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Fecha de revision: 30.05.2024 (Rev. 00)
La informacion aqui contenida esta sujeta a cambios sin previo aviso.
Boditech Med Inc. no se responsabiliza de los errores u omisiones de caracter técnico

y editorial contenidos en el presente documento.

Ademas, cualquier averia en algun elemento como el conjunto del sensor oOptico, la
placa del sistema y el grupo motopropulsor debe ser consultada y reparada por
Boditech Med Inc. Cualquier intervencion no autorizada en elementos no sugeridos en

este documento anulara la garantia existente.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacidén con este producto debera

ser comunicado a Boditech Med Inc. y a su autoridad competente.

Si necesita asistencia técnica, pongase en contacto con:
Servicio técnico de ventas de Boditech Med Inc.

Tel: +(82)-33-243-1400, correo electréonico: TS@boditech.co.kr

“ Boditech Med Inc.
43, Geodudanji 1gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si,
Gang-won-do, 24398, Republic of Korea

Teléfono: +(82)-33-243-1400 / Fax: +(82)-33-243-9373

www.boditech.co.kr

Obelis s.a.

Bd. Général Wahis 53, 1030 Brussels, Belgium
Teléfono: +(32)-2-732-59-54
Fax: +(32)-2-732-60-03

Correo electréonico: mail@obelis.net

C€

El contenido real de la pantalla puede variar en funcion de las especificaciones y

los requisitos del cliente.
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1. Advertencias generales y directrices importantes

Simbolos graficos

La siguiente lista describe los simbolos utilizados en el manual de instrucciones, las

etiquetas del producto, las cajas de embalaje y las distintas marcas disponibles en el

disefio del embalaje.

Simbolo

Descripcion

wl

Fabricante

ol

Fecha de fabricaciéon

]

Pais de fabricacion

Representante autorizado de la Comunidad Europea/Union Europea

q3

Marca de conformidad CE

UDI Identificador Unico de dispositivo

IVD Para aplicaciones de diagnéstico in vitro.
REF Ndmero de catalogo

SN Numero de serie

Bioriesgo
Riesgo biolégico. Tenga cuidado para evitar la exposicion a un riesgo

bioldgico.

Riesgos bioldgicos
Sustancias que pueden ser peligrosas para el ser humano, los
animales, las plantas o el medioambiente debido a su actividad

bioldgica (por ejemplo, por contener un virus).

Precaucion
Este simbolo es esencialmente un simbolo de seguridad y debe

utilizarse para resaltar el hecho de que existen advertencias o

Form-GE02-15 (Rev. 04)
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precauciones especificas relacionadas con el dispositivo, que no se
encuentran de otra manera en la etiqueta. El simbolo «Precaucion»
se sigue utilizando a veces con el significado de «Atencion, véanse

las instrucciones de uso».

Situaciéon peligrosa que, de no evitarse, podria provocar lesiones al
operador o a otras personas (por ejemplo, descarga eléctrica o

exposicion a los rayos UV).

Radiacion laser

No mire fijamente al haz de luz.

Lea las instrucciones de uso

Recogida selectiva de aparatos eléctricos y electronicos

Conexion USB/memoria

Limite de temperatura

Limite de humedad

e~ B B

Corriente continua

Corriente alterna

Encendido

Apagado

Importador

Distribuidor

Producto no apto para diagnéstico inmediato

@ @ NKED O ¢

Producto no apto para autodiagnostico

Form-GE02-15 (Rev. 04)
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A Peligro eléctrico

Danger

Si utiliza el analizador de una forma no recomendada en esta guia, puede sufrir descargas
eléctricas, quemaduras, incendios u otros peligros. Para reducir estos riesgos, siga las

instrucciones que figuran a continuacion:
- Utilice Unicamente el cable de alimentacion suministrado con el analizador.

- El analizador no contiene piezas que el usuario pueda reparar. No desmonte nunca el

analizador.
- No exponga el analizador al agua o a liquidos bajo ninguna circunstancia.

- Si necesita limpiarlo, pase un pafo suave por el portacartuchos y el exterior. Desconecte

previamente el cable de alimentacion.

- Si el analizador debe guardarse durante un periodo prolongado, desconecte el cable de

alimentacion.

s’
(S&N Riesgo biologico
Las muestