificos para el T-TAS.

Para informacion sobre la situacidn reglamentaria, la manipulacidn y el uso de chips y kits con el instrumento
T-TAS, consultar los manuales de instruccién correspondientes.

2.3 Descripcién del hardware

Este instrumento se controla mediante un ordenador integrado y un panel tactil. Los componentes principales
son una unidad de bombeo de aceite mineral, un sensor de presién y una unidad de control de temperatura.

2.4 Descripcién del instrumento

Este instrumento esta previsto para medir cuantitativamente la funciéon hemostdtica de sangre total humana.

Consultar el manual de instrucciones de cada chip y kit para informaciéon detallada sobre el uso previsto.

2.4.1 Descripcién del funcionamiento del instrumento

Este instrumento estad regulado para alimentar aceite mineral a un flujo constante, las muestras de sangre
circulan desde el Reservoir (recipiente de la muestra) hacia el chip junto con la alimentaciéon de aceite mineral.
Cuando la muestra de sangre interactla con el reactivo en el chip en condiciones de flujo fisioldgico, se inicia
una reaccion hemostdtica y el interior del chip se ocluye proporcionalmente a la capacidad hemostatica de la
muestra de sangre. La presidn en el chip aumenta con la oclusién, lo que es detectado por el sensor de presién.
La capacidad de formacién de trombos de una muestra de sangre se muestra como una forma de onda de
presiéon vs. tiempo, y un algoritmo de calculo dedicado muestra automaticamente el resultado en un panel

tactil tras acabada la medicién.
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2.4.2 Nombre de los componentes del instrumento

Parte frontal 14

Descripcion

Muestra el estado del instrumento, tal como el estado de la
medicidn o una advertencia. Ver "2.4.3 Visualizacion del estado

1 Luces indicadoras ] " L »
del instrumento" para mas informacion sobre las luces
indicadoras.
i Muestra los elementos de funcionamiento y los resultados de la
2 Panel tactil

medicion.

Seccién de medicion del chip Aqui es donde se inserta el chip para las mediciones del Canal 1.

3 Canal 1 El chip, tras su insercion, se calienta hasta alcanzar una

temperatura adecuada para la medicion.
, L . Aqui es donde se inserta el chip para las mediciones del canal 2.
Seccidn de medicién del chip q . ) ., p P

4 Canal 2 El chip, tras su insercion, se calienta hasta alcanzar una
temperatura adecuada para la medicion.
La barra SC es una barrera fisica utilizada para efectuar el control
de calidad. Cuando la boquilla del Canal 1 se inserta en la barra

5 Barra SC Canal 1
SC del Canal 1, durante la SC manual, se puede efectuar una
comprobacién de fugas del sistema de alimentacion del Canal 1.
La barra SC es una barrera fisica utilizada para efectuar el control
de calidad. Cuando la boquilla del Canal 2 se inserta en la barra

6 Barra SC Canal 2 9

SC del Canal 2, durante la SC manual, se puede efectuar una
comprobacidén de fugas del sistema de alimentacién del Canal 2.

La boquilla del Canal 1 es la pieza metdlica ubicada en el extremo
del conducto del Canal 1, por la que se descarga el aceite

7 Boquilla Canal 1 mineral. La boquilla esta conectada a la barra SC durante la SC
manual y estd conectada al reservoir durante los ensayos T-TAS.
No se permite el uso cruzado entre el Canal 1y el Canal 2.
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Nimero Nombre ‘ Descripcién

La boquilla del Canal 2 es la pieza metdlica ubicada en el extremo
del conducto del Canal 2, por la que se descarga el aceite

8 Boquilla Canal 2 mineral. La boquilla esta conectada a la barra SC durante la SC
manual y estd conectada al reservoir durante los ensayos T-TAS.
No se permite el uso cruzado entre el Canal 1y el Canal 2.

Aqui se encuentra la boquilla del Canal 1 donde se inserta el
9 Portaboquillas Canal 1 Reservoir, una muestra de sangre se dispensa en este ultimo
antes de efectuar un ensayo T-TAS.

Aqui es donde se coloca la boquilla del Canal 2 para insertar el
10 Portaboquillas Canal 2 Reservoir y se dispensa una muestra de sangre en el Reservoir
antes de realizar un ensayo T-TAS.

Este recipiente se utiliza para recoger el exceso de aceite mineral

11 Botella de residuos Canal 1 .
gue sale de la boquilla del Canal 1.

. Este recipiente se utiliza para recoger el exceso de aceite mineral

12 Botella de residuos Canal 2 .
que sale de la boquilla del Canal 2.

13 Interruptor de alimentacion Enciende y apaga la alimentacién del instrumento.

Imprime los resultados de la medicidn y la informacién de

14 Impresora e
mantenimiento.

Recipiente para aceite mineral. Lleva instalado un filtro para
evitar el ingreso de materias extrafas en los conductos.

15 Botella de aceite Asegurarse de ut|||zar.un|camente el aceite mineral indicado en
"13.1Lista de consumibles". Tener en cuenta que el uso de
aceites minerales distintos podria afectar la medicion o daiar el
instrumento.

Se trata de un recipiente que recibe y recoge el residuo del

16 Bandeja de residuos exceso de aceite mineral que rebalsa de las botellas del Canal 1y
del Canal 2.

17 Puerto USB Conexion para unidad flash USB.

Protege la seccion de medicién del instrumento del polvo y de
otros contaminantes.

. Retirar la cubierta de la seccién de medicién cuando se vaya a
18 Cubierta )
medir.

Cuando no se utilice el instrumento, colocar la cubierta sobre la
seccién de medicion.
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Parte posterior
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Numero Nombre Descripcion
Interruptor principal de . . L, - .
1 . ., Enciende y apaga la alimentacién principal del instrumento.
alimentacion
2 Puerto USB Conexion para el lector de cédigos de barras suministrado.
Conecta un cable LAN de comunicacién con un PC o red
3 Puerto LAN
externos.
2.4.3

Visualizacion del estado del instrumento

El estado del instrumento se puede comprobar mediante la luz indicadora ubicada en la parte superior del
panel tactil.

Los detalles son los siguientes:

Canal 2 En espera Medicion en curso Medicion Error
completada
Canal 1
En espera Apagado/sin luz Verde sélido Naranja sélido
Medicién en curso Verde sélido
Medicidon completada

Rojo intermitente
Verde soélido

Naranja sélido
Naranja sélido Naranja sélido
Error

Rojo intermitente
Rojo intermitente

Naranja sélido

Rojo intermitente
Rojo intermitente

Rojo intermitente

Rojo intermitente
Cuando se efectua la ventilacion de burbujas o la SC manual, la luz indicadora se
enciende en "verde".
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2.5 Lector de codigos de barras

CUIDADO

No utilizar un lector de cddigos de barras distinto del
suministrado.

El lector de cddigos de barras suministrado se utiliza para ingresar informacién sobre la muestra, como el
numero de identificacién del paciente y el nimero de lote del chip.

Lector de cédigos de barras
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2.6 Descripcion del software de medicién

En el software de medicidn, al pulsar la pantalla "Menu" se pueden efectuar mediciones, mostrar los datos de
medicion, gestionar los lotes y efectuar el mantenimiento.

/\ PRECAUCION

No utilizar objetos con extremos afilados.
No accionar con mas fuerza de la necesaria.

Pulsar rdpidamente podria resultar en una accién no deseada.
El mal funcionamiento puede evitarse si se pulsa con relativa lentitud.

Las actualizaciones del software de medicidn solo pueden ser efectuadas por
personal autorizado designado por el fabricante.

El software de medicidn utiliza la fuente Ricoh RT, disefiada y producida por RICOH
Industrial Solutions Inc.

e

La pantalla "Menu" del software de medicidn consta de lo siguiente:

e

Gestibn de Lotes Resultados

Medicion % @

Mantenimiento Ajustes

(»

Ver.0.29 2024/12/26 11:22 =C1)) chi3z6.0°C Ch.2 36.0°C admin

Para mas informacién sobre la pantalla "Mend", ver "5.6
Acerca de la pantalla "Menu"".
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2.7 Analisis grafico de la forma de onda de presion

El sistema T-TAS® calcula los pardmetros a partir del grafico de onda de presién obtenido en la medicidn
mediante el siguiente método. Los parametros calculados se muestran como resultados de la medicion y se
guardan en el instrumento.

A Base Pressure +60

e o e e e e e e e o o
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I
I
]
I
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:
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Pressure >
Time (min) @ m

El instrumento es capaz de proporcionar los parametros siguientes.

- Presion de base: Presidn al iniciar la medicidn

- OST (tiempo de inicio de la oclusién): Momento en que la presidn supera la presion de base por 10 kPa

- OT (tiempo de oclusion): Momento en que la presidn supera la presidn base por 60 kPa

- AUC (4rea bajo la curva): Area de la parte inferior de la curva del gréfico en funcién de la presién y el tiempo.

Si se alcanza la presidn de base mas 60 kPa al finalizar el tiempo de medicion especificado para cada ensayo o
antes, el AUC se calcula sumando el area bajo la curva de reaccion hasta el punto en que se alcanza, y el drea
para el tiempo restante cuando el limite superior se establece en presion de base mas 60 kPa.

No es posible llegar a conclusiones diagndsticas basandose exclusivamente en

este instrumento.

El médico responsable debe efectuar una evaluacién exhaustiva en combinacion

con los sintomas clinicos y los resultados de otras pruebas.

De modo predeterminado, algunos parametros de ensayo no estan disponibles

para visualizarse en pantalla en el caso de determinados ensayos. Consultar el

manual de instrucciones de cada ensayo para interpretar los resultados de la

medicion especificos del ensayo.
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2.8 Lista de contenido

Antes de utilizar el instrumento, asegurarse de que estan presentes todos los elementos que se indican a
continuacion.

No se incluyen los consumibles ni los accesorios vendidos por separado.

consumibles"y "13.2

° Para consumibles y accesorios vendidos por separado, ver "13.1Lista de
Lista de productos relacionados con los ensayos".

Médulo principal del instrumento: 1 médulo (el juego incluye 1 botella de aceite de 100 mL)

Cable de alimentacion Cable de alimentacién Adaptador de CA: 1 elemento
(tipo A para EE.UU.): 1 cable (tipo C para la UE): 1 cable

Rollo de papel térmico: Lector de codigos de barras: Botellas de residuos: 2 elementos
1 caja (5 rollos) 1 elemento

unitech

Barras SC: 2 elementos Informacién en caja: 1 elemento
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2.9

Especificaciones

/\ PRECAUCION

Si el instrumento se ha instalado en un entorno con temperaturas de
almacenamiento fuera del intervalo de temperatura ambiental de
funcionamiento, permitir que se aclimate dejandolo en el intervalo de
temperatura ambiental de funcionamiento (20 °C a 30 °C) durante algun tiempo
antes de utilizarlo.

Ademds, la temperatura ambiental de almacenamiento del instrumento y la del

aceite mineral son distintas.

&

Para mas informacién sobre la temperatura ambiental de almacenamiento del aceite
mineral, ver "13.1Lista de consumibles".

Las especificaciones de este instrumento son las siguientes:

Nombre del producto

T-TAS wS

Denominacidon comun

T-TAS wS

Tensidon nominal

Adaptador de CA: CA 100 V a 240 V 50/60 Hz
Instrumento: 24 VCC+5 % (2.0 A)

Fluctuacion de la tension de
alimentacion

+10 %

Sobretensidn transitoria de
la fuente de alimentacion

Categoria Il

Consumo nominal de
energia

48 W o0 menos

Dimensiones

240 (ancho) x 410 (altura) x 450 (profundidad) mm [9.6 (ancho) x 16.1 (alto) x 17.7
(profundidad) in]

Peso

Aprox. 12 kg (26 Ib)

Rango de deteccién de
presion

- 60 kPa a 200 kPa

Temperatura de
almacenamiento

5°Ca50°C
Condiciones de embalaje

Humedad de
almacenamiento

10 % a 85 % HR, sin condensacion
Condiciones de embalaje

Temperatura ambiental de
funcionamiento

20°C a 30 °C (68 °F a 86 °F)

Humedad ambiental de
funcionamiento

20 % a 80 %, sin condensacion

Altitud de uso

Menos de 2000 m (6500 pies)

Contaminacion clasificada

Contaminacion nivel Il

Normas de seguridad del
producto

IEC 61010-1:2010, EN 61010-1:2010, UL 61010-1:2023,
CAN/CSA C22.2 N0.61010-1:2016, JIS C 1010-1:2019
IEC 61010-2-010:2019

IEC 61010-2-081:2019

IEC 61010-2-101:2018, CSA C22.2 No.61010-2-101:19,
EN IEC 61010-2-101:2022

Normas de compatibilidad
electromagnética

EN IEC 61326-1:2021 Clase B, IEC 61326-1:2020 Clase B
EN IEC 61326-2-6:2021 Clase B, IEC 61326-2-6:2020 Clase B,
IEC 60601-1-2:2014+A1:2020 (para tensidn de alimentacion de 120 V)

Componentes de sustitucion
periddica

N/A

Otros

Exclusivamente para uso en interiores

Manual del usuario del T-TAS wS Ver.1.0
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3

Flujo de medicidn

El flujo de medicidn con este instrumento es el siguiente:

Preparacion para la mediciéon

1) Retirar la cubierta

- "5.1Retirar la cubierta"
2) Iniciar el instrumento

-> "5.2Iniciar el instrumento"
3) Conectar el lector de cddigos de barras

-> "5.3Conectar el lector de cddigos de barras"
4) Iniciar sesién de usuario para medicion

-> "5.4Iniciar sesidn de usuario para medicién"
5) Comprobar el fluido residual

- "5.5
Eliminar el fluido residual y comprobar el nivel del

aceite restante"

6) Comprobar la cantidad residual de aceite mineral
- "5.5
Eliminar el fluido residual y comprobar el nivel del

aceite restante"
7) Ventilacidn de burbujas
- "5.7 Efectuar la ventilacion de burbujas"

8) Efectuar SC Manual
->"11.1.2
SC Manual"

Medicion

1) Solicitud (ingresar informaciéon de la muestra)
->"0
Solicitud"

2) Instalar el chip

->"6.3
Insercién del chip"

3) Inyectar la muestra
- "6.4 Inyeccidn de muestra"

4) Efectuar medicion en la muestra
-> "6.5Inicio de la medicion”

5) Completar medicién en la muestra
— "6.7
Medicion completada"

6) Salida de resultados de la medicidon
-"6.7
Medicion completada"

Procedimiento de salida

1) Apagar el instrumento
- "10.1Apagado del sistema"

2) Limpiar el instrumento
— "11.4.4
Limpieza del panel tactil"

3) Recolocar la cubierta

>"102 =T — BRIBELOMHD EHRA, "
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' 4 Instalacién

Contactar con el distribuidor para la instalacion de este instrumento.

CUIDADO

No eliminar la caja de embalaje en la que venia este
instrumento durante la entrega, ya que se utilizara

si fuese necesario transportarlo en el futuro.

4.1 Ambiente de funcionamiento

El peso total de este instrumento es de aproximadamente 12 kg (26 Ib). Para la instalacion, debe contar con un
banco de trabajo o una mesa resistente, nivelada y con pocas vibraciones que pueda soportar este peso.
Adicionalmente, requiere un espacio minimo de banco de trabajo de 500 x 650 x 550 mm (20 x 26 x 22 in)
(ancho x profundidad x altura) para instalar el instrumento y efectuar mediciones.

precauciones de instalacion.

Articulo Condiciones

Lugar de utilizacion Interior

O Ver "1.3.1 Precauciones al instalar este instrumento" para advertencias y

Temperatura y humedad de Temperatura: 20 °C a 30 °C (68 °F a 86 °F)
funcionamiento Humedad relativa: 20 % a 80 % (sin condensacién)

Altitud Menos de 2000 m (6500 pies)

Condiciones de alimentacidn CA 100V a 240V, 50/60 Hz

* Lazona debe estar libre de polvo o suciedad.

* La ubicacion debe estar alejada de la luz solar directa.

* La ubicacion no debe estar expuesta directamente a rafagas de aire de los
aparatos de aire acondicionado, etc.

* No debe haber ningtin almacén de productos quimicos, zona de generacion
de gas o fuego expuesto cerca.

Otros

No utilizar ningn cable de alimentacidn distinto al suministrado y ya conectado

al instrumento.

4.2 Creacion de una cuenta de “administrador”

/\ PRECAUCION

El usuario administrador debe mantener la contrasefia de la cuenta
«administrador» en un lugar seguro gestionado por él mismo.
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Cuando se instale este instrumento por primera vez, se debe crear una nueva cuenta de «administrador» para
el usuario administrador. Solicitar al distribuidor que configure la cuenta de usuario «administrador» y la
contrasefia cuando se instale el instrumento. Si pierde su contrasefia, consultar "9.2 Ajustes de Ajustes de

administrador" para restablecerla.

4.3 Conexiones de datos

Contactar con el distribuidor para efectuar el cableado.
Este instrumento consta del dispositivo eléctrico mostrado en la figura siguiente:

D] m Concentrador de conmutacion o ruter
LTSN

Cable Ethernet

s -
g !
~ bt

Host PC

Lector de cddigos
de barras

Unidad flash usB || [T] '

Conectar la unidad flash USB solo cuando sea necesario. No dejar una unidad USB
conectada al instrumento cuando no esté en uso.

CUIDADO

* No conectar ningln equipo o cable distintos de los suministrados con el

S

instrumento. De lo contrario, podria producirse un mal funcionamiento.
* No conectar un concentrador USB al puerto USB. Hacerlo podria producir un
mal funcionamiento.

* No se pueden utilizar discos duros externos.

Utilizar Unicamente unidades flash USB que se hayan revisado en busca de
virus y otros problemas de seguridad antes de conectarlas a este instrumento.
Utilizar una unidad flash USB que no tenga funcién de contrasefia.

El cable Ethernet debe seguir el siguiente estandar.
* 10/100BASE-T

©0 ©
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LI 4

B 5  Preparacion para la medicion

51 Retirar la cubierta

Para utilizar el instrumento, levantar y retirar la cubierta. Colocar la cubierta retirada sobre una superficie plana
para guardarla.

Cubierta

5.2 Iniciar el instrumento

1 Pulsar el interruptor principal de alimentaciéon en la parte posterior del instrumento.

Interruptor principal de
alimentacion

Si la alimentacidn principal estd conectada, esto no es necesario.
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2 Mantener pulsado el interruptor de alimentacion en la parte frontal del instrumento durante

aproximadamente 1 segundo.

Interruptor de
alimentacion

3 El instrumento se pone en marcha y aparece la pantalla "Iniciar sesién".

/\ PRECAUCION

El calentamiento de la seccidon de medicién del chip comienza en cuanto se activa

el instrumento.

Evitar el contacto prolongado con la seccién de medicion del chip.

5.3 Conectar el lector de codigos de barras

CUIDADO

No utilizar un lector de cédigos de barras distinto del
suministrado.

1 Conectar el cable del lector de cédigos de barras al puerto USB en la parte posterior del instrumento.

Puerto USB

No conectar el cable del lector de cddigos de barras al puerto USB de la parte
frontal del instrumento.
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2 Cuando se reconoce el lector de cddigos de barras, el icono de dicho lector aparece en la parte inferior
central de la pantalla de funcionamiento.

Ver. 0, 29 2024/12/23 11:57 Eai))

Icono del lector de cédigos de barras

3 Tras seleccionar los elementos que se desea introducir en el monitor del instrumento, escanear el QR
Code. El valor del cédigo de barras se introduce tal cual.

Consultar el manual del usuario del lector de cédigos de barras para conocer el
funcionamiento del lector y los estandares de los cddigos que se pueden escanear.

Instalar el lector de cédigos de barras sobre una superficie plana y estable.
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54 Iniciar sesion de usuario para medicion

Seleccionar el usuario que efectuara la medicidn e iniciar sesion segun los pasos siguientes:

1 Pulsar para seleccionar un nombre de usuario con el que se desee iniciar sesion. Pulsar el nombre de
usuario y aparecera una pantalla solicitando que se ingrese la contraseiia.

2024/12/23 11:57 =R =CI0))

Numero Nombre del elemento Descripcion
1 Nombre de usuario Usuario registrado.
5 Botdn [<] Pulsar para cambiar las paginas que muestran los
Botdn [>] nombres de usuario.

Si no hay ningun usuario que se desee seleccionar, registrar uno nuevo. Para obtener
informacidn sobre el registro de usuarios, ver "0
Registro de usuarios".
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2 Pulsar [Ingresar] para ingresar la contrasefia.

Login

Nombre de usuario admin

Contrasena # Ingresar

Seleccionar usuario Login

=C1])) chi36.0°C

Ver.0.31 2025/03/06 14

admin

Pulsar [Ingresar] para mostrar la pantalla "Teclado".

Para seleccionar otro usuario, pulsar [Seleccionar usuario].

3 En la pantalla "Teclado", ingresar la contrasefia y pulsar [Enter].

Contrasena

Ver.0.29 2024/12/23 13:34
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4 Pulsar [Login].

5 Si la contrasefia se ha ingresado correctamente, el inicio de sesién se ha completado.

Login

Nombre de usuario

Contrasena

admin

XXXXX

Seleccionar usuario

# Ingresar

Login

Ver.0.31 2025/03/06 14:18
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55 Eliminar el fluido residual y comprobar el nivel del aceite restante

Tras iniciar sesidn, seguir los pasos que se indican a continuacidn para eliminar el liquido residual y comprobar
el nivel de aceite restante:

1 Seguir las instrucciones de la pantalla "Info" para eliminar el fluido residual de la botella de residuos.
Cuando la botella de residuos esté vacia, volver a colocar la botella de residuos en el instrumento y
pulsar [OKk].

@ Info : 1005 Vaciar botella de residuos.

Reiniciar contador de volumen de residuos.

Ver.0.29 2024/12/26 11:31 =CI])) chi36.0°C Ch.2 36.0°C

Consultar "11.2.2 Eliminacion de fluidos residuales" para saber como comprobar el
fluido residual.

2 Seguir las instrucciones que aparecen en pantalla para comprobar la cantidad residual de aceite en la
botella de aceite. Si el nivel de aceite mineral desciende por debajo de la primera marca de escala al
fondo de la botella de aceite, rellenar el aceite. Tras la confirmacidn, volver a colocar la botella de
aceite en el instrumento y pulsar [Ok].

@ Info : 1006 Comprobar aceite restante en bot. de aceite.

Ver.0.29 2024/12/26 11:33 =CID)) chi36.0°C ch2 36.0°C admin

Ver "11.2.3
Comprobacion del nivel de aceite restante" y "11.2.4

Procedimiento de rellenado de aceite" para saber cémo comprobar el nivel de aceite
restante y como cambiar la botella de aceite.
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* Siellector de cédigos de barras no esta conectado, aparece el mensaje de

advertencia “Lector de cédigos no conectado”. Confirmar que el lector de cédigos
de barras suministrado estd conectado.

Comprobar la conexion.

& Error : E408 Lector de codigos no conectado.

Ver.0.29

2024/12/26 11:34 =CIl) chi360°C

parte inferior de la pantalla.

codigos de barras".
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5.6 Acerca de la pantalla "Meni"

Una vez iniciada la sesidn, aparecera la pantalla "Menu" tras eliminar el liquido residual y comprobar el nivel
de aceite restante. Pulsar el menu que se seleccionard y ejecutara. Ademas del mend, se puede utilizar [Cerrar
sesién] para volver a seleccionar usuarios y [Apagar] para apagar el sistema.

= | 2

; Gestibn de Lotes Resultados
Menu
Medicién 6&
Mantenimiento Ajustes
Cerrar sesion
Barra de estado Ver.0.29 2024/12/26 11:35 =) c c Ch. > T
5.6.1 Menu
Efectia la medicidn y el mantenimiento.
Nombre del menu Descripcion
Medicion Ingresa las condiciones de medicidn y efectta la medicion.

Registra informacion de los lotes de consumibles mediante la lectura de

Gestidn de lotes L.
codigos de barras.

Resultados Se pueden comprobar los resultados guardados de la medicion.

Efectuar el mantenimiento, como la ventilacion de burbujas y la SC Manual,

Mantenimiento . L. .
y comprobar la informacion sobre el mantenimiento.

Se puede cambiar los ajustes del reloj y otras configuraciones relevantes,

Ajustes , . .
asi como otros ajustes del instrumento.

5.6.2 Cerrar sesion

Se puede cerrar la sesidn y volver a seleccionar un usuario, o salir del sistema y apagarlo.
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5.6.3 Barra de estado

Se puede comprobar la informacién sobre la versidn del software, el reloj y el estado de conexion de los equipos.

1 2 3 4 5 6 7 8
Numero Nombre Descripcion
1 Version de software Indica la version actual del software.
2 Fecha Se muestra la fecha actual.
3 Reloj Se muestra la hora actual.

Indica que hay una unidad flash USB conectada. Si no hay

4 Estado de la conexion USB
ninguna unidad flash USB conectada, no se mostrara.

., Indica que el lector de cddigos de barras suministrado esta
Estado de conexién del lector de . . .
5 4 conectado. Si el lector de cédigos de barras no esta
codigos de barras )
conectado, no se mostrara.

6 Temperatura de la seccion de Muestra la temperatura de la seccién de medicion del chip
medicién del chip Canal 1 del Canal 1.
7 Temperatura de la seccion de Muestra la temperatura de la secciéon de medicion del chip
medicién del chip Canal 2 del Canal 2.
8 Nombre de usuario Muestra el nombre del usuario conectado en ese momento.
5.7 Efectuar la ventilacién de burbujas

Tras poner en marcha el instrumento, efectuar una ventilaciéon de burbujas antes de hacer las mediciones.

/\ PRECAUCION

Tras iniciar el instrumento, efectuar siempre una ventilacion de burbujas antes
de hacer la primera medicion. Si no se efectia una ventilacién de burbujas,
podrian producirse errores debidos a las burbujas de aire generadas en los
conductos.

Para conocer los pasos de la ventilacién de burbujas, ver "11.2.1 Ventilacion de
burbujas".
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5.8 Efectuar una SC manual

Tras iniciar el instrumento, efectuar una SC manual antes de hacer las mediciones.

/\ PRECAUCION

Tras iniciar el instrumento, efectuar siempre una SC Manual antes de hacer la
primera medicion. Si no se efectta la SC manual, se podria producir una pérdida

de la medicion si hubiese una obstruccion o fugas no detectadas en los
conductos.

Ver "11.2.5
SC Manual" para conocer los pasos de la SC manual.
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o 6 Medicién

Pulsar [Medicion] en la pantalla “Mend” para mostrar la pantalla “Medicién”. Ingresar la informacion necesaria
y efectuar la medicion. Este instrumento dispone de dos canales (sistemas de medicion), cada uno de los cuales
puede funcionar y medirse de modo independiente.

CUIDADO

Efectuar los siguientes procedimientos para preparar la medicion.
* Ventilacién de burbujas

¢ SC manual

* Eliminacion de fluidos residuales

e Comprobacion del nivel de aceite restante

Ver "11.1.1
Ventilacion de burbujas", "11.1.2

SC Manual", "11.2.2 Eliminacién de fluidos residuales" y "11.2.3
Comprobacion del nivel de aceite restante" para mas detalles.

* Este procedimiento podria suponer un riesgo de infeccidn. Para prevenir riesgos
bioldgicos, llevar siempre equipo de proteccién personal, como guantes de
proteccién y proteccién ocular, y ropa protectora, como una bata de laboratorio.

. * El fluido residual, y los chips, Reservoirs y Over-caps utilizados pueden suponer
un riesgo de infeccion si se tocan directamente. Eliminarlos como residuos
médicos conforme a las leyes y reglamentos del pais donde se generen los
residuos.

* No reutilizar chips, Reservoirs o Over-caps una vez utilizados.

Comprobar que la boquilla y el conector no estén sueltos.
Si estan sueltos, sujetar el conector y apretarlo girando en
el sentido de las agujas del reloj.

Conector
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6.1 Pantalla "Medicion"

Ingresar la informacién de solicitud sobre la medicion y efectuar la medicion.

No. 0003
v = ID de La muestr
- / ID de paciente
Solicitud Ensayo
Comentario
o — in-
’z/ Chip:
Gestion de lotes
| C Presidn: kPa
Presién de base: kPa
Resultados

Vver.0.29 2024/12/26 11:37 =CID)) chi36.0°C ch.2 36.0°C

Cuando aparece la pantalla "Medicién", se efectia una SC automatica
Unicamente la primera vez.
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Como leer la pantalla "Medicion"

1 & 4
No. 0003
o == ID de |a muestr
- / ID de paciente 5
Solicitud Ensayo
2
6
Comentario
of= Chip:
P .
Gestidn de Llotes
Presién: kPa
Presion de base: 8
9 Resultados
Ver.0.29 2024/12/26 11:37 PR =CII) chi36.0°C Ch.2 36.0°C admin
10
Numero Nombre Descripcion
1 Botdn [¢] Vuelve a la pantalla anterior.
2 Guia de funcionamiento Visualizacién del siguiente procedimiento a efectuar.
3 Botdn [Channel 1] Pulsar para cambiar entre [Channel 1] o [Channel 2] para
Boton [Channel 2] efectuar una medicion.
3 . o, Situar el papel de la impresora para su ajuste. Cuando el papel
4 Botdn de alimentacion de papel pap . P . P ! pap
se agote, aparecera en gris.
Al pulsar el botén “Solicitud”, se muestra la pantalla “Solicitud”,
, .. donde se puede ingresar la ID del paciente y otra informacion.
5 Botdn [Solicitud] P 8 ) p } y o,
A la derecha del botén se mostrarad la informacién que se ha
ingresado.
Pulsar para mostrar la pantalla “Teclado”, donde se puede
, . ingresar un comentario de hasta 100 caracteres.
6 Boton [Comentario] i ) .
A la derecha del botén se mostrara el comentario que se ha
ingresado.
Pulsar para mostrar a la pantalla “Gestion de lotes”, donde se
. -, odrd registrar los consumibles utilizados para cada ensayo (ver
7 Botdn [Gestidn de lotes] f‘ .,g N i P y (
7Gestion de lotes" para mas detalles). La fecha de caducidad
del chip de ensayo se muestra a la derecha del botdn.
Pulsar para ir a la pantalla “Resultados de la medicion” (ver
8 Botdn [Resultados] "8Resultados de la medicidn" para mas detalles).
A la derecha del botdn se muestra el resultado de la medicidn.
, . L Pulsar para iniciar la medicion. El botdn se activa Unicamente
9 Botdn [> (Iniciar medicion)] P . L
cuando se haya completado la preparacién para la medicién.
10 Botdn [O (Parada de emergencia)] | Pulsar para detener la medicidn.
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6.2 Solicitud

Esta seccion describe los pasos para efectuar una solicitud. Seleccionar el canal a medir y efectuar la solicitud.

CUIDADO

No abrir dos tipos de chips simultdaneamente al introducir la solicitud, ya que se
podrian confundir los chips utilizados.

6.2.1 Seleccion de canales
1 Pulsar [Channel 1] o [Channel 2] para seleccionar el Canal que se utilizard en la medicién.
No. 0003
v = ID de Lla muestr
o / ID de paciente
Solicitud Ensayo
Comentario
::/ Chip:
Gestion de lotes
IL Presidn: kPa
Presién de base: kPa
Resultados

Ver.0.29 2024/12/26 11:37 =CID)) chi36.0°C Ch.2 36.0°C

Una vez iniciada la solicitud, no se puede cambiar de canal hasta que inicie la
medicion.

2 Pulsar [Solicitud].

No. 0003
v = ID de la muestr
- / ID de paciente
Solicitud Ensayo
Comentario
o — in-
.,:/ Chip:
Gestion de lotes
l C Presidn: kPa
Presién de base: kPa
Resultados

Ver.0.29 2024/12/26 11:37 =CID)) chi36.0°C Ch.2 36.0°C

Aparece la pantalla "Solicitud".
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Si la opcidn [Preautenticacidn] esta ajustada en [Activar] en los ajustes de
administrador, el usuario debe seleccionarse antes de la pantalla "Solicitud". Para
mas informacidn sobre la [Preautenticacién], ver "9.2Ajustes de administrador".

6.2.2 Solicitud

* Ingresar informacién sobre la medicién. Los campos marcados con un asterisco (*) son obligatorios.

1 Utilizar [No.] o [QC.] para registrar el tipo de medicidn a efectuar, y, a continuacion, pulsar [Ingresar].
* Los numeros [No.] o [QC.] se asignan automaticamente por adelantado. Ingresar

cuando se necesiten cambios.
* [No.] indica la muestra del paciente y [QC.] indica la muestra de control de calidad

No./QC. ﬁ Qc. 0003 # Ingresar

% ID de la muestra LIS # Ingresar
ID de paciente # Ingresar
* Ensayo Cambiar ensayo
Tiempo de extraccion de sangre # Ingresar
Cancelar

Ver.0.29 2024/12/26 11:40 =C1])) chi36.0°C ch.2 36.0°C admin

Aparece la pantalla "No." o la pantalla de ingreso "QC".

2 Ingresar el nimero en la pantalla "No." o en la pantalla de ingreso "QC." y pulsar [Enter].

No. Ingresar ) 4

i 7 8 9 ) < >
4 5 6
1 2 3 Clear
0 Enter
L J

Ver.0.29 2024/12/26 11:41 =CT) chi360°C Ch.2 36.0°C admin
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3 Ingresar el ID de la muestra. Pulsar [LIS] o [Ingresar] para seleccionar el método de ingreso.

< o=

% ID de la muestra
ID de paciente
* Ensayo

Tiempo de extraccion de sangre

Ver.0.29 2024/12/26 1:42 =)

QcC.

&

0001 # Ingresar
% LIS # Ingresar
# Ingresar

Ch.1 36.0°C

Cancelar

Ch.2 36.0°C

Cambiar ensayo

# Ingresar

admin

Se puede utilizar [Consulta LIS] cuando el elemento [Solicitud LIS] esté ajustado
en [Permitir] en la seccidn "Ajustes LIS" de la pantalla "Ajustes". Ver "9.4Ajustes

LIS" para mas informacién.
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Si se pulsa [Consulta LIS]
1) Cuando aparezca la pantalla "Consulta LIS", pulsar [LIS].

Ensayo

Ok Cancelar

Ver.0.29 2024/12/26 11:42 =1])) chi36.0°C Ch.2 36.0°C admin

Aparece la pantalla "ID de la muestra".

Ingresar ID de la muestra X
I <
1 2 3 o 5 6 7 8 9 0 ABC
Q W E R T Y U I (o] P abc
A S D E G H J K I . Mark
Z X € v B N M + —
Clear Del < Space Enter

Ver.0.29 024/12/ =CID)) chi36.0°C Ch.2 36.0°C admin

2) Escanear el QR Code de la muestra a medir e ingresar el ID de la muestra.

‘ =
B J
Ingresar ID de la muestra X

Clear Del R ad Space Enter
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Si el QR Code estd demasiado sucio como para leerlo, utilizar la pantalla
"Teclado" para ingresar el cédigo manualmente.

3) Unavezingresado el ID de la muestra, pulsar [Enter].

125

Ingresar ID de Lla muestra b 4
< >

1 2 3 4 5 6 7 8 9 0 ABC

Q W E R T ¥ U | 0 P abc

A S D F G H J K L : Mark

z X C \ B N M * -
Clear Del E— Space Enter

ver.0.29 2024/12/26 11:46 =ID) chi36.0°C Ch.2 36.0°C admin

4) Se reflejan el ID de la muestra, el ID del paciente y el ensayo registrado en el host. Pulsar [Ok] si no
hay problemas.

ID de la muestfa 18002ABCDEFGH2412312 LIS
ID de paciente] PATIENT—ID1234567890
Ensayo PL

H

| Ok Cancelar

Ver.0.29 2025/01/27 14:30 =) chi3zeo’c Ch.2 36.0°C admin

* Sila consulta LIS falla, pulsar [Consulta LIS] y volver a ingresar el ID de la
muestra.

* Sino hay ningun ID de paciente registrado para el host, el campo [ID de
paciente] quedara en blanco.
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Si se pulsa [Ingresar]

Aparece la pantalla "ID de la muestra". Ingresar el ID de la muestra y pulsar [Enter].

Ingresar ID de la muestra X
|
I ¢
|
1 2 3 4 5 6 7 8 | 0 ABC
Q W E R T ¥ U | 0 P abc
A S D F G H J K (0 i Mark
z X [ \ B N M + —
Clear Del < Space Enter

=CI)) cnhi36.0°C Cch.2 36.0°C admin

4 Para introducir el ID del paciente, pulsar [Ingresar] en el campo [ID de paciente].

Si un ID de paciente no esta disponible o no se utiliza, este procedimiento no es
necesario.

e Solicitud | Channel 1 m

No./QC. “ Qc. 0004 # Ingresar
% ID de la muestra Laus Z Ingresar
ID d; |->;c.i'e-r.1t'e- ------------------------------------------------------------ - - _/ Ingresar
*Ensayocamblarensayo
.T. ‘ empo d e 2 eXtraccm n de sangre ..................................................................... , ; Ingresar ..........
Ok Cancelar

Ver.0.29 2025/01/23 15:567 H Ch.l 36.0°C Ch.2 36.0°C admin

1) Aparece la pantalla "ID de paciente".

Ingresar ID del paciente x
I ¢
1 2 3 4 5 6 7 8 9 0 ABC
Q W E R T Y U | 0 P abc
A S D F G H J K L o Mark
y 4 X C \ B N M + —
Clear Del < Space Enter

Ver.0.29 2024/12/26 11:58 =C10) Ch.2 36.0°C admin
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2) Ingresar el ID en la pantalla "ID de paciente" y pulsar [Enter].

Ingresar ID del paciente x
mEE— <
1 2 3 4 5 6 7 8 9 0 ABC
Q w E R T b i U | 0 P abc
A S D E G H | K L § Mark
Z X € v B N M + =
Clear Del — Space Enter

2024/12/26 11:58 =CTD) chi3eoc ch.2 36.0°C admin

5 Pulsar [Cambiar ensayo] en el campo ensayo.

Si se haingresado el ID de la muestra mediante [Consulta LIS], el ensayo ya se ha

cambiado. Este procedimiento no es necesario

@ Solicitud Channel 1 m

Tiempo de extraccion de sangre # Ingresar

Ok Cancelar

2024/12/26 11:59 =1])) chi360°C Ch.2 36.0°C admin

1) Aparece la lista [Seleccionar ensayo].

Tiempo de extraccion| Y Ingresar
Ok

Ok Cancelar

Ver.0.29 2024/12/26 12:01 ={T])) chi36.0°C Ch.2 36.0°C admin
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2) Pulsar el ensayo y pulsar [Ok].

&~

No./QC.
% ID de la muestra
ID de paciente
|

* Ensayo

Tiempo de extraccior|

Seleccionar ensayo

&

VAN
Y Ingresar
AR Y Ingresar
HD Y Ingresar

Cambiar ensayo

\V4

¥ Ingresar
Ok
Ok Cancelar

Ver.0.29

2024/12/26 12:02

=)

Ch.1 36.0°C Ch.2 36.0°C

6 Para cambiar el tiempo de extraccién de sangre, pulsar [Ingresar] en el campo de tiempo de extraccion
de sangre.

El tiempo de extraccion de sangre se ingresa automaticamente (ver a
continuacioén). Si no se registra el tiempo de extraccion de sangre, este
procedimiento no es necesario.

" &

No./QC. “ QcC. 0003 Z Ingresar
% ID de la muestra LIS Z Ingresar
# Ingresar

ID de paciente

* Ensayo

Tiempo de extraccion de sangre

Cambiar ensayo

# Ingresar

Cancelar

Ver.0.29 2024/12/26 13:37 Ch.l 36.0°C Ch.2 36.0°C

i)

La hora introducida automaticamente para el tiempo de extraccidén de sangre es la
hora a la que se ingresé el ID de la muestra. Si se desea cambiar la hora que se
ingresa automaticamente utilizando una desviacidn preestablecida, se puede hacer
desde la pantalla “Ajustes” en [Ajustes de administrador]. Ver "9.2 Ajustes de
administrador" para mas informacion.
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7 Cuando se haya ingresado la informacidn necesaria, el boton [Ok] se activara.

G Solicitud Channel 1 m

No./QC. No. Qc. 0003 # Ingresar

LIS # Ingresar

Tiempo de extraccion de sangre 15:01 / Ingresar

admin

Channel 1

No. 0003
1? ID de Lla muestr SAMPLE-ID_1234567890
s ID de paciente SAMPLE-ID_1234567890
Solicitud Ensayo PL
Comentario

@ Chip:

Gestién de lotes

I C Presidn: kPa
Presion de base: kPa

Resultados

admin
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6.3 Insercién del chip

Una vez completada la solicitud, insertar el chip en el instrumento siguiendo los pasos siguientes:

Si no se estd seguro de los pasos a seguir, consultar las instrucciones que
aparecen en el lado izquierdo de la pantalla.

Channel 1

f \ No. 0003
r.—/ ID de la muestr SAMPLE-ID_1234567890
s ID de paciente SAMPLE-ID_1234567890
Solicitud Ensayo PL
Comentario

3
=

Gestidn de lotes

| C Presidn: kPa
Presi6n de base: kPa

Resultados

admin

1 Colocar la boquilla del Canal a medir en la botella de residuos.

Boquilla

Botella de residuos
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2 Pulsar [QR Code] para comprobar que el chip que se va a utilizar coincide con la informacion de la

solicitud.

PL
Channel 1 D

No. 0003
17 ID de la muestr SAMPLE-ID_1234567890
. ID de paciente SAMPLE-ID_1234567890
Solicitud Ensayo Bl
Comentario

E‘l Chip:

Gestién de lotes

| C Presidn: kPa
Presion de base: kPa

Resultados

admin

1 2 3 4 5 6 7 8 9 0 ABC
Q w E R T Y U | 0 P abc
A S D F G H J K i 4 Mark
V4 X c v B N M ¥ =

Clear Del — Space Enter

Ver.0.29 2024/12/26 13:41 =C10) h. 36.0°C admin
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3 Escanear el QR Code del chip con el lector de cédigos de barras e ingresar el ID del chip.

i

Si el QR Code estd demasiado sucio como para escanearlo, pulsar la pantalla
"Teclado" e ingresar el ID del chip.

Cuando se ingrese el ID del chip mediante el teclado, ingresar la siguiente
informacion en el siguiente orden sin espacios ni guiones.

De la etiqueta del envase: (1) No. de referencia del chip [5 digitos] , (2) nimero
de lote [8 digitos] , (3) fecha de caducidad en formato DDMMAA [6 digitos]

De la etiqueta adherida al cuerpo del chip: (4) Nimero de serie [5 digitos]. En el
ejemplo siguiente, el ID del chip seria 18002XXXXPLXXYYMMD D###.

[ i

&Y PL Chip 8 L *l .

1 [rerl 1800204 covv-mm-po el c e ez |
[LOTIXXXX-PLXX e
o ®®

ZACROS Corporation

i
L

| T T\ T

TPO13-3

Como escanear un chip cuando se utiliza dos canales de alimentacién consecutivos

Si se utiliza un chip con dos canales de alimentacién consecutivos, escanear el QR Code sin extraer
completamente el chip del instrumento. Extraer ligeramente el chip del instrumento para exponer el QR Code,
sostener el lector de cddigos de barras sobre la parte superior y escanear.
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4 Ingresar el ID del chip y, a continuacién, pulsar [Enter] para que coincida el ID del chip con la solicitud.

i

Ingresar ID del chip

1 2 3 4 5 6 2 9
Q W E R T i i U 0
A S D F G H ) L
4 X C v B N M =
Clear Del e Space

ABC

abc

Mark

Enter

Ver.0.29 2024/12/26 13:42 ={T))) chi36.0°C

Ch.2 36.0°C

admin

Una vez que el ID del chip ya medido coincida, se obtendra el mensaje "Este
Chip PL ya se ha usado. ¢Quiere proseguir con medicion?” Pulsar [Si] solo si
desea utilizar el canal de alimentacién no utilizado de un PL Chip.

@ Info : 1054 Este Chip PL ya se ha usado.

¢Quiere proseguir con medicion?

No

Ver.0.29 2024/12/26 13:43 =CI)) chi36.0°C
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5 Una vez que el ID del chip coincida, se mostrard la siguiente pantalla.

Channel 1

Ver.0.29 2024/12/26 13:43 =)

Solicitud

Comentario

5

Gestion de Lotes

i

Resultados

Ch.l 36.0°C

No. 0003

ID de la muestr SAMPLE-ID_1234567890
ID de paciente SAMPLE-ID_1234567890
Ensayo PL

Chip: 2024/12/31 ABCDEFGH
Reservoir Set ABCDEFGH
Presién: kPa
Presion de base: kPa

admin

6 Insertar el chip en la platina del canal donde se vaya a hacer la medicién, insertarlo directamente a la

parte posterior hasta que se detenga.

Permitir que el chip se aclimate a temperatura ambiente durante al menos 30

minutos antes de efectuar un ensayo.
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7 Cuando se detecta el chip, comienza el calentamiento y se muestra la pantalla siguiente para indicar
que el calentamiento esta en curso. Esperar algun tiempo hasta que la temperatura se estabilice. Una
vez finalizado el calentamiento, la preparacién del chip se ha completado. El calentamiento podria

tardar varios minutos en completarse.

£ Channel 1 0O Channel 2 &

£ 17

i
Solicitud

Comentario

o

Gestién de Lotes

Ve

Resultados

No. 0003

ID de Lla muestr SAMPLE-ID_1234567890
ID de paciente SAMPLE-ID_12345678390
Ensayo PL

Chip: 2024/12/31  ABCDEFGH
Reservoir Set ABCDEFGH
Presién: kPa
Presidn de base: kPa

Ver.0.29 2024/12/26 13:44 =CT)) chi36.0°C ch.2 36.0°C

Si no se detectan chips

Si la pantalla no cambia para mostrar que el calentamiento esta en curso tras insertar el chip, este no se ha
detectado correctamente. Retirar el chip e insertarlo nuevamente.

* Sino se detecta el chip tras volver a insertarlo, sustituirlo por uno nuevo.
* Comprobar la etiqueta del chip y, si no hay ninguna anomalia, limpiar la

seccion de medicidn del chip. Ver "11.4.2 Limpieza de la seccidén de medicidn

del chip".

* Siel error de deteccidn se repite tras sustituir el chip y limpiar la seccion de
medicion del chip, contactar con su distribuidor local.
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6.4 Inyeccién de muestra

Una vez finalizado el calentamiento del chip y cuando aparezca la pantalla que se muestra a continuacion,
inyecte la muestra segun los pasos siguientes.

PL x 2
e Channel 1 0O Channel 2 = ‘ @:} ‘
No. 0003
17 ID de la muestr SAMPLE-ID_1234567890
- ID de paciente SAMPLE-ID_1234567890
Solicitud Ensayo PL
Comentario
:;‘/ Chip: 2024/12/31 ABCDEFGH
= Reservoir Set ABCDEFGH
Gestion de Lotes
| : Presién: kPa
Presidn de base: kPa
Ok
Resultados

Ver.0.29 2024/12/26 13:45 =CI])) chi36.0°C Ch.2 36.0°C

* Este procedimiento podria suponer un riesgo de infeccidn. Para prevenir una
contaminacién que implique riesgos bioldgicos, llevar siempre equipo de
proteccién personal, como guantes de proteccion y proteccién ocular, y ropa

@ protectora, como una bata de laboratorio.
A * Elfluido residual, y los chips, Reservoirs y Over-caps utilizados pueden suponer
un riesgo de infeccién si se tocan directamente. Eliminarlos como residuos

médicos conforme a las leyes y reglamentos del pais donde se generen los
residuos.

/\ PRECAUCION

* No utilizar consumibles que no se indiquen en "13.1Lista de consumibles" y
“13.2

* Lista de productos relacionados con los ensayos".

* Los chips y otros consumibles deben utilizarse dentro de sus fechas de
caducidad. Las fechas de caducidad se pueden encontrar en la etiqueta de los
consumibles.

* Consultar las instrucciones suministradas con el chip para conocer las
precauciones de manipulacion y los resultados de la medicién de las muestras
de sangre relacionadas con esta.

* Leer y comprender el manual de instrucciones del chip antes de hacer
mediciones.

Si no se estd seguro de los pasos a seguir, consultar las instrucciones que
aparecen en el lado izquierdo de la pantalla.
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Extraer la boquilla del canal pertinente de la botella de residuos y limpiar el aceite mineral con un pafio

absorbente de laboratorio sin polvo, etc.

El aceite mineral debe tratarse como material infeccioso y

eliminarse como residuo médico conforme a las leyes y
reglamentos del pais donde se generen los residuos.

\

Punta de la boquilla

Volver a colocar la boquilla en el portaboquillas del canal pertinente.

El tubo debe quedar completamente alojado al interior del portaboquillas.

ZACROS Corporation
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3 Colocar el Reservoir en la punta de la boquilla como se muestra en la imagen.

4 Tras conectar el Reservoir a la boquilla, pulsar [Ok].

Channel 1

Ver.0.29

Ok

2024/12/26 13:45

Solicitud

Comentario

z

Gestidn de Lotes

£

Resultados

Ch.] 36.0°C

No. 0003

ID de la muestr SAMPLE-ID_1234567890
ID de paciente SAMPLE-ID_1234567890
Ensayo PL

Chip: 2024/12/31 ABCDEFGH
Reservoir Set ABCDEFGH
Presién: kPa
Presidn de base: kPa

admin
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5 Inyectar la muestra en el Reservoir del canal utilizado para efectuar la medicidn. Inyectar
cuidadosamente la muestra (consultar las instrucciones de uso de cada chip en cuanto al tipo de
muestra, el método de preparacion y el volumen de inyeccion) por el panel lateral del Reservoir,

asegurandose de que no haya burbujas de aire en la sangre cuando ingresa el reservoir.

Reservoir

6 Tras inyectar la muestra en el Reservoir, pulsar [Ok].

Ver.0.29

Channel 1

PL
O Channel 2 é2j>
No. 0003
w.—/ ID de la muestr SAMPLE-ID_1234567890
Lo ID de paciente SAMPLE-ID_1234567890
Solicitud Ensayo PL
Comentario
::_/ Chip: 2024/12/31 ABCDEFGH
= Reservoir Set ABCDEFGH
Gestidn de Lotes
Presion: kPa

s

Ok

Resultados

2024/12/26 13:46

Ch.1 36.0°C

Presion de base: kPa

Ch.2 36.0°C
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7 Colocar el Tapdn del depdsito con Over-cap en el Reservoir donde se inyectd la sangre. Presionar con
firmeza perpendicularmente desde arriba y permitir que el exceso de sangre rebalse hacia el Over-cap.

| S
Over-cap
e ——

Tapon del depdsito ; .a-b

Reservoir

8 Asegurarse de que no quede ningln espacio entre el Reservoir, el Tapdén del depdsito y el Over-cap.

Si hay demasiada sangre en el Reservoir, podria salir
desprendida al cerrar el Tapdén del depdsito. Respetar el
volumen de inyeccidn especificado.
9 Retirar Unicamente el Over-cap. El Over-cap retirado debe eliminarse adecuadamente como residuo
infeccioso.
Over-cap
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10  Pulsar [Ok] cuando se haya retirado y eliminado el Over-cap.

Channel 1
No. 0003
1_—/ ID de Lla muestr SAMPLE-ID_1234567890
b ID de paciente SAMPLE-ID_1234567890
Solicitud Ensayo PL
Comentario

R
E Chip: 2024/12/31  ABCDEFGH
Reservair Set ABCDEFGH

Gestibn de lotes

l C Presion: kPa
Presién de base: kPa

Resultados

Ver.0.29 2024/12/26 13:46 =CT) ch.36.0°C Ch.2 36.0°C admin

11  Sujetar el reservoir de plastico (no la boquilla metalica) y levantar el conjunto reservoir-boquilla en su
totalidad.

Reservoir

Boquilla del reservoir

12 Empujar con cuidado el Reservoir con un ligero movimiento giratorio en la ranura de insercién del chip
(con el anillo auxiliar) hasta notar que ha quedado asegurado.

Ranura de insercién

Si el chip tiene dos canales de alimentacion y una de las ranuras de insercion ya
se ha utilizado, utilizar la otra ranura.
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13 Comprobar que el chip y el Reservoir estén colocados sin espacio entre si y que no haya ingresado

sangre al chip antes de iniciar el ensayo. Si se han colocado correctamente, pulsar [Ok].

<)

Channel 1

4=

2024/12/26 13:47

Solicitud

Comentario

&

Gestibn de Lotes

L

Resultados

=)

Ch.1 36.0°C

No. 0003

ID de La muestr SAMPLE-ID_1234567830
ID de paciente SAMPLE-ID_1234567890
Ensayo PL

Chip: 2024/12/31 ABCDEFGH
Reservoir Set ABCDEFGH
Presidn: kPa
Presion de base: kPa

Ch.2 36.0°C admin

14 La indicaciéon de [>] cambiara a [|E|] y se podra pulsar para iniciar la medicién.

Channel 1

Ver.0.29

2024/12/26 13:48

Solicitud

Comentario

5

Gestién de Lotes

Vs

Resultados

=)

La preparacién del ensayo se ha completado.
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No. 0003

ID de Lla muestr SAMPLE-ID_1234567890
ID de paciente SAMPLE-ID_1234567890
Ensayo PL

Chip: 2024/12/31  ABCDEFGH
Reservoir Set ABCDEFGH
Presidn: kPa
Presién de base: kPa

Ch.2 36.0°C admin
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6.5 Inicio de la medicién

Pulsar [P>] para efectuar la medicién.

@ Channel 1

No. 0003
17 ID de La muestr SAMPLE-ID_1234567890
- ID de paciente SAMPLE-ID_1234567830
’ ’ Solicitud Ensayo PL
Comentario
l =)
E. Chip: 2024/12/31  ABCDEFGH
Reservoir Set ABCDEFGH
Gestibn de Lotes
| C Presién: kPa
Presi6n de base: kPa
’ Resultados

Ver.0.29 2024/12/26 13:48 =) chi3eoc Cch:2 36.0°C admin
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6.6 Medicién en curso

Durante la medicidn, se muestra en pantalla un grafico de presidn vs. tiempo transcurrido. La medicion contintda

hasta que se alcanza el siguiente estado:
* La presion medida alcanza la presién de oclusién
* Ha transcurrido el tiempo maximo de ensayo desde iniciada la medicién

* Se efectla una parada de emergencia

Channel 1 u
No. 0003
7
60 i Ensayo PL
48
.
24 ;
12 _J./
==
0 E/ Chip: 2024/12/31
0 2 4 6 8 10 Reservoir Set

: Presién:
Presi6n de base:

Resultados

Ver.0.29 2024/12/26 13:53 =) chi360°C Ch.2 36.0°C

Si se produce alguno de los siguientes errores, se efectlia automaticamente una

ID de la muestr SAMPLE-ID_1234567890
ID de paciente SAMPLE-ID_1234567890

&

ABCDEFGH
ABCDEFGH

parada de emergencia. Tras la parada de emergencia, seguir el método de solucidn

mostrado en pantallay en "12.2

Acerca de los mensajes de error".

* EO11 Error de presion atmosférica

* EO012 Error de presion basal

* EO013 Presidn excede limite superior

* EO014 Presién por debajo de limite inferior

* EO015 Caida de presidon andmala

* E020 Volumen de la bomba por debajo de umbral
* EO022 Error de sensor de presion

* E023 Error de calentador

CUIDADO

No tocar la boquilla ni el Reservoir durante la medicion.

No retirar el chip de la secciéon de medicidn durante la medicion.
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Como leer la pantalla "Medicion"

1
Channel 1 Channel 2
No. 0003
KPa ID de la muestr SAMPLE-ID_1234567890
: ID de paciente SAMPLE-ID_12345678390
aly Ensayo PL
48
36 ‘
24 ‘
¢ | 2
0 ‘ | Chip: 2024/712/31 ABCDEFGH
0 2 4 6 8 10 Reservoir Set ABCDEFGH
min
I 3
Presidn: 20. kPa
Presién de base: 5.2 kPa
Resultados | 4
2024/12/26 13:5 =1])) chi36.0°C Cch.2 36.0°C admin
5

Numero Nombre Descripcion
Boton [Channel 1] Pulsar mientras se hace la medicidn para cambiar al otro

1 Boton [Channel 2] canal donde se quiera hacer una solicitud. Se muestra [P ]
para el canal que estd midiendo y [M] para el canal que no
esta en funcionamiento.

5 Grafico El eje horizontal muestra el tiempo transcurrido y el eje
vertical la presion.

3 Presion Muestra el valor actual de la presion del canal.

4 Presion de base Muestra el valor de la presién al inicio de la medicidn.

5 Boton [H] Parada de emergencia, efectuada al pulsar este botdn.
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Acerca de la parada de emergencia

Si se pulsa el botén [M] durante la medicidn, esta se detendrd. Pulsar [Si] cuando aparezca el mensaje de
confirmacion.

@ Info : 1019 éInterrumpir la medicion?

Channel 1

Ver.0.29 2024/12/26 14:01 =C1)) chi360°C Ch.2 36.0°C admin

No es posible retomar la medicién tras efectuar una parada de emergencia. Los
resultados de una medicidn de parada de emergencia se guardan hasta el punto de
parada. Sin embargo, no se calculan los resultados de la medicidn (OT, OST, AUC).

Acerca de las solicitudes durante la mediciéon
Durante la medicién utilizando un solo canal, se puede hacer solicitudes para el otro canal que no esté en uso.

Pulsar [Channel 1] o [Channel 2] en la pantalla para mostrar la pantalla de solicitud del canal que no esté en

uso.
i
No. 0004
o = ID de Lla muestr
/ ID de paciente
Solicitud Ensayo
Comentario
= in:
':/ Chip:
Gestidn de Lotes
C Presion: kPa
Presion de base: kPa
Resultados
Ver.0.29 2024/12/26 13:55 =CT)) chi360°C Ch.236.0°C
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6.7 Medicién completada

6.7.1 Eliminacion de chips y Reservoirs usados

Una vez completada la medicidn, eliminar los chips y los Reservoir utilizados del modo siguiente:

1 Retirar el Reservoir del chip. Tener cuidado de que el chip no se caiga del instrumento.
Reservoir
‘-""-.
\\
Chips
S

Ranura de insercién
de chip \___'_._,_,__—--"""'_#J

2 Retirar el Reservoir del chip con cuidado.
La sangre que queda en el Reservoir podria filtrarse.

Si el chip tiene dos canales de alimentacidn y se desea seguir utilizando el otro canal
de alimentacidn para la medicidn, no extraer el chip, dejarlo insertado.

Si se desea seguir utilizando el otro canal del chip con dos canales de alimentacidn,
introduzca de nuevo la solicitud. Si se desea autenticar el chip, consultar "Cémo leer
un chip cuando utiliza dos canales de alimentacién consecutivos" en "6.3

O

Insercion del chip”.
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2 Girar el Reservoir (horizontalmente) y retirarlo de la boquilla con un movimiento giratorio.

Boquilla

=
P

Reservoir

Retirar el Reservoir de la boquilla con cuidado. Tener cuidado de no aflojar la

‘: conexion entre el conducto y la boquilla.
La sangre que queda en el Reservoir podria filtrarse, especialmente si el reservoir

no se mantiene en posicion horizontal cuando se retira la boquilla.

3 Eliminar adecuadamente el Reservoir retirado como residuo infeccioso.

4 Insertar la boquilla en la botella de residuos.

Botella de
residuos

5 Retirar el chip de la seccién de medicion y eliminarlo adecuadamente como residuo infeccioso.

* El fluido residual, y los chips, Reservoirs y Over-caps utilizados
pueden suponer un riesgo de infeccion si se tocan directamente.
Eliminarlos como residuos médicos conforme a las leyes y
reglamentos del pais donde se generen los residuos.
* No reutilizar chips, Reservoirs o Over-caps una vez utilizados.
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6 Una vez procesados el chip y el Reservoir, pulsar [Ok].

@ Info : 1018 Medicion completada

- Desechar deposito y chip usados.
Channel 1

: = > 0

N W (o= (- J

Ver.0.29 2024/12/26 13:56 =1))) chi36.0°C Ch.2 36.0°C

Pulsar [Ok] para mostrar la pantalla "Medicion".

Asi se completa el procesamiento del chip y el Reservoir usados.

6.7.2 Confirmacion de los resultados de la medicion

Los resultados de la medicion se muestran en la pantalla "Medicién", donde se pueden confirmar los detalles.
Los resultados de la medicion se guardan en el instrumento y pueden, ademas, imprimirse en la impresora si

esta estd activa.

PL
Channel 1 > | @
( \ No. 0003
kPa ID de La muestr SAMPLE-ID_1234567890
ID de paciente SAMPLE-ID_1234567890
o0 1’ | Ensayo PL
48
36 ﬁ
24 ;;
i
i
12
L
0 E-)/ Chip: 2024/12/31 ABCDEFGH
0 2 4 6 8 10 Reservoir Set ABCDEFGH
\ i,
C Presidn: 60.9 kPa
Presion de base: 5.2 kPa
= Completar Resultados  AUC: 3915 >= 260

Ver.0.29 2024/12/26 13:59 =C1])) chi36.0°C Ch.2 36.0°C

Si no se desea utilizar la impresora para imprimir en tiempo real, se puede
configurar para que no imprima en la seccion "Ajustes de impresora" de la pantalla

"Ajustes". Ver "9.3
Ajustes de impresora" para mas informacion.

/\ PRECAUCION

No tocar la cuchilla al interior de la impresora cuando se corte el papel de la
impresora. De lo contrario, podrian producirse lesiones.

Manual del usuario del T-TAS wS Ver.1.0 75 ZACROS Corporation

wS-LBL-0001es



6.7.3 Medicién completada

Tras la confirmacidn, pulsar [Completar].

2

No. 0003

KkPa ID de La muestr SAMPLE-ID_1234567890
ID de paciente SAMPLE-ID_1234567890
60 [ Ensayo PL
48 H
24 ;;
i
i
12
=]
0 E/ Chip: 2024/12/31 ABCDEFGH
0 2 4 6 8 10 Reservoir Set ABCDEFGH
min
C Presidn: 60.9 kPa
Presidn de base: 5.2 kPa
» Completar : : >=
E Resultados e 2915 260

Ver.0.29 2024/12/26 13:59 =CT)) chi36.0°C Ch.2 36.0°C

Asi se completa el procedimiento de medicidn.
Se efectia una SC simple y se muestra la pantalla "Solicitud".

Autenticacion de los resultados de la medicion
Si tanto [Autenticar] como "Impresion en tiempo real" estan establecidos como [Activar] en la pantalla "Ajustes

LIS", se mostrara el botdn [Autenticacion] en lugar del boton [Completar]. Tras confirmar los resultados, seguir
el siguiente procedimiento para que el administrador efectue la autenticacion y se exporten los resultados de

la medicidn al LIS antes de completar la medicion.

De modo predeterminado, el ajuste [Autenticar] esta establecido en [Desactivar].
Para cambiar el ajuste, consultar "9.4 Ajustes LIS".

1 Pulsar [Autenticacion].

Channel 1 & @

No. 0001

ID de Lla muestr SAMPLE-ID_1234567890
ID de paciente SAMPLE-ID_1234567890
Ensayo PL

24
i
12
)
0 E/ Chip: 2024/12/31 ABCDEFGH

Reservoir Set ABCDEFGH

o
o
~——

l C Presidn: 60.9 kPa
Presi6n de base: 5.2 kPa

Cf Autenticacion AUC: 3915 >= 260
Resultados

Ver.0.29 2024/12/26 14:24 =CI])) chi36.0°C Ch.2 36.0°C admin

Pulsar [Autenticacidn] para acceder a la pantalla "Autenticacién".
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2 En la pantalla "Authentication", seleccionar y pulsar el administrador del que desea recibir la
autenticacion.

Authentication

Cancelar

2024/12/26 14:44 ={1) chi3z60°C 236.0" admin

Unicamente se muestran los nombres de usuario con privilegios de administrador.

3 Pulsar [Ingresar] y pedir al administrador que ingrese su contrasefia; a continuacién, seleccionar y
pulsar [Autenticacién] o [Sin autenticar].

II Autenticacion I

Nombre de usuario admin

Sin autenticar Autenticacion

Ver.031 2025/03/06 14:37 =CT)) chi360c Ch.2 36.0°C admin
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4 Cuando el administrador pulsa [Autenticacidn], los datos se exportan al LISy, a continuacion, se
muestra la pantalla "Resultados de la medicién".

€
@ Info : 1025 Salida LIS en curso

ver.0.29 2024/12/26 15:21 =(1)) chi36.0°C ch.2 36.0°C admin

Si se pulsa [Sin autenticar], se mostrara la pantalla "Resultados de la medicion" sin
exportarse al LIS.

Asi se completa el procedimiento de autenticacion de los resultados de la medicidn.
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N {  Gestidn de lotes

Pulsar [Gestidon de lotes] en la pantalla "Menu" para mostrar la pantalla "Gestion de lotes", donde se puede
registrar la informacién sobre los consumibles utilizados para cada ensayo. Una vez hecho el registro, se puede
confirmar el ID de cddigo de barras y el nimero de lote. Registrar la informacion del lote cuando se cambie el

lote de los consumibles a utilizar.

B &

Ensayo : PL Cambiar ensayo

Reservoir Set

Ver.0.29 2024/12/26 15:35 =C1)) chi3eoc Ch2 36.0°C admin

7.1 Método de registro

El registro se efectia mediante el siguiente método:

1 Pulsar [Cambiar ensayo].

€ &

Ensayo : PL Cambiar ensayo

Reservoir Set

Ver.0.29 2024/12/26 15:35 =C1)) chi3eoc Ch.2 36.0°C admin

Se muestra la pantalla "Seleccionar ensayo".
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2 Seleccionar el ensayo y pulsar [Ok].

@ Gestion de Lo|
Seleccionar ensayo
~ U

Ok

Ver.0.29 2024/12/26 15:36 ={1)) chi136.0°C admin

3 Pulsar [Reservoir Set].

G Gestion de Lotes

‘ Ensayo: PL Cambiar ensayo 1

Reservoir Set

Ver.0.29 2024/12/26 15:37 =CT)) chi360°C Ch.2 36.0°C admin

Se muestran los detalles del Reservoir set.

G PL Chip Reservoir Set

ID 18003ABCDEFGH

Numero de lote ABCDEFGH

Ver.0.29 2024/12/26 15:37 =) chl36.0°C Ch.2 36.0°C admin
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4 Registrar el ID de los consumibles. Pulsar [Ingresar].

G PL Chip Reservoir Set

ID 18003ABCDEFGH

Numero de lote ABCDEFGH

Ver.0.29 2024/12/26 15:37 =CT) chi3zsoc Ch.2 36.0°C admin

Aparece la pantalla "Introducir ID".

Introducir ID b 4
I
1 2 3 4 5 6 7 8 9 0 ABC
Q w E R T Y U | 0 P abc
A S D F G H J K L 3 Mark
z X E \' B N M & =
Clear Del & Space Enter

Ver.0.29 2024/12/26 15:38 B .1 36.0" h.2 36.0" admin

5 Escanear el QR Code del Reservoir set con el lector de cédigos de barras. Una vez escaneado, el
numero del QR Code se ingresara en la pantalla "Introducir ID".

(1) PL Chip Reservoir set I v |

e EEm)
-18003 ® 1 2 3 4 5 6 @ 8 9 0

M XOOO-PLXX c € E]E V.OO afl wlellrETHRYH O | off p abc

ZACROS Corporation MDSS Gl A S D F G H J K L Mark
1-1-1 Koishikawa Bunkyo-ku, - SEN vaben 4130175 Hannover,
,‘ Takyo 112-0002 lapan EE 4Gy
z X c v B N M + -
{0

1)04589448510099( 10} XXXX-PLXX TPO15-8
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El ID también se puede ingresar en la pantalla "Teclado". Al ingresarlo en la
pantalla "Teclado", deben omitirse los guiones.

Para ingresar el ID del Reservoir mediante el teclado, ingresar la siguiente
informacidn en el siguiente orden, sin espacios ni guiones:

(1) N.2 de referencia del set de Reservoir [5 digitos], (2) nimero de lote del set
de Reservoir [8 digitos]. En el ejemplo anterior, el ID seria 18003XXXXPLXX.

Esta informacidn puede confirmarse en la etiqueta del Reservoir set.

6 Se registrara el nimero de lote.

< &

ID 18003ABCDEFGH 7 Ingresar

Numero de lote ABCDEFGH

Ver.0.29 2024/12/26 15:40 =CT) chi36.0°C ch.2 36.0°C
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= 8

Pulsar [Resultados] en la pantalla "MenU" para mostrar la pantalla "Resultados de la medicién", donde se
pueden confirmar los resultados de la medicion. Se pueden guardar hasta 5000 resultados. Se pueden
confirmar los detalles de los resultados de la medicién y efectuar busquedas utilizando criterios especificos.

Resultados de la medicion

Los resultados de la medicién también se pueden exportar a una unidad flash USB o al LIS.

&~

&

Fecha/Hora No. ID de Lla muestra Ensayo Resultado | Indicador
2024/12/2316:35 No.0004 1 PL E001 A\
2024/12/2510:45 No.0005 SAMPLE PL 3905 ===
2024/12/2511:00 No.0006 SAMPLE PL 390.5 E
2024/12/25 11:21 No.0007 SAMPLE PL 3916| ——
2024/12/ 25 15:32 No.0001 SAMPLE PL 3915 -
2024/12/2515:44 No.0002 SAMPLE PL 3915 ===
2024/12/26 13:489 No.0003 SAMPLE PL 391.6;| ————
2024/12/26 14:05 No.0004 SAMPLE Pl 3916 | -——-
2024/12/26 14:16 No.0001 SAMPLE PL 3915 sea
2024/12/26 14:34 N0.0001 SAMPLE PL 3905 e v

Sﬁ:gﬁ;;?: g:i:cecl%rn Exportar a Detalle %

Ver.0.29

=)

2024/12/26 16:41 Ch.l 36.0°C Ch.2 36.0°C

Cuando se obtengan nuevos resultados de la medicién y el nimero de resultados de

la medicion guardados supere los 5000, se eliminaran primero los datos mas

antiguos.

Efectuar periédicamente copias de seguridad de los datos de los resultados de la

medicion.

Ver "8.3 Exportacion de resultados" para la salida y la copia de seguridad de los

resultados de la medicién.

Ver"

Salida de informacion de mantenimiento" en "11.1.4
Gestion de datos y registros" para obtener instrucciones sobre cémo realizar copias

de seguridad de los datos, incluyendo los registros de funcionamiento del

instrumento.
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8.1

Como leer la pantalla "Resultados de la medicion"

&

1 Fecha/Hora No. ID de la muestra Ensayo Resultado [ Indicador
2024/12/2316:35 No.0004 1 PL E0O1
2024/12/2510:45 No0.0005 SAMPLE PL 390.5 SR
2024/12/25 11:00 No.0006 SAMPLE PL 390.5 me=s
2 2024712725 11:21 No.0007 SAMPLE PL 3916 =T 3
2024/12/25 156:32 No.0001 SAMPLE PL 3915 S
2024/12/2515:44 No.0002 SAMPLE PL 3915 B
2024/12/26 13:49 No0.0003 SAMPLE PL 391.5 e
2024/12/26 14:05 No.0004 SAMPLE PL 3916 =mTmm
2024/12/26 14:16 No.0001 SAMPLE PL 3915 i
2024/12/26 14:34 N0.0001 SAMPLE 390.5 )
B N T
multiple seleccion
Ver.0.29 2024712726 15:41 J|G=R =) chi3{pc Ch.2 36.0°C
4 5 6 7 8
Numero Nombre Descripcion
Indica los elementos mostrados en la lista de datos.
"Fecha/Hora": La fecha y hora en que se efectud la medicion
"No.": El nimero de medicién del paciente o de la muestra de control
de calidad
, "ID de la muestra": El ID de la muestra ingresado al momento de la
1 Titulos de las columnas .
medicién
"Ensayo": El ensayo utilizado en la medicién
"Resultado": Los resultados de la medicidn del ensayo
“Indicador": Informacidn sobre errores producidos durante la
medicién
Se muestra una lista con los resultados de la medicidn. Se puede
2 Resultados de la medicion pulsar un resultado de la medicién para seleccionarlo, el resultado
seleccionado de la medicién se muestra en verde.
Pulsar [] para seleccionar el resultado de la medicion de la linea
inmediata superior, y pulsar [{ /] para seleccionar el resultado de la
3 Barra de desplazamiento medicion de la Iineé inmediat.a inferior. Mantener pulsado [Ty [{/]
para un desplazamiento continuo. Pulsar el recuadro de
desplazamiento en el centro para seleccionar los resultados de la
medicidén en la ubicacién pulsada.
4 Botdn [Seleccidn multiple] / | Pulsar los botones [Seleccién multiple] y [Finalizar seleccién] para
Botdn [Finalizar seleccion] especificar el rango que se desea seleccionar.
5 Boton [Cancelar seleccion] Ar?ula'el rango s'elleccionado con los botones [Seleccidon multiple] y
[Finalizar seleccidn].
Envia los resultados de la medicidn del rango seleccionado mediante
los botones [Seleccién multiple] y [Finalizar seleccion] a la impresora,
6 Botdn [Exportar a] unidad flash USB o LIS.
Estd desactivado mientras se efectiia una seleccién (en tanto se
muestra el botdn [Finalizar seleccion]).
. Los detalles del resultado de la medicién seleccionado se pueden ver
7 Boton [Detalle] . .
mediante este botdn.
- Los resultados de la medicién se pueden filtrar y mostrar por [Tipo],
8 Botdn [Filtro] . . .
[Estado], [Periodo] e [ID] mediante este botdn.
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8.2

Detalles de los resultados de la medicion

Los detalles de los resultados de la medicion se pueden ver al pulsar [Detalle] mientras se seleccionan los datos. Una
vez completada la revision, pulsar [<—] en la esquina superior izquierda para regresar a la pantalla "Resultados de la

medicion".

8.3

=

Fecha/Hora 2024/12/2510:45:02

No. No.0005 Ch.l < >
ID de Lla muestra SAMPLE-ID_1234567890

ID de paciente PATIENT-ID1234567830 e

Ensayo PL 60 i

Indicador T 48 H

Tiempo de extraccidn de sangne:43 36

ID del operador admin
Comentario no comment
Chip 2024/12/31 ABCDEFGH . 5 4 c & .
Reservoir Set ABCDEFGH
min
Presion de base: 5.2 kPa
AUC: 3905 >=260

&

=)

Ver.0.29

2024/12/26 15:42

Ch.l 36.0°C

Ch.2 36.0°C

* Pulsar [>] o [<] encima del grafico para cambiar a los detalles de los resultados de
la medicidn anterior o posterior.
* El texto completo de los comentarios se puede ver al pulsar [...] en la fila
Comentario.

Exportacion de resultados

Los resultados de la medicién del rango seleccionado se pueden exportar a la impresora, unidad flash USB o
LIS. Seleccionar y exportar los resultados de la mediciéon mediante el siguiente método:

1

Manual del u

Pulsar para seleccionar el resultado de la medicion que sera el punto inicial del rango seleccionado.

=

&

Fecha/Hora No. ID de la muestra Ensayo Resultado | Indicador
2024/12/23 16:35 N0.0004 1 PL E001 A
2024/12/ 25 10:45 No.0005 SAMPLE PL 3905 ————
2024/12/25 11:00 N0.0006 SAMPLE PL 3905| ---—-
2024/12/25 11:21 N0.0007 SAMPLE PL 3915 -——-
2024/12/ 25 16:32 No.0001 SAMPLE PL 3915 --——-
2024/12/25 15:44 N0.0002 SAMPLE PL 3915 --——-
2024/12/26 13:49 N0.0003 SAMPLE PL 3915| -——
2024/12/ 26 14:05 N0.0004 SAMPLE PL 3915 --——-
2024/12/26 14:16 N0.0001 SAMPLE PL 3915 -——-
2024/12/26 14:34 No.0001 SAMPLE PL 3905| ---—- A4

Sﬁ:g&ic;?: g:{]eccecliaérn Exportar a Detalle %

=)

Ver.0.29 2024/12/26 15:43 Ch.] 36.0°C Ch.2 36.0°C
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2 Pulsar [Seleccién multiple] para establecer el punto de inicio del rango seleccionado.

@ Resultados de la medicion

Fecha/Hora
2024/12/23 16:35

Ensayo
PL

Resultado

Indicador

E001 /\

2024/12/25 11:00

2024/12/25 11:21

2024/12/2515:32
2024/12/25 15:44
2024/12/2613:49
2024/12/26 14:05
2024/12/26 14:16
2024/12/26 14:34

Seleccion
multiple

Fecha/Hora

2024/12/2316:35

2024/12/25 11:00
2024/12/25 11:21

2024/12/25 15:32
2024/12/2515:44
2024/12/2613:49

2024/12/26 14:16

2024/12/26 14:34

cancelar
seleccion

Finalizar
seleccion

No. ID de la muestra
No.0004 1
No.0006 SAMPLE
N0.0007 SAMPLE
No.0001 SAMPLE
N0.0002 SAMPLE
No.0003 SAMPLE
No0.0004 SAMPLE
No.0001 SAMPLE
No0.0001 SAMPLE

cancela’r
seleccion

No.
N0.0004 1

ID de la muestra

No.0006 SAMPLE
N0.0007 SAMPLE
No.0001 SAMPLE
No.0002 SAMPLE
No.0003 SAMPLE

No.0001

No.0001

SAMPLE
SAMPLE

Exportar a

Ensayo

PL

PL
PL
PL
PL
PL

Detalle

Resultado

Indicador

EO001 /\

El punto inicial se volvera azul y el punto final verde.

* Para anular la seleccion, pulsar [Cancelar seleccién].
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4 Pulsar [Finalizar seleccidon] para seleccionar el rango desde el punto inicial hasta el punto final. Los
resultados de la medicidn mostrados en azul y verde corresponden al rango seleccionado.

&

Fecha/Hora

No. 1D de la muestra

2024/12/23 16:35 NO.0004
2024/12/25 11:00 No.0006
2024/12/25 n:21 No.0007 £ o
2024/12/2516:32 No.0001 £ A
2024/12/25 16:44 No.0002 & S
2024/12/26 13:49 N0.0003

2024/12/26 14:05

2024/12/26 14:16 No.000!

2024/12/26 14:34 No.000!

Finalizar cancelar
eleccion seleccion

2024/12/26 15:44 (o =CID)  cni 360°C

&

A

&«

Fecha/Hora

2024/12/23 16:35

2024/12/26 14:05
2024/12/26 14:16
2024/12/26 14:34

Seleccion
multiple

No. 1D de la muestra Ensayo | Resultado | Indicacor |
N0.0004 oL A |
No.0001
No.000! i \V4 l

cancelar '
=
seleccion Exportar a Detalle 2

2024/12/26 15:46 (Sl =CID)  chi 36.0°C Ch2 36.0°C

5 Pulsar [Exportar a] y, a continuacion, pulsar para seleccionar un destino de exportacién.

-

Fecha/Hora

No. 1D de La muestra Ensayo | Resultado | Indicagor

2024/12/23 16:35 N0.0004 PL

2024/12/26 14:16 No.000!

2024/12/26 14:34 No.000!

Seleccion cancelar
miltiple seleccion

ver.0.29 2024/12/26 15:46 (S =CID)  chi 360

Detalle

&

Exportar a

d%] Impresora % LIS

E=H  unidad flash USB

2024/12/26 15:47 (R =CID)  chi 360°C Ch2360°C

Seleccionar un destino de exportaciéon para iniciar la exportacion.

El rango seleccionado se mantiene hasta que se regrese a la pantalla "Menu" o

se pulse [Cancelar seleccion].

* Para obtener un Unico resultado en lugar de un rango, no es necesario
seleccionar un punto inicial y un punto final. Pulsar para seleccionar el
resultado que se desea exportar y, a continuacion, pulsar [Exportar a].
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Cuando se exporte a una unidad flash USB

Insertar una unidad flash USB en el puerto USB del instrumento y, a continuacidn, seguir las instrucciones de
"8.3 Exportacion de resultados" para exportar a la unidad flash USB. En este caso, se exportara un archivo en
formato de valores separados por comas (CSV) a la unidad flash USB.

Puerto USB

Unidad flash USB

Insertar una unidad flash USB en el puerto USB ubicado en la parte frontal del
instrumento.

Si se exportan datos varias veces a la misma unidad flash USB el mismo dia, los
nuevos datos se afiadiran al archivo CSV que se guardd en primer lugar.

S

Si los resultados exportados un dia anterior aun permanecen en la unidad flash
USB, se guardaran como datos independientes y no se sobrescribiran.

Una vez finalizada la exportaciéon a la unidad flash USB, extraer la unidad flash USB del puerto USB del
instrumento.

o Puerto USB

/ Unidad flash USB

CUIDADO

No se pueden utilizar discos duros externos.

Utilizar una unidad flash USB que no tenga funcién
de contrasena.
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8.4 Filtro de resultados

Los resultados de la medicién se pueden filtrar y mostrarse por periodo, ID, etc. Seleccionar los criterios que se
desea filtrar y pulsar [Ok].

Filtro

Tipo No. M Qc. M

Estado Normal M Error M

Periodo / Seleccionar Todos periodos
ID Todos los ID # Seleccionar

ID de paciente [] ID de la muestra M
Ok Cancelar
Ver.0.29 2024/12/26 15:48 =CID) chi36.0°C Ch.2 36.0°C

admin
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4 9 Ajustes

Al pulsar [Ajustes] en la pantalla "Menu" se muestra la pantalla "Ajustes" desde la cual se pueden cambiar los
ajustes de sistema del instrumento y establecer los ajustes de la impresora, el LIS, etc. Pulsar para seleccionar
el elemento cuyos ajustes se desee cambiar. Los ajustes que se pueden cambiar varian segun el tipo de cuenta.
Las cuentas con privilegios de usuario pueden cambiar los [Ajustes de sistema] y los [Ajustes de contrasefia], y
las cuentas con privilegios de administrador pueden cambiar todos los elementos.

NG Al &

I{é} Sistema Administrador

|
[%] Impresora L‘?’g& LIS
=07

Cambiar contrasena

Ver.03l 2025/03/05 15:55 =C1])) chi36.0°C Cch.2 36.0°C admin

Ejemplos de ajustes de uso frecuente

Ajustes Nombre del elemento

Volumen Sistema

Cambiar contraseina Cambiar contrasefia

Registro y eliminacidn de usuarios (ajustes de
& 4 (aj Administrador

cuenta)
Selecciéon de idioma Administrador
Ajustes de tiempo de extraccion de sangre Administrador
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9.1 Ajustes de sistema

Se pueden cambiar los ajustes relacionados con la pantalla del instrumento y los sonidos de funcionamiento.
Se pueden cambiar mediante una cuenta con privilegios de usuario o administrador.

G

Formato de fecha YY/MM/DD MM/ DD/ YY DD/ MM/ YY YYYYMMDD YYYY./MM/DD
AF(‘a(.:hva/H(‘)r‘av ' . / B Cz.imbiz;r‘fecha / Cambiar hora

1 .‘.lom.rﬁen.. o y 3 e ; .'_ XTI Rt PO RXRERD o .i_}_ =
ABr.m.(.).de. b.a,nt;l.la.... ! 100 .................... %+ 2 -)‘._ g , % Ingresar

Ver.0.29 2024/12/26 15:49 =(1)) chi3z6.0°C Ch.2 36.0°C admin

Nombre del elemento ‘ Descripcion

Se puede cambiar el método de visualizacién de la fecha. Pulsar para

Formato de fecha . . L,
seleccionar el formato de visualizacion.

Fecha/Hora Pulsar el elemento que se desea cambiar para cambiar la fecha o la hora.

Volumen Pulsar [-] o [+] para cambiar el volumen en incrementos de 0 a 3.

Se puede cambia el brillo de pantalla en incrementos de 20 a 100. Pulsar [+]
Brillo de pantalla o [-] para ajustar el brillo en incrementos de cinco. Pulsar [Ingresar] para
ingresar el valor de brillo directamente en la pantalla "Teclado".
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9.2 Ajustes de administrador

Se puede establecer la desviacion temporal de la extraccion de sangre, afiadir o eliminar cuentas, activar la
preautenticacién, activar los ensayos RUO y cambiar el idioma en pantalla. Unicamente las cuentas con
privilegios de administrador pueden efectuar estos cambios.

&=

Tiempo de extraccion de sangre Hace 0 min Cambiar hora
éuenias Eliminar Regisiro
Preautenticacion Activar '
. Ensayo RﬁO Activar '
Idioma Espariol Cambiar idioma -

(&

Ver.0.3! 2025/03/05 13:34 =TD)) ch136.0°C Ch.2 36.0°C

Nombre del elemento

Tiempo de extraccion de sangre

Descripcion

Establece la introduccién automatica del tiempo de extraccion de sangre al
momento de introducir una solicitud.

Se puede establecer en un intervalo de 0 a 99 minutos desde [Cambiar
horal.

El valor predeterminado se establece en [hace 0 min], en cuyo caso no se
introduce automaticamente. Si no se utiliza la introduccidén automatica, el
usuario puede ingresar manualmente el tiempo de extraccidon de sangre.

Cuentas

Pulsar [Registro] para registrar un nuevo usuario.
Pulsar [Eliminar] para seleccionar y eliminar un usuario.

Preautenticacion

Se puede establecer para seleccionar un usuario con privilegios de
administrador antes de introducir una solicitud.

Ensayo RUO Se puede establecer para activar ensayos RUO (Research Use Only).
Se puede cambiar el idioma de la pantalla al seleccionarlo en la lista.

Numero Idioma Numero Idioma
01 Inglés 08 Sueco
02 Japonés 09 Danés

Idioma 03 Aleman 10 Finés
04 Italiano 11 Noruego
05 Neerlandés 12 Espafiol
06 Polaco 13 Portugués
07 Francés 14 Griego
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9.2.1 Registro de usuarios

1 Pulsar [Registro] en la pantalla "Ajustes de administrador".
OB justes o aam &

Tiempo de extraccion de sangre Hace 0 min Cambiar hora

Cuentas Eliminar Registro

Preautenticacion Activar
‘ .Ensayo RUO Activar A

Idioma | | -

Espariol Cambiar idioma

Ver.0.3! 2025/03/05 13:34 =) chi36.0°C Ch.2 36.0°C

Se muestra la pantalla "Registro de cuentas".

2 Pulsar [Ingresar] e ingresar el nombre de usuario y la contrasefia de la nueva cuenta que se desea

registrar.

Registro de cuentas

Nombre de usuario # Ingresar

Contrasefa / Ingresar

Tipo de cuenta Administrador

Cancelar

Ver.0.29 2024/12/26 15:51 =) chi360°C Ch.2 36.0°C

El nombre de usuario debe tener al menos 2 caracteres y la contrasefia debe
tener al menos 4 caracteres.

Las letras distinguen entre mayusculas y minusculas.
No se puede utilizar un nombre de usuario que ya exista.
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3 Pulsar [Registro].

Registro de cuentas
Nombre de usuario TTAS # Ingresar

Contrasefa *% %% Z Ingresar

Tipo de cuenta Administrador

Registro Cancelar

Ver.0.29 2024/12/26 15:52 =1])) chi36.0°C ch.2 36.0°C
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9.2.2 Eliminacidon de usuario

1 Pulsar [Eliminar] en la pantalla "Ajustes de administrador".
&« &

Tiempo de extraccion de sangre Hace 0 min Cambiar hora

Cuentas Eliminar Registro

Preautenticacion Activar Desactivar

Ensayo RUO Activar Desactivar

Idioma Espafiol Cambiar idioma

Ver.0.31 2025/03/05 13:34 =) chi36.0°C Ch.2 36.0°C

Se muestra la pantalla "Eliminar cuenta".

2 Pulsar el nombre de usuario de la cuenta que se desea eliminar.
Eliminar cuenta
. admin .
L‘ TTAS .
‘ HIROMI ‘
2 2
Cancelar

Ver.0.29 2024/12/26 15:56 =CID) chi36.0°C Ch.2 36.0°C

CUIDADO

Las cuentas eliminadas no se pueden restaurar.
Tener mucho cuidado al eliminar.

Tener en cuenta que, para evitar la eliminacién accidental de todas las cuentas,
la cuenta "admin", registrada de modo predeterminado, no se puede eliminar.
Recibir la contraseia de la cuenta "admin" del distribuidor en el momento de la
instalaciéon y conservarla.
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9.2.3 Acerca de la preautenticacion

Se puede establecer para seleccionar un usuario con privilegios de administrador antes de introducir una

solicitud.

e Ajustes de administrador

Tiempo de extraccion de sangre Hace 0 min Cambiar hora
- Cuentas ................................................................................ E“mmar ..................... Reglstm ..........
Preamentlcacmn ..................................................... e - &
Ensayo RUO ........................................................................... A ctwar ............. ﬁ ................................
ldmmaEspaﬁol ............................................... cambla”dloma

Ver.0.31 2025/03/05 13:34 ={T))) chi36.0°C Ch.2 36.0°C admin

Nombre del elemento Descripcion

Activar Antes de que se muestre la pantalla de solicitud, se debe seleccionar un
I\ . L L . o
usuario con privilegios de administrador e ingresar su contrasefia.
. La solicitud se efectta sin necesidad de seleccionar un usuario con
Desactivar . L
privilegios de administrador.
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9.3 Ajustes de impresora

Se pueden cambiar los ajustes relacionados con la impresora. Unicamente las cuentas con privilegios de
administrador pueden efectuar estos cambios.

G Ajustes de impresora

Salida en tiempo real Desactivar

Ver.0.3! 2025/03/05 14:10 =C1])) chi36.0°C Ch.2 36.0°C admin

Nombre del elemento Descripcion

Se puede establecer si los resultados se imprimen automaticamente o no

Salida en tiempo real L .
una vez finalizada la medicion.

Se puede establecer si el grafico mostrado en la pantalla "Resultados de la
Grafico de salida medicién" también se imprime cuando se imprimen los resultados de la
medicion.
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9.4 Ajustes LIS

Se pueden cambiar los ajustes relacionados con LIS. Pulsar los botones [Ajustes de salida] y [Comunicacidn]
para cambiar entre los detalles que se estan estableciendo. Unicamente las cuentas con privilegios de
administrador pueden cambiar los ajustes LIS.

9.4.1 Ajustes de salida

B &

Alustes Comunicacion
de salida

Desactivar

Desactivar

Ver.03! 2025/03/05 14:18 =) chi36.0°C Ch.2 36.0°C admin

Pulsar el botdn [Ajustes de salida] para cambiar los siguientes detalles:
Nombre del elemento ‘ Descripcion

Usar LIS Selecciona si se utiliza o no LIS.

Selecciona si se utiliza o no la funcidn de consulta LIS para la informacién de

Solicitud LIS .
solicitud.

Selecciona si los resultados de la medicion se envian o no al LIS al mismo

Salida en tiempo real . L
tiempo que se completa la medicion.

Selecciona si se efectdia o no la confirmacion de autenticacidn por parte de
un administrador al enviar a LIS.

Una vez completada la medicidn, se requiere un
procedimiento de autenticacion por parte de un usuario
con privilegios de administrador antes de poder enviar los
resultados de la medicién al LIS.

Los resultados de la medicidn se envian al LIS
inmediatamente tras completarse la medicidn.

Autenticacion Activar

Desactivar
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9.4.2

Comunicacion

Pulsar el boton [Comunicacion] para configurar los ajustes de "Direccién IP" y "Mascara de subred" del LIS.
Pulsar [Ingresar] para ingresar la informacion.

e Ajustes LIS

Ajustes unicacion
de salida

Direccion IP 127005 051 Ingresar

: Mascara ; de SUbred ............................ 2 552 5 5 255 % 0 .................................... lngresa r ..........
Gatewaypredetermmada ....................... 0000 ...................................... Ingresar .........
Dlreccm n : MA c ............................... 12_ 34_55_7 8 _90_12 .....................................................
D'reccmnlpdelhost ........................... 127001 ...................................... Ingresar ..........
Numemdepuermdelhost2575 ......................................................... I ngresar ..........

Ver.0.29 2024/12/26 15:58 =) chi3e0C

Manual del usuario del T-TAS wS Ver.1.0 99

wS-LBL-0001es

admin

ZACROS Corporation



9.5 Cambiar una contraseia

Si se inicia sesién con privilegios de usuario, se puede cambiar la contrasefia del propio usuario; si se accede
con privilegios de administrador, se pueden cambiar las contrasefias de todos los usuarios registrados en el

instrumento.
951 Si se ha iniciado sesion con privilegios de usuario
1 Pulsar [Cambiar contraseia] en la pantalla "Ajustes".

D &

@ Sistema
o "B

Cambiar contrasefa

Ver.03! 2025/03/05 14:29 =) chi36.0°C Ch.2 36.0°C HIROMI

Se muestra la pantalla "Cambiar contrasena".

2 Pulsar [Ingresar] para ingresar la contraseia actual y la nueva.

Cambiar contrasefia X

Contrasena actual
Nueva contrasefia / Ingresar
Confirmar nueva contrasena / Ingresar

Cancelar

Ver.0.29 2024/12/26 16:04 =) chi360°C Ch.2 36.0°C

* La contraseia debe tener al menos 4 caracteres.
* Las letras distinguen entre mayusculas y minusculas.
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3 Pulsar [Guardar].
I| Cambiar contrasefia X I
Contrasefia actual X% %% # Ingresar
Nueva contrasefia X% X% # Ingresar
Confirmar nueva contrasefa XRXK% # Ingresar
Guardar Cancelar
Ver.0.29 2024/12/26 16:05 =) chi3ze0’C Ch.2 36.0°C HIROMI
9.5.2 Si se ha iniciado sesion con privilegios de administrador
1 Pulsar [Cambiar contraseia] en la pantalla "Ajustes".
G
l{é} Sistema Administrador
[+]
[%] Impresora LIS
Cambiar contrasefa
admin
Se muestra la pantalla "Seleccionar usuario".
2 Pulsar el nombre de usuario de la cuenta cuya contrasefia se desea cambiar.
I| Seleccionar usuario I
[’ [ S
g [ S
g o [ S
Cancelar b 7
Ver.0.29 2024/12/26 16:07 =CT)) chi36.0°C Ch.2 36.0°C admin
Se muestra la pantalla "Cambiar contrasena".
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3 Pulsar [Ingresar] para ingresar la nueva contrasea.

Cambiar contrasefia

Nueva contrasefia / Ingresar
Confirmar nueva contraseria

Cancelar

Ver.0.29 2024/12/26 16:10 =CI]) chi36.0°C Ch236.0°C admin

* La contrasefia debe tener al menos 4 caracteres.
* Las letras distinguen entre mayusculas y minusculas.

4 Pulsar [Guardar].

Cambiar contraseiia

Nueva contraseria %% %% # Ingresar
Confirmar nueva contraseria X% %% / Ingresar
Cancelar

Guardar

2024/12/26 16:10 =) chi360°C Ch.2 36.0°C

Ver.0.29

ZACROS Corporation
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o 10 Procedimiento de salida

10.1 Apagado del sistema

Seguir los pasos que se indican a continuacién para apagar el sistema:

1 Pulsar [Cerrar sesidn] en la pantalla "Menu" para mostrar la pantalla "Cerrar sesién".

2 Pulsar [Apagar].

D &

| -): Cerrar sesion

Q) Apagar

Cancelar

Ver.03l 2025/03/05 14:43 ={T)) chil36.0°C Ch.2 36.0°C

10.2

Volver a colocar la cubierta

Volver a colocar la cubierta cuando no se utilice el instrumento.

Cubierta

® No utilizar una cubierta distinta a la especificada.
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«" 11 Mantenimiento

11.1 Acerca de la pantalla de mantenimiento

La pantalla "Mantenimiento" es donde se realizan los procedimientos de mantenimiento y gestion de datos.
Pulsar [Mantenimiento] en la pantalla "Menu" para abrir la pantalla "Ventilaciéon de burbujas".

Ventilacion de
burbujas

’Ei SC Manual

E" Sustitucion de
& botella de aceite

] Gestion de datos y
@ registros

&

Channel 1 Channel 2
v v
Iniciar Iniciar

Channel 1 & 2
A4

Iniciar

Ver.0.29 2024/12/26 16:12

Nombre del elemento ‘

Muestra el elemento para efectuar la ventilacién de burbujas del canal de
Ventilacion de burbujas alimentacion de fluido como mantenimiento después de iniciar el
instrumento o al efectuar la sustitucién de botella de aceite.

=C1]) chi360°C Ch.2 36.0°C

Descripcion

SC manual

Muestra el elemento para comprobar si hay fugas en el canal de
alimentacion de fluido.

Sustituciéon de botella de aceite

Restablece la cantidad residual en la botella de aceite cuando se rellena el
aceite.

Gestion de datos y registros

Selecciona los siguientes elementos en pantalla para guardar registros de
comunicaciones e imprimir los valores de ajuste.

* Guardar registro de comunicaciones

* Ajuste de parametros de impresion

* Historial de errores

* Salida de informacidn de mantenimiento
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11.1.1 Ventilaciéon de burbujas

Muestra el elemento para efectuar la ventilacion de burbujas del canal de alimentacion de fluido como
mantenimiento inmediatamente después de iniciar el instrumento cada dia o al efectuar la sustitucién de
botella de aceite. Pulsar [Mantenimiento] en la pantalla "Mend" para mostrar la pantalla "Ventilacidon de
burbujas".

Ventilacion de

burbujas Channel 1 Channel 2
v v
Iniciar Iniciar
ﬁﬁl SC Manual

E Sustitucion de

X botella de aceite Channevli &2

5 Iniciar
=4 Gestion de datos y
% registros

Ver.0.29 2024/12/26 16:12 =C1])) chi3e0°C Ch.236.0°C admin

Nombre del elemento ‘ Descripcion
Canal 1 Pulsar para efectuar la ventilacién de burbujas de la alimentacion de fluido
Iniciar para el Canal 1.
Canal 2 Pulsar para efectuar la ventilacién de burbujas de la alimentacion de fluido
Iniciar para el Canal 2.
Canales1y?2 Pulsar para efectuar simultdaneamente la ventilacion de burbujas de la
Iniciar alimentacion de fluido para los Canales 1y 2.

Para efectuar el procedimiento de ventilacion de burbujas, ver "11.2.1 Ventilacidn de
burbujas".
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11.1.2 SC Manual

Muestra el elemento para comprobar si hay fugas en el canal de alimentacién de fluido. Pulsar [SC Manual] en
la pantalla "Ventilacién de burbujas" para abrir la pantalla "SC Manual".

@ SC Manual

73~ Ventilacion de :
=2 bpurbujas Channel 1 : Channel 2

Iniciar : Iniciar

SC Manual

& Sustitucion de
botella de aceite ChannevH &2

» Iniciar
Gestion de datos y
T@» registros

Ver.0.29 2024/12/26 16:13 ={T])) chi360°C Ch.2 36.0°C admin

Nombre del elemento Descripcion
Channel 1 Pulsar para efectuar una comprobacion de fugas de alimentaciéon de fluido
Iniciar para el Canal 1.
Channel 2 Pulsar para efectuar una comprobacion de fugas de alimentacion de fluido
Iniciar para el Canal 2.
Channel 1 & 2 Pulsar para efectuar simultdneamente una comprobacién de fugas para los
Iniciar Canales 1y 2.

Para efectuar el procedimiento SC Manual, ver "11.2.5
SC Manual".
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11.1.3 Rellenado de aceite

Muestra la pantalla para restablecer la cantidad residual al rellenar el aceite. Pulsar [Sustitucién de botella de
aceite] en la pantalla "Ventilacién de burbujas" para abrir la pantalla "Sustitucién de botella de aceite".

G Sustitucion de botella de aceite

Ventilacion de
burbujas

,_g_{ SC Manual

Sustitucion de
botella de aceite

Aceite restante 69 mL Restablecer

Gestion de datos y
@ registros

Ver.0.29 2024/12/26 16:19 =) chi360°C

admin

Nombre del elemento Descripcion

Muestra la cantidad de aceite restante en la botella de aceite.
Pulsar [Restablecer] para restablecer la cantidad residual a 100 mL.

Aceite restante

Para obtener informacion sobre el rellenado de aceite, ver "11.2.4
Procedimiento de rellenado de aceite".
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11.1.4 Gestion de datos y registros

Desde la pantalla "Gestidn de datos y registros" se puede exportar diversa informacién de mantenimiento.
Pulsar [Gestion de datos y registros] en la pantalla "Ventilacidn de burbujas" para abrir la pantalla "Gestion de
datos y registros".

Ventilacion de
burbujas

Guardar registro de Salida de informacion de
comunicaciones mantenimiento

’Ei SC Manual

E‘ Sustitucion de
& botella de aceite

Ajuste de parametros de
impresion

Historial de errores
S22 Gestion de datos y
T registros

ver.0.29 2024/12/26 16:19 =) chi36.0°C Ch.2 36.0°C

Nombre del elemento ‘ Descripcion
Guardar registro de Los registros de comunicacion con el LIS se guardan en la tarjeta SD al
comunicaciones interior del instrumento.

Guarda la informacion de mantenimiento almacenada en el instrumento en
Salida de informacion de una unidad flash USB.

mantenimiento Un administrador puede seleccionar si desea conservar o eliminar los
resultados de la medicion.

Ajuste de pardmetros de

. ., Envia el pardmetro de los valores de ajuste a la impresora.
impresion

Historial de errores Pulsar para ver la pantalla "Historial de errores".

Guardar registro de comunicaciones

Guardar el registro de comunicacion con el LIS al interior del instrumento conforme al siguiente procedimiento:

1 Pulsar [Guardar registro de comunicaciones] en la pantalla "Gestién de datos y registros".

: Ventilacion de
burbujas

'Ei SC Manual

ﬁ‘ Sustitucion de
& botella de aceite

Guardar registro de Salida de informacion de
comunicaciones mantenimiento

Ajuste de parametros de
impresion

Historial de errores

Gestion de datos y

registros

ver.0.29 2024/12/26 16:19 =CTD) chi3eoc Ch.2 36.0°C
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Se muestra la pantalla "Informacion".

®

Info : 1033 Guardar datos de comunicacion LIS en archivo

de registro.

Si

No

Ver.0.29

2024/12/26 16:21

=)

Ch. 36.0°C

Ch.2 36.0°C

2 Pulsar [Si] en la pantalla "Informacién" para iniciar el guardado.

Manual del usuario del T-TAS wS Ver.1.0
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®

Info : 1033 Guardar datos de comunicacion LIS en archivo

de registro.

Si

No

Ver.0.29

2024/12/26 16:21

=)

Ch.1 36.0°C

Ch.2 36.0°C

Si se muestra el "Error: E302 El registro de comunicaciones esta vacio”, efectuar
el procedimiento tras la comunicacién con el LIS.
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3 Cuando se inicia el guardado del registro de comunicaciones, se muestra una pantalla de "Informacién"
para indicar que la escritura de datos esta en curso.

@ Info : 1038 Escribiendo.

Ver.0.29 2024/12/26 16:22 =CI])) chi36.0°C Ch.2 36.0°C

Cuando se completa la escritura, se muestra un mensaje de finalizacion.
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Salida de informacion de mantenimiento

Guardar la informacidn del instrumento en una unidad flash USB conforme al siguiente procedimiento:

1 Pulsar [Salida de informacién de mantenimiento] en la pantalla "Gestién de datos y registros".

&

=5~ Ventilacién de
~—  burbujas

’Ei SC Manual

E Sustitucion de
£ botella de aceite

Guardar registro de
comunicaciones

impresion

Historial de errores

Gestion de datos y

registros

Salida de informacion de
mantenimiento

Ajuste de parametros de

Ver.0.29

2024/12/26 16:24 =CT]) chi36.0°C

Se muestra la pantalla "Informacién".

Ch.2 36.0°C

memoria USB.
Conectar la unidad flash USB.

@ Info : 1034 Guardar res. de medicion y arch. de registro en

ver.0.29 2024/12/26 16:25 =CT]) chi36.0°C

Ch.2 36.0°C admin

2 Pulsar [Si] en la pantalla "Informacion" para iniciar el guardado.

memoria USB.
Conectar la unidad flash USB.

@ Info : 1034 Guardar res. de medicion y arch. de registro en

Ver.0.29

2024/12/26 16:25 =T])) chi3z6oc
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3 Cuando se inicia la salida, se muestra una pantalla de "Informacion" para indicar que la escritura de

datos esta en curso.

@ Info : 1038 Escribiendo.

Vver.0.29 2024/12/26 16:30 =) chi360°c Ch.2 36.0°C

Cuando se completa la escritura, se muestra un mensaje de finalizacion.

@ Info : 1042 Almacenamiento de datos completado.

Ok

Ver.0.29 2024/12/26 16:3] ={T)) chi36.0°C Ch.2 36.0°C

4 Cuando un administrador pulse [Si], se mostrard la pantalla "Informacién" con la pregunta de si se

deben eliminar los datos de los resultados de la medicion.

@ Info : 1036 ¢Eliminar datos de medicion?

Si No

Ver.0.29 2024/12/26 16:32 =) chi36.0°C Ch.2 36.0°C
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5 Pulsar [Si] en la pantalla "Informacion" para que se muestre la reconfirmacién en la siguiente pantalla
"Informacion".

@ Info : 1057 éBorrar realmente los datos de medicion?

Ver.0.29 2024/12/26 16:33 B -G]))) Ch.1 36.0°C Ch.2 36.0°C

6 Si se pulsa [Si] en la pantalla "Informacidn", se iniciara la eliminacion de los resultados de la medicion y
se mostrara la indicacion de que la eliminacion esta en curso en la pantalla "Informacién”.

@ Info : 1040 Eliminando datos de medicion.

Ver.0.29 2024/12/26 16:33 =CT) chi360°C ch.2 36.0°C

Cuando se completa la eliminacidn, se muestra un mensaje de finalizacion.

@ Info : 1044 Datos de medicion eliminados.

Ok

Ver.0.29 2024/12/26 16:34 =CT]) chi36.0°C Ch.2 36.0°C
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Ajuste de parametros de impresion

Imprimir los valores de ajuste en la impresora conforme al siguiente procedimiento:

1 Pulsar [Ajuste de pardmetros de impresion] en la pantalla "Gestidn de datos y registros".

&

=— Ventilacion de
~—  burbujas

5_% SC Manual

E‘ Sustitucion de
»°  botella de aceite

comunicaciones

Ajuste de parametros de
impresion

Historial de errores

Gestion de datos y

registros

mantenimiento

Guardar registro de Salida de informacion de

Ver.0.29 2024/12/26 16:35 =CI])) chi36.0°C Ch.2 36.0°C

Se muestra la pantalla "Informacién”.

@ Info : 1037 Imprimir el valor de ajuste.

Si No

Ver.0.29 2024/12/26 16:39 =CID)) chi36.0°C Ch.2 36.0°C
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2 Pulsar [Si] en la pantalla "Informaciéon" para iniciar la impresion.

@ Info : 1037 Imprimir el valor de ajuste.

Si No

Ver.0.29 2024/12/26 16:39 =CID) chi36.0°C Ch.2 36.0°C

3 Cuando finaliza la impresion, se muestra la pantalla "Informacién" para indicar que la impresion se ha
completado.
Pulsar [OK].

@ Info : 1053 Impreso.

Ok

Ver.0.29 2024/12/26 16:40 =C1)) chi3e0c Ch.2 36.0°C admin

Si se agota el papel de la impresora o la cubierta de la misma estd abierta y no
puede imprimir, se mostrard un mensaje de error de fallo de impresion.
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Historial de errores

Seguir el procedimiento siguiente para ver el historial de errores:

1 Pulsar [Historial de errores] en la pantalla "Gestién de datos y registros".

G Daten— & Protokollmanagement

S Ventilacion de
burbujas

rg-f SC Manual

@ Sustitucion de
botella de aceite

Guardar registro de Salida de informacion de
comunicaciones mantenimiento

Ajuste de parametros de
impresion

S Historial de errores
Gestion de datos y

registros

=(T])) chi36.0°C Ch.2 36.0°C admin

Se muestra la pantalla "Historial de errores".

@ Historial de errores

‘ Fecha/Hora Codigo error Nombre del error D1 D2 /\
2025/03/05 13:09:34 E408 Inicializando
Ver.0.31 2025/03/05 14:54 ={T)) chil36.0°C Ch.2 36.0°C

Numero Nombre Descripcion
3 . Pulsar para imprimir una lista de los errores producidos durante el dia en
1 Botdn [Imprimir] . . ., . N
curso. Si no se ha producido ningln error, no se imprimirad nada.
"Fecha/Hora": Fecha de ocurrencia del error
, "Cédigo error": Identificador del error
Titulos de las " i L .
2 Nombre del error": Nombre de la ubicacion donde se ha producido el error
columnas i an i L , .
ID 1": Identificador de localizacion de averias No. 1 para el fabricante
"ID 2": Identificador de localizacién de averias No. 2 para el fabricante
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11.2 Inspeccién previa al uso

Efectuar el siguiente mantenimiento antes de utilizar este instrumento.

* Este procedimiento podria suponer un riesgo de infeccion. Para prevenir riesgos
bioldgicos, llevar siempre equipo de proteccién personal, como guantes de
‘ proteccién y proteccién ocular, y ropa protectora, como una bata de laboratorio.
& * Las botellas de aceite mineral y de residuos suponen un riesgo de infeccidn.
Eliminarlos como residuos médicos conforme a las leyes y reglamentos del pais

donde se generen los residuos.

11.21 Ventilacion de burbujas

La ventilacién de burbujas es un procedimiento para eliminar las burbujas de aire de los conductos. La
ventilacidn de burbujas se debe efectuar tras iniciar el instrumento, cuando se produce un error y cuando se
sustituye la botella de aceite.

1 Pulsar [Mantenimiento] en la pantalla "Menu".

=

Gestibn de Lotes Resultados

Medicion

Ajustes

(»

2024/12/26 16:43 =CTD)) chi36.0°C Ch.2 36.0°C admin

Se muestra la pantalla "Ventilacion de burbujas".

Manual del usuario del T-TAS wS Ver.1.0 117 ZACROS Corporation
wS-LBL-0001es



e Ventilacion de burbujas

Ventilacion de :
burbujas Channel 1 Channel 2

Iniciar Iniciar
'_é_f SC Manual :

@'} Sustitucion de
botella de aceite ChanneV“ &2

. Iniciar
== Gestion de datos y
% registros

Ver.0.29 2024/12/26 16:44 =1)) chJ36.0°C Ch.2 36.0°C admin

2 Pulsar [Iniciar] para los Canales 1y 2.
Se muestra la pantalla "Informacién”.

@ Info : 1007 Iniciar ventilacion de burbujas.

Colocar boquilla en botella de residuos.

2024/12/26 16:47 =) chi36.0°C Ch.2 36.0" admin

Si se selecciona [Iniciar] para el Canal 1 o el Canal 2, se puede efectuar la
ventilacidn de burbujas para cada canal.

3 Confirmar que se han insertado botellas de residuos vacias para el Canal 1y el Canal 2.

Canal 2

/ Botella de residuos

Canal 1

Botella de residuos
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4 Insertar las boquillas del Canal 1y del Canal 2 en las botellas de residuos.

—l-
Botella de residuos

Boquilla

5 Pulsar [Si] en la pantalla "Informacién".

Info : 1007 Iniciar ventilacion de burbujas.

I Colocar boquilla en botella de residuos. \
Channel

Channel 2

No

ver.0.29 2024/12/26 16:47 =C1))) chl36.0°C Ch.2 36.0°C admin

Para cancelar la ventilacién de burbujas, pulsar [No] en la pantalla "Informacion".
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6 Se efectua la ventilacion de burbujas.
Se oira un zumbido cuando la ventilacidon de burbujas se haya completado con éxito, a menos que el

sonido se haya silenciado.

@ Info : 1008 Ventilacion de burbujas en curso

Channel 1

Channel 2

l 3%

Ver.0.29 2024/12/26 16:47 ={T])) chi36.0°C admin

11.2.2 Eliminacion de fluidos residuales

Esta seccién describe la botella de residuos para el Canal 1. Efectuar el proceso de la misma manera para la

botella de residuos del Canal 2.

1 Retirar la boquilla del Canal 1 de la botella de residuos del canal 1.

® F“i}/

l
= 4
Canal 1l \
Canal 1

Portaboquillas .
Botella de residuos

-
8 >

Canal 1 Boquilla

2 Limpiar la punta de la boquilla del Canal 1 con un paio absorbente de laboratorio sin polvo, etc., para
eliminar cualquier resto de aceite mineral y, a continuacion, volver a colocarla en el portaboquillas del

Canal 1.

El aceite mineral debe tratarse como material infeccioso y

eliminarse como residuo médico conforme a las leyes y
reglamentos del pais donde se generen los residuos.
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3 Retirar la botella de residuos del Canal 1 del instrumento.

\ Canal 1

Botella de residuos

4 Retirar el cap de la botella de residuos de la botella de residuos del Canal 1.

Eliminar el aceite mineral acumulado en la botella de residuos del Canal 1.
Limpiar los restos de aceite mineral de la botella de residuos del Canal 1 con un papel absorbente
desechable.

§
Canal 1 /Q

Botella de residuos

% e Cap de la botella de residuos

El aceite mineral debe tratarse como material infeccioso y
eliminarse como residuo médico conforme a las leyes y

reglamentos del pais donde se generen los residuos.

6 Colocar el cap en la botella de residuos del Canal 1.
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7 Insertar la botella de residuos del Canal 1 en el instrumento.

\ Canal 1

Botella de residuos
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11.2.3 Comprobacion del nivel de aceite restante

Confirmar que la cantidad residual de aceite mineral en la botella de aceite ha descendido al menos hasta la
primera marca de escala al fondo de la botella de aceite.

Si el nivel de aceite mineral desciende por debajo de la primera marca de escala al fondo de la botella de aceite,
rellenar el aceite.

CUIDADO

Asegurarse de utilizar unicamente el aceite mineral designado. De lo contrario,
se podria producir un fallo en el instrumento o la medicién podria ser incorrecta.

1 Levantar la botella de aceite del instrumento.

Levantar la botella de aceite lo suficiente para evitar que la base de los conductos se
doble en el cap de la botella de aceite.

Conductos
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2 Utilizar la siguiente imagen como guia para confirmar que queda suficiente aceite.

Rellenar la botella cuando la cantidad residual sea aproximadamente 1/5 de la capacidad de la botella

0 menos.
Botella de aceite
Rellenar cuando el nivel de
aceite restante sea inferior a 1/5
Para obtener informacion sobre el rellenado de aceite, ver "11.2.4
Procedimiento de rellenado de aceite".
3 Si la cantidad residual de aceite es superior a 1/5 de la capacidad de la botella de aceite, regresar la

botella de aceite al instrumento.

Instrumento
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11.2.4 Procedimiento de rellenado de aceite

CUIDADO

Asegurarse de utilizar Unicamente el aceite mineral
designado. De lo contrario, se podria producir un
fallo en el instrumento o la medicién podria ser
incorrecta.

1 Preparar el aceite mineral designado.

2 Pulsar [Mantenimiento] en la pantalla "Menu".

=

Gestidn de Lotes Resultados

Medicion
Ajustes

(»

Ver.0.29 2 /12/2 49 5.0°C Ch.2 36.0* admin

Ventilacion de i
burbujas Channel 1 ; Channel 2
v : v

Iniciar Iniciar
'!f SC Manual

@ Sustitucion de

botella de aceite Channevll &2

, Iniciar
== Gestion de datos y
% registros

={T]) chi136.0°C Ch.2 36.0°C admin
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3 Pulsar [Sustitucion de botella de aceite] en la pantalla "Ventilacion de burbujas".

e Ventilacion de burbujas

Ventilacion de
burbujas Channel 1 : Channel 2

Iniciar Iniciar
'_g_llr SC Manual

ﬁ: Sustitucion de

botella de aceite Channevll &2

Inici
== Gestion de datos y niciar
Té registros

2024/12/26 16:49 ={T]) chi36.0°C Ch.2 36.0°C admin

Ventilacion de
burbujas Aceite restante 66 mL Restablecer

!

réﬁ‘ SC Manual

Sustitucion de
botella de aceite

= Gestion de datos y
E'& registros

Ver.0.29 2024/12/ 26 16:51 =) chi360°C admin
4 Pulsar [Restablecer].

@ Sustitucion de botella de aceite

ar Ventilacion de

e | BMEDsjun Aceite restante 100 mL | Restablecer

rE% SC Manual

Sustitucion de
botella de aceite

Gestion de datos y
@ registros

Ver.0.29 2024./12/26 16:51 =CID)) chi36.0°C 236.0° admin

Se mostrard un nuevo valor de [Aceite restante] de 100 mL en la pantalla "Sustitucidon de botella de
aceite".
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5 Levantar la botella de aceite del instrumento.

Botella de aceite
Instrumento

Levantar la botella de aceite lo suficiente para evitar que la base de los conductos se
doble en el cap de la botella de aceite.

6 Retirar la botella de aceite del cap de la botella de aceite.
Para evitar que se retuerzan los conductos conectados, abrir el cap de la botella de aceite girando la
botella de aceite sin girar el cap.

Cap de la botella de aceite

Botella de aceite
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7 Rellenar con aceite la botella de aceite suministrada con el instrumento.
Para evitar que se retuerzan los conductos conectados, cerrar el cap de la botella de aceite girando la
botella de aceite sin girar el cap.

Al rellenar el aceite, no verterlo encima del instrumento, colocar la botella sobre un
banco de trabajo o mesa nivelados, etc., antes de verter el aceite.

8 Colocar la botella de aceite en el instrumento.

9 Tras rellenar el aceite, efectuar la ventilacion de burbujas y la SC Manual.

Ver "11.2.1 Ventilacion de burbujas" para el procedimiento de ventilacion de
burbujasy "11.2.5

SC Manual" para el procedimiento de la SC manual.
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11.2.5 SC Manual

La SC manual confirma que no hay fugas ni obstrucciones en todo el sistema de alimentacidn, desde la bomba
hasta la punta de la boquilla. Esta seccién describe la SC Manual para el Canal 1.
Efectuar la SC manual para el "Canal 2" o simultdneamente para el "Canal 1 y Canal 2" de la misma manera.

CUIDADO

Utilizar dnicamente la barra SC original que se suministra
con el producto.

Antes de efectuar la SC Manual, comprobar que la barra
SC no estd sucia ni dafiada.

Para obtener informacion sobre cémo limpiar la barra SC,
ver "11.4.1 Limpieza de la barra SC".

Si la barra SC esta dafiada, contactar con el distribuidor.

1 Limpiar la punta de la boquilla del Canal 1 con un paio absorbente de laboratorio sin polvo, etc., para
eliminar cualquier resto de aceite mineral.

Punta de la boquilla g—

e R
Pafio humedo
El aceite mineral debe tratarse como material infeccioso
y eliminarse como residuo médico conforme a las leyes y
reglamentos del pais donde se generen los residuos.
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2

Punta de la boquilla \
@

Insertar bien la punta de la boquilla del Canal 1 en la barra SC del Canal 1.

\ Barra SC

Insertar la boquilla del Canal 1 hasta el fondo en la barra SC del Canal 1.

CUIDADO

correctamente.

Aplicar una fuerza superior a la necesaria al insertar la
boquilla en la barra SC podria dafiar la barra SC e
impedir que la comprobacién del sistema se efectue

3 Pulsar [Mantenimiento] en la pantalla "Menu".

=

Gestion de Lotes

Medicion %

Mantenimiento

2024/12/26 16:52 =) chi360°C

Se muestra la pantalla "Ventilacion de burbujas".
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@ Ventilacion de burbujas

Ventilacion de
burbujas

SC Manual

Sustitucion de
botella de aceite

Gestion de datos y
registros

2024/12/26 16:563

Channel 1 Channel 2
L4 S, 4

Iniciar : Iniciar

Channel 1 & 2
v

Iniciar

=) cni3 e admin

4 Pulsar [SC manual] en la pantalla "Ventilacion de burbujas".

Ventilacion de
burbujas

SC Manual

Sustitucion de
botella de aceite

Gestion de datos y
registros

Ventilacion de
burbujas

SC Manual

Sustitucion de
botella de aceite

F Gestion de datos y
{5

registros

2024/12/26 16:54
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v v

Iniciar g Iniciar

Channel 1 & 2
v

Iniciar

admin

Channel 1 Channel 2
v v

Iniciar : Iniciar

Channel 1 & 2
v

Iniciar

=) chl36.0°C c admin
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5 Pulsar [Iniciar] para el Canal 1.

g ———————
R Ventilacion de
= burbujas Channel 1 Channel 2
v
Iniciar Iniciar
14

& Sustitucion de

botella de aceite Channevll &2

Iniciar

)

Gestion de datos y
E'ﬁs registros

Ver.0.29 2024/12/26 16:54 =CT)) chi36.0°C Ch.2 36.0°C

Se muestra la pantalla "Informacién".

@ Info : 1009 Iniciar SC Manual.

Limp. punta de bogq. y fijarla bien a barra SC.
C nnel

Ver.0.29 2024/12/26 16:55 =ID)) chi36.0°C Ch.2 36.0°C admin

6 Confirmar que se han seguido los pasos mostrados en la pantalla. Pulsar [Si] en la pantalla
"Informacion”.
Iniciara la SC Manual.

@ Info : 1009 Iniciar SC Manual.

- Limp. punta de boq. y fijarla bien a barra SC.
Channel 1

Ver.0.29 2024/12/26 16:55 =) chi36.0°C Ch.2 36.0°C

Para cancelar la SC Manual, pulsar [No] en la pantalla "Informacién".
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7 Una vez finalizada la SC manual, se oira un zumbido (a menos que el sonido se haya silenciado) y el
resultado se mostrara en la pantalla "SC manual" y se enviard a la impresora.

=5~ Ventilacion de
-—  burbujas

lﬂ SC Manual
—

@ Sustitucion de
botella de aceite

=] Gestion de datos y
F@ registros

Ver.0.29 2024/12/26 16:56

Channel 1

Iniciar

Pass 7sec :

Channel 2
v

Iniciar

Channel 1 & 2
v

Iniciar

=)

Ch.l 36.0°C Ch.2 36.0°C

Si se muestra un error en pantalla, confirmar el error y darle solucién.

Ver "12.2

Acerca de los mensajes de error" para obtener informacidn sobre cdmo resolver los
errores que se muestran.

El resultado de la SC manual se muestra como aprobado (proceso exitoso) o
desaprobado (error), ademas, se muestra el tiempo necesario para la SC manual

(tiempo SC).
8 Retirar la punta de la boquilla del Canal 1 de la barra SC.
9 Limpiar la punta de la boquilla del Canal 1 con un pafio absorbente de laboratorio sin polvo, etc., para

eliminar cualquier resto de aceite mineral y, a continuacién, colocarla en el depdsito de residuos del

Canal 1.

El aceite mineral debe tratarse como material infeccioso
y eliminarse como residuo médico conforme a las leyes y
reglamentos del pais donde se generen los residuos.
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11.3 Mantenimiento mensual

Para que las mediciones se hagan con seguridad, efectuar el siguiente mantenimiento a intervalos de al menos
una vez al mes.

* Este procedimiento podria suponer un riesgo de infeccién. Para prevenir
riesgos bioldgicos, llevar siempre equipo de proteccién personal, como

guantes de proteccidn y proteccion ocular, y ropa protectora, como una bata
de laboratorio.

El aceite mineral debe tratarse como material infeccioso y eliminarse como
residuo médico conforme a las leyes y reglamentos del pais donde se generen

los residuos.
11.3.1 Comprobacién de la bandeja de fluidos residuales
1 Retirar la bandeja de fluidos residuales del instrumento.
2 Comprobar si hay aceite mineral en la bandeja de fluidos residuales.
Comprobar el aceite mineral en la bandeja de
fluidos residuales
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3 Si se ha acumulado aceite mineral en la bandeja de fluidos residuales, eliminarlo y limpiar la bandeja.

4 Colocar la bandeja de fluidos residuales en el instrumento.

V|
I \ Bandeja de fluidos residuales

11.3.2 Efectuar SC Manual

Si la SC manual no se efectua rutinariamente como inspeccidn previa al uso, efectuar la SC manual al menos
una vez al mes conforme al procedimiento en "11.2.5

Manual del usuario del T-TAS wS Ver.1.0 135 ZACROS Corporation
wS-LBL-0001es



SC Manual Manual".

11.3.3 Copia de seguridad de datos

Efectuar periddicamente copias de seguridad de los datos del instrumento.
Ver "Salida de informaciéon de mantenimiento" en "11.1.4 Gestién de datos y registros" para conocer el
procedimiento de copia de seguridad de datos.
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114 Mantenimiento efectuado segulin sea necesario

Efectuar el siguiente mantenimiento cuando se note suciedad.

Este procedimiento podria suponer un riesgo de infeccidn. Para prevenir riesgos
bioldgicos, llevar siempre equipo de proteccion personal, como guantes de

proteccién y proteccion ocular, y ropa protectora, como una bata de laboratorio.

* Cuando se utilice etanol para la limpieza, efectuar esta en una zona bien
ventilada y libre de fuego.
La exposicion al calor o a chispas podria producir ignicién. Si se dispone de un
instrumento de ventilacion, encenderlo antes de realizar la operacién.

* Si se utiliza hipoclorito sédico para la limpieza, hacerla en una zona bien
ventilada. Si se dispone de un instrumento de ventilacién, encenderlo antes
de realizar la operacién.

No mezclar los productos quimicos utilizados para la limpieza con otros
productos quimicos.
Existe riesgo de generacién de gases nocivos o de explosién.

/\ PRECAUCION

Humedecer un papel absorbente desechable, etc., con el
liquido que se vaya a utilizar para limpiar y escurrirlo bien
antes de utilizarlo para limpiar. Si entra liquido al interior
del instrumento, podria producir una descarga eléctrica o
un fallo del instrumento.

No utilizar ningun otro liquido para la limpieza que no sea
el especificado.

Podria resultar en deterioro de superficies o fallo del
instrumento.

114.1 Limpieza de la barra SC

Esta seccion describe la limpieza de la barra SC para el Canal 1. Limpiar la barra SC para el Canal 2 de la misma
manera.

1 Retirar la barra SC del Canal 1 del instrumento.

Barra SC /
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2 Limpiar la barra SC del Canal 1 con un papel absorbente desechable humedecido con una solucién de
etanol (80 %) o hipoclorito sédico (0.5 %), o con pafios desinfectantes si los hubiese.

3 Insertar la barra SC del Canal 1 en el instrumento.

|

Barra SC /

11.4.2 Limpieza de la seccion de medicién del chip

1 Retirar los dos tornillos que fijan la cubierta de la seccidn de mediciéon del chip.

Cubierta de la seccidon de
medicion del chip
Tornillos

2 Retirar la cubierta de la seccién de medicidon del chip.

Cubierta de la seccién de
medicién del chip
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3 Humedecer un papel absorbente desechable con detergente suave diluido.

4 Limpiar cualquier zona sucia de la seccién de medicidn del chip del Canal 1 o del Canal 2.

Seccién de medicion del chip del Canal 1

Seccién de medicion del chip del Canal 2

5 Humedecer un papel absorbente desechable con solucién desinfectante de etanol (80 %) o hipoclorito
sddico (0.5 %).
Limpiar las zonas que se limpiaron en el paso 4.

Colocar la cubierta de la seccién de medicidn del chip.

Cubierta de la seccién de
medicidn del chip
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8 Asegurar la cubierta de la seccidon de medicion del chip con los dos tornillos.

Cubierta de la seccién de

medicién del chip
Tornillos

11.4.3 Limpieza de la zona de las boquillas
1 Humedecer un papel absorbente desechable con detergente suave diluido.
2 Limpiar las boquillas y las zonas circundantes que estén sucias.

3 Humedecer un papel absorbente desechable con solucién desinfectante de etanol (80 %) o hipoclorito
sodico (0.5 %).
4 Limpiar las zonas que se limpiaron en el paso 2.
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11.4.4 Limpieza del panel tactil

CUIDADO

* Cuando se limpie el panel tactil, no utilizar una soluciéon
desinfectante de etanol (80 %) ni hipoclorito sédico (0.5 %).
0 * Cuando se limpie el panel tactil, pasarle un pafo suave y seco sin
aplicar mucha fuerza (se puede utilizar un pafio comercial para
gafas, etc.).

1145 Limpieza exterior del instrumento

Humedecer un papel absorbente desechable con detergente suave diluido.

2 Limpiar las zonas exteriores que estén sucias.
3 Humedecer un papel absorbente desechable con solucién desinfectante de etanol (80 %) o hipoclorito
sédico (0.5 %).
4 Limpiar las zonas que se limpiaron en el paso 2.
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11.4.6 Sustitucion del rollo de papel térmico

Si se agota el rollo de papel térmico, sustituirlo conforme al siguiente procedimiento.

La sustitucion del rollo de papel térmico se debe efectuar cuando no se estén
haciendo mediciones.

Cuando se agote el rollo de papel térmico, la marca de alimentacidn de papel de la
esquina superior derecha de la pantalla aparecera cruzada.

Channel 1 D l Channel 2
No. 0002
v = ID de la muestr
= / ID de paciente
Solicitud Ensayo
Comentario
v = in:
'z/ Chip:
Gestibn de Lotes
| C Presién: kPa
Presién de base: kPa
Resultados

Ver.0.29 / 57 =) chi360°C Ch.2 36.0°C admin

1 Abrir la cubierta de la impresora.

——— Cubierta de la impresora
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2 Retirar el rollo de papel térmico usado de la impresora.

.

Rollo de papel térmico

usado

No tocar la cuchilla del interior de la impresora cuando se retire el rollo de papel

/\ PRECAUCION

térmico usado. De lo contrario, podrian producirse lesiones.

Cuchilla
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4 Cerrar la cubierta de la impresora.

Cubierta de la
impresora

5 Mantener pulsada la marca de alimentacién de papel en la esquina superior derecha de la pantalla
para alimentar el papel de la impresora.

Channel 1 Channel 2 ]
No. 0002
v =, ID de La muestr
- / ID de paciente
Solicitud Ensayo
Comentario

[E; Chip:

Gestibn de Lotes

l C Presion: kPa
Presion de base: kPa

Resultados

2024/12/26 16:58 =) chi36.0°C Cch.2 36.0°C admin
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o 12 Solucién de problemas

12.1 Cuando se produce un problema

Si se produce alguno de los siguientes problemas y no se resuelve tras aplicar las medidas que se indican a
continuacidn, contactar con el distribuidor.

Si el problema no se indica en la tabla siguiente, contactar con el distribuidor.

Problema ‘ Método de resolucion

Es posible que la fuente de alimentacién no esté suministrando corriente.

Confirmar que el cable de alimentacion esta conectado correctamente.
El instrumento no enciende.

Confirmar que el interruptor principal de alimentacidén en la parte posterior
del instrumento esté en posicion de encendido.

La pantalla es dificil de ver. Ajustar el brillo de pantalla en la pantalla "Ajustes de sistema".

La pantalla no cambia al pulsar un .
P P Asegurarse de que no haya nada sobre el panel tactil.

botdn.
Si una corriente de aire proveniente de un aparato de aire acondicionado
sopla directamente sobre la seccién de medicién de chips, bloguear dicha
La temperatura no es estable corriente.

Asegurarse de que la temperatura ambiental de funcionamiento oscila
entre 15 °Cy 30 °C (entre 68 °F y 86 °F).

Volver a cargar el rollo de papel térmico si se muestra la marca de papel
Los resultados de la medicion no | agotado.

se imprimen.

Confirmar los ajustes en la pantalla "Ajustes de impresora".

Confirmar que se esta utilizando el rollo de papel térmico adecuado.

El uso de rollo de papel térmico distinto al especificado podria resultar en
una mala calidad de impresién o un mal funcionamiento de la impresora.
* Para obtener el papel especificado, contactar con el distribuidor.

La impresion es dificil de leer

El instrumento no envia datos al Confirmar la conexidn con el LIS y los ajustes de salida en la pantalla
LIS "Ajustes LIS".
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12.2 Acerca de los mensajes de error

Se mostrara un mensaje de error en la pantalla cuando es posible que se haya producido un problema en el
sistema del instrumento.

& Error : E308 Unidad flash USB no encontrada. ——— ____ Semostrara un COdIgO

de errory el
Comprobar conex., si error persiste, probar Y
con otra unidad flash. problema.

Se mostrara el método
de resolucién.

Ok

Ver.0.29 2024/12/26 16:59 =1]) chi360°C Ch.2 36.0°C

La siguiente es una lista de mensajes de error. Si se muestra alguno de ellos, efectuar la accion conforme al
método de resolucidn para restaurar el sistema a un estado normal.
Si el equipo no se restablece después de efectuar la accidn, contactar con el distribuidor.

Caodigo de Ubicacion del

Problema Método de resolucion

error problema

L I i 3
E002 Ventilacion de burbujas ”an:te a de residuos esta Vaciar la botella de residuos.

E003 Ventilacion de burbujas | No hay suficiente aceite. Sustituir la botella de aceite.

Efectuar la ventilacion de burbujas y
la SC Manual.

Si el problema se repite, contactar con
el distribuidor.

E004 SC automatico Error de SC automatico

Efectuar la ventilacion de burbujas y
la SC Manual.

Si el problema se repite, contactar
con el distribuidor.

E005 SC simple Error de SC simple

Tras confirmar que las conexiones de
la boquilla y los conductos no estan
E006 SC manual Error de SC manual sueltas, efectuar la ventilaciéon de
burbujas tres veces y volver a efectuar
la SC Manual.

Cuando se completa la

medicién o cuando se - . .
Utilizar consumibles que estén dentro

EO10 muestran los Consumibles caducados. .
de sus fechas de caducidad.
resultados de la
medicion
Confirmar que no haya ninguna
Cuando se completa la anomalia en el canal de alimentacidn
medicién o cuando se del chip y volver a medir tras
EO11 muestran los Error de presidon atmosférica | efectuar la ventilacién de burbujas.
resultados de la Para el procedimiento de ventilacion
medicion de burbujas, ver "11.2.1 Ventilacién
de burbujas".
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Caodigo de

error

Ubicacion del
problema

Problema

Método de resolucion

Confirmar que no haya ninguna
Cuando se completa la anomalia en el canal de alimentacion
medicién o cuando se del chip y volver a medir tras
E012 muestran los Error de presién basal efectuar la ventilacion de burbujas.
resultados de la Para el procedimiento de ventilacion
medicion de burbujas, ver "11.2.1 Ventilacién
de burbujas".
Confirmar que no haya ninguna
Cuando se completa la anomalia en el canal de alimentacidn
medicién o cuando se ., . del chip y volver a medir tras
Presién excede limite S .
E013 muestran los . efectuar la ventilacion de burbujas.
superior L S
resultados de la Para el procedimiento de ventilacion
medicion de burbujas, ver "11.2.1 Ventilacidn
de burbujas".
Confirmar que no haya ninguna
Cuando se completa la anomalia en el canal de alimentacidn
medicién o cuando se -, . . del chip y volver a medir tras
Presién por debajo de limite I .
E014 muestran los . . efectuar la ventilacién de burbujas.
inferior L S
resultados de la Para el procedimiento de ventilacion
medicion de burbujas, ver "11.2.1 Ventilacidn
de burbujas".
Cuando se completa la
medicion o cuando se Confirmar que no se haya filtrado
EO15 muestran los Caida de presién andmala 4
sangre.
resultados de la
medicién
Cuando se completa la
medicién o cuando se Confirmar que no se haya filtrado
EOl6 muestran los Presién decreciente a ¥
sangre.
resultados de la
medicién
Cuando se completa la )
. Confirmar que Ila temperatura
medicion o cuando se . . . .
Temperatura del chip por ambiental de funcionamiento se
E017 muestran los . . -
encima del limite encuentra dentro del intervalo antes
resultados de la .
. de volver a efectuar el procedimiento.
medicién
Cuando se completa la )
. Confirmar que Ila temperatura
medicion o cuando se . . . .
Temperatura del chip por ambiental de funcionamiento se
E018 muestran los . o .
debajo del limite encuentra dentro del intervalo antes
resultados de la .
. de volver a efectuar el procedimiento.
medicién
Cuando se completa la
medicion o cuando se , . —
Anomalia en la extraccién Volver a efectuar la medicién.
E019 muestran los . . . L
del chip No retirar el chip durante la medicion.
resultados de la
medicién
Cuando se completa la
medicién o cuando se .
Volumen de la bomba por Si se produce este error, contactar con
E020 muestran los . o
debajo del umbral el distribuidor.
resultados de la
medicién
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Caodigo de
error

Ubicacion del

Problema

Método de resolucion

problema

Cuando se completa la
medicién o cuando se . .
Error de retorno a origen de | Sise produce este error, contactar con
E021 muestran los R
la bomba el distribuidor.
resultados de la
medicidn
Cuando se completa la
medicién o cuando se .
., Si se produce este error, contactar con
E022 muestran los Error de sensor de presidon L
el distribuidor.
resultados de la
medicidn
Cuando se completa la
medicién o cuando se .
Si se produce este error, contactar con
E023 muestran los Error de calentador L
el distribuidor.
resultados de la
medicidn
Cuando se pulsa el . . Prepararse para efectuar de nuevo la
E100 . p ., El chip se ha retirado. p. - P
boton [Medicion] medicion.
La placa calefactora no ha
Cuando se pulsa el Esperar un poco antes de ponerlo en
E101 . . alcanzado la temperatura en . .
boton [Medicion] funcionamiento.
espera.
Preparacion para la consultar "7Gestion de lotes" para
E102 p_ - P Registro de consumibles. registrar la informacion del PL
medicidn )
Reservoir set.
Utilizar el chip para el ensayo
£103 Preparacion para la El chip no coincide con la seleccionado  en la pantalla
medicion solicitud. "Solicitud" y volver a efectuar el
procedimiento.
Confirmar la fecha de caducidad del
105 Preparacion para la La fecha de caducidad ha chip, sustituirlo por un chip que no
medicidn pasado. haya caducado y volver a efectuar el
procedimiento.
. Mensaje de respuesta Si se produce este error, contactar con
E106 Relacionado con el LIS R J P . P S
andémalo el distribuidor.
Volver a confirmar el ID de la muestra
E107 Relacionado con el LIS Respuesta negativa del LIS ingresada vy, si el error no se resuelve,
contactar con el distribuidor.
Confirmar que el cable LAN esté
conectado.
. L Confirmar ue el LIS esté
E108 Relacionado con el LIS Error de conexidén con el LIS. . q
funcionando.
Si este error no se resuelve, contactar
con el distribuidor.
Confirmar que el LIS esté
. EI LIS no responde. funcionando.
E109 Relacionado con el LIS . P .
(Mensaje de respuesta) Si este error no se resuelve, contactar
con el distribuidor.
El volumen de aspiracién de .
Cuando se completa Si este error no se resuelve, contactar
E110 . la bomba ha superado el .
una solicitud L . con el distribuidor.
limite superior.
E111 Preparacion para la El chip ya se ha utilizado. Volver a efectuar el procedimiento
medicidn Utilizar un chip nuevo. con un nuevo chip.
Relacionado con la o . . ~
E201 N La contrasefia es incorrecta. | Volver a ingresar la contrasefa.
contrasefia
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Ubicacion del
problema

Caodigo de

error

Problema

Método de resolucion

wS-LBL-0001es

£202 Relacionado con la | El nombre de usuario o la Ingresar de nuevo el nombre de
contrasefia contrasefia son incorrectos. | usuario y la contrasefia.
. o Volver a ingresar la contrasefia para
Relacionado con la | La contraseiia de o 8 . p,
E203 o . ., - gue coincida con la que se ingresé la
contrasefia confirmacién no coincide. )
primera vez.
£204 Relacionado con las | Este nombre de usuario estd | Registrar un nombre de usuario
cuentas en uso. diferente.
. . . Ya se han registrado 20 cuentas.
Relacionado con las | No se ha podido registrar la . & . .
E205 Eliminar una cuenta innecesaria vy
cuentas cuenta. o
volver a efectuar el procedimiento.
Volver a efectuar el procedimiento vy,
£206 Relacionado con las | No se puede registrar el si falla repetidamente, reiniciar el
cuentas usuario. instrumento y volver a efectuar el
procedimiento.
Volver a efectuar el procedimiento vy,
si falla repetidamente, reiniciar el
instrumento y volver a efectuar el
procedimiento.
£207 Relacionado con las | No se puede eliminar el
cuentas usuario. * Tenga en cuenta que, para evitar la
eliminacién accidental de todas las
cuentas, la cuenta "admin", registrada
de modo predeterminado, no se
puede eliminar.
. El valor ingresado estd fuera | Ingresar un valor dentro del intervalo
E301 Ajuste de fecha y hora . 8 8 .
del intervalo. de ajuste.
-, . Efectuar el procedimiento tras
Informacién de El registro de .
E302 o . L haberse producido una
mantenimiento comunicaciones estd vacio. S
comunicacion.
., . Confirmar la conexién de la unidad
Informacién de Fallo de escritura en la . .
E303 mantenimiento unidad flash USB flash USB vy, si falla repetidamente,
' utilizar otra unidad flash USB.
L, . Confirmar la conexién de la unidad
Informacién de Fallo de lectura en la unidad . .
E304 mantenimiento flash USB flash USB vy, si falla repetidamente,
) utilizar otra unidad flash USB.
Volver a efectuar el procedimiento vy,
£305 Informacion de Fallo de escritura en la si falla repetidamente, reiniciar el
mantenimiento memoria interna. instrumento y volver a efectuar el
procedimiento.
Volver a efectuar el procedimiento vy,
£306 Informacién de Error al eliminar los datos de | si falla repetidamente, reiniciar el
mantenimiento medicidn. instrumento y volver a efectuar el
procedimiento.
Informacién de . L Confirmar el estado del papel y de la
E307 . Error de impresion. . . papely
mantenimiento cubierta de la impresora.
Confirme la conexion de la unidad
. . flash USBYy, si no se encuentra aunque
Informacién de Unidad flash USB no .
E308 o no haya ningin problema con la
mantenimiento encontrada. - . .
conexién, utilice otra unidad flash
USB.
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Caodigo de

Ubicacion del

Problema Método de resolucion
error problema
Pulsar el boton de alimentacion del
Problemas de instrumento para forzar el apagado.
E401 Error de programa . P pag
hardware Si se produce este error nuevamente,
contactar con el distribuidor.
Pulsar el boton de alimentacion del
£402 Problemas de Problemas de hardware instrumento para forzar el apagado.
hardware (Memoria Flash) Si se produce este error nuevamente,
contactar con el distribuidor.
Pulsar el botén de alimentacién del
£403 Problemas de Problemas de hardware instrumento para forzar el apagado.
hardware (EEPROM) Si se produce este error nuevamente,
contactar con el distribuidor.
Pulsar el botén de alimentacién del
instrumento para forzar el apagado.
£404 Problemas de Problemas de hardware No seguir tocando el panel tactil
hardware (Panel tactil) durante el inicio.
Si se produce este error nuevamente,
contactar con el distribuidor.
Pulsar el boton de alimentacion del
E405 Problemas de Error de comunicacion instrumento para forzar el apagado.
hardware interna (impresora) Si se produce este error nuevamente,
contactar con el distribuidor.
Problemas de El circuito integrado de Consultar "9.1Ajustes de sistema"
E406 . .
hardware fecha se ha restablecido. para ajustar la fecha y la hora.
Consultar "5.3Conectar el lector de
codigos de barras" para conectar el
£408 Preparacion para la El lector de cédigos de lector de cddigos de barras.
medicidn barras no esta conectado. Si el problema no se resuelve tras
volver a conectar, reiniciar el
instrumento.
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12.3 Procedimiento en caso de error

Si se muestra un mensaje de error, seguir el método de resolucion indicado en "12.2 Acerca de los mensajes de
error".

* Cuando se produce un error, se podria salpicar o derramar sangre o aceite
mineral al retirar los Reservoirs, etc.
@ * Este procedimiento podria suponer un riesgo de infeccion. Para prevenir
A riesgos bioldgicos, llevar siempre equipo de proteccién personal, como
guantes de proteccion y proteccion ocular, y ropa protectora, como una bata
de laboratorio.
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o 13 Anexo

13.1 Lista de consumibles

Los consumibles para este instrumento son los siguientes.
Contactar con el distribuidor para obtener informacién sobre la compra.

No. de catdlogo

[E Nombre del producto Observaciones
wS-SP-0006 Botella de residuos Set de 2
wS-SP-0007 Barra SC Setde 2
wS-SP-0031 Rollo de papel térmico Setde 5

Nombre de la empresa: Sigma-
Aldrich

No. CAS 8042-47-5

No. CE: 232-455-8

330779 Aceite mineral

CUIDADO

0 Los consumibles que puede sustituir el usuario se

limitan a los mencionados en la tabla anterior.

: Cuando se elimine consumibles, hacerlo conforme a
las leyes y reglamentos relacionados con los residuos.
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13.2 Lista de productos relacionados con los ensayos

Los productos relacionados con los ensayos para este instrumento son los siguientes.
Contactar con el distribuidor para obtener informacion sobre la compra.

No. de catalogo

Nombre del producto Observaciones
18002 PL Chip
18003 PL Chip Reservoir set
18004 BAPA Tube

Para obtener instrucciones sobre cémo utilizar los productos relacionados con los
ensayos, consultar el prospecto del producto correspondiente.

Cuando se deshaga de los productos relacionados con los
ensayos, hacerlo conforme a las leyes y reglamentos

relacionados con los residuos.
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13.3 Datos técnicos de EMD (perturbacidn electromagnética)

Este instrumento cumple con la norma IEC60601-1-2:2014+A1:2020 para EMD (perturbacion
electromagnética) (Unicamente tensidn de alimentacion de 120 V). La norma para EMD especifica que el ruido
generado por el equipo debe mantenerse por debajo de un cierto nivel para no afectar a otros equipos ni verse
afectado por las ondas electromagnéticas emitidas por otros equipos (como los smartphones). Dado que la
norma para EMD exige que se proporcione al usuario informacidn detallada sobre el entorno EMD para que el
equipo funcione de forma segura, a continuacidn se ofrece una descripcién técnica.

Este instrumento se debe utilizar conforme a la informacion facilitada en el
Documento Técnico de EMD.

El funcionamiento de este instrumento o de otros equipos podria verse afectado.
Utilizarlo conforme a la informacién que se indica a continuacidn:
* No utilizar este instrumento en contacto estrecho con otros equipos ni apilado
0 sobre ellos.
* No conectar equipos ni cables distintos de los especificados.
* No utilizar dispositivos portatiles de comunicaciéon por RF, como
smarthphones, a menos de 30 cm (1 pie) de este instrumento.

Emisiones electromagnéticas

Elementos de prueba de
emisiones

Normas aplicables Aplicabilidad

Em|'5|ones de RF conducidas y CISPR 11 Grupo 1
radiadas Clase B

* Este instrumento utiliza energia de RF solo para sus funciones internas. Por lo tanto, sus emisiones de RF son
muy bajas y es muy poco probable que causen interferencias en los equipos electrénicos cercanos.

¢ Este instrumento es adecuado para su uso en entornos de instalaciones médicas especializadas que no estén
conectadas directamente a sistemas comerciales de distribucion de baja tension.

Inmunidad electromagnética / Puertos exteriores

Elementos de prueba de
inmunidad

Normas aplicables Aplicabilidad

18 kV (contacto)

Descarga electrostatica IEC61000-4-2
care ! 12, +4, 8, +15 kV (en aire)
3V/m
C lect 4tico de RF
ampo electromagnetico de IEC61000-4-3 80 MHZ - 2.7 GHz

radiado 80 % de modulacién de amplitud (1 kHz)

Campos electromagnéticos
cercanos provenientes de
equipos de comunicacion
inaldmbrica de RF

Ver "Inmunidad a los campos electromagnéticos
IEC61000-4-3 cercanos provenientes de equipos de
comunicacion inaldmbrica de RF"

Campo magnético de frecuencia

. . IEC61000-4-8 30 A/m 60 Hz
de alimentacion
Ver "Inmunidad a los campos magnéticos
Campos magnéticos proximos IEC61000-4-39 L. " P g
préximos".
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* El suelo debe ser de madera, hormigén o baldosas de ceramica. Si el suelo esta recubierto de material
sintético, la humedad relativa debe ser de 30 % como minimo.

* Este instrumento es adecuado para su uso en entornos electromagnéticos en instalaciones sanitarias
especializadas.

Inmunidad a los campos electromagnéticos cercanos procedentes de equipos de comunicacién inalambrica
de RF

Frecuencia Ancho de o Potencia Nivel de prueba
Servicio de

de prueba banda Comunicacién Modulacion maxima de inmunidad
(MHz) (MHz) (W) (V/m)

Modulacion de

385 380-390 TETRA 400 impulsos 1.8 27
18 Hz
FM
GMRS 460 + 5 kHz de
4 430-47 ’ 2 2
>0 30 0 FRS 460 desviacion 8

1 kHz sinusoidal

614

i
656 614 - 698 Banda 5G Modulacion de | 9
impulsos 217 Hz

698

694

742 694 — 790 Banda 5G Modulaciénde |, 9
impulsos 217 Hz

790

710
LTE Banda 13 Modulacion de

745 704 — 787 ! 0.2 9
17 impulsos 217 Hz

780

810 GSM 800/900,
TETRA 800,

870 800 — 960 iDEN 820, Modulacién de | ’s

1675

Modulacién d
1677,5 1675-1680 | Banda 5G ocuacon =& 1 0.2 9
impulsos 217 Hz

1680
1720 GSM 1800;
1700 - CDMA 1900; Modulacion de 5 )8
1990 GSM 1900; impulsos 217 Hz
1845 DECT;
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Frecuencia Ancho de o Potencia Nivel de prueba
Servicio de o 0 . .
de prueba banda Comunicacién Modulacién maxima de inmunidad
(MHz) (MHz) (w) (V/m)
LTE Banda 1, 3,
1970 4, 25; UMTS
Bluetooth, WLAN,
2450 2400 - 802.11 b/g/n, !\/Iodulauon de 5 )8
2570 RFID 2450, impulsos 217 Hz
LTE Banda 7
3400
3450
3500
3600
3625
3700
3900 L
Modul d
3400-4800 | Banda 5G vioduiacion g€ ) , 9
3950 impulsos 217 Hz
4200
4400
4500
4600
4700
4800
5240
5100 - WLAN 802.11 Modulacion de
5500 0.2 9
5800 a/n impulsos 217 Hz
5785

* No utilizar dispositivos portatiles de comunicacién por RF, como smarthphones, a menos de 30 cm (1 pie) de
este instrumento.

* Llas intensidades de campo de transmisores fijos, como teléfonos inalambricos (celulares/inalambricos) y
radios moviles terrestres, radioaficionados, emisiones de radio AM y FM y emisiones de TV, no se pueden
predecir tedricamente con precision. Para estimar el entorno electromagnético causado por transmisores RF
fijos, se debe considerar una evaluacién de campo del campo electromagnético. Si la fuerza de campo
medida en el lugar donde se utiliza este instrumento supera los niveles de cumplimiento de RF aplicables
indicados anteriormente, confirmar que el instrumento funciona correctamente. Si se observa un
funcionamiento anémalo, podria ser necesario tomar medidas adicionales, como cambiar la orientacién o
el lugar de instalacion del instrumento.
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Inmunidad a campos magnéticos préoximos

Nivel de prueba de inmunidad

Frecuencia de prueba Modulacion
£ (A/m)
134,2 kHz Modulacion de impulsos / 2.1 kHz 50 % 65
13,56 MHz Modulacion de impulsos / 50 kHz 50 % 7.5

Inmunidad electromagnética / Puerto de alimentacion de entrada de CA

Elementos de prueba de

. . Normas aplicables Nivel de prueba de inmunidad
inmunidad

Transitorios eléctricos rapidos / +2 kv
IEC61000-4-4
rafagas Frecuencia de repeticion: 100 kHz

Linea alinea:+0.5kVy+1kV
Sobretension IEC61000-4-5 Linea a tierra: No aplicable ya que no hay
proteccion a tierra

Perturbacién conducida inducida 3Ventre 0.15 MHz y 80 MHz
por campos electromagnéticos de IEC61000-4-6 6V entre 0.15 MHz y 80 MHz en la banda ISM
RF con modulacién de amplitud del 80 % (1 kHz)

0 % Ut 0,5 ciclos:

Angulo de fase 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
Caida de voltaje IEC61000-4-11 270°, 315°

0 % Ut 1 ciclo: Angulo de fase 0°

70 % Ut 30 ciclos: Angulo de fase 0°

Corte de energia temporal IEC61000-4-11 0 % Ut 300 ciclos: Angulo de fase 0°

* Lacalidad de la fuente de alimentacién utilizada en este instrumento debe ser la de un entorno de instalacion
sanitaria profesional.

* Si se desea seguir utilizando el instrumento en caso de corte de energia, se recomienda utilizar un sistema
de alimentacién ininterrumpida (SAI).

Inmunidad electromagnética / Puertos de sefial E/S

Elementos de prueba de

inmunidad Normas aplicables Aplicabilidad
Descarga electrostatica IEC61000-4-2 *8 kV (contacto)
& 12, +4, 8, +15 kV (en aire)
Transitorios eléctricos rapidos / +1kv
IEC61000-4-4
rafagas Frecuencia de repeticion: 100 kHz
Perturbacién conducida inducida 3Ventre 0.15 MHz y 80 MHz
por campos electromagnéticos de IEC61000-4-6 6V entre 0.15 MHz y 80 MHz en la banda ISM
RF 80 % de modulacién de amplitud (1 kHz)

¢ El suelo debe ser de madera, hormigdn o baldosas de ceramica. Si el suelo esta recubierto de material
sintético, la humedad relativa debe ser de 30 % como minimo.
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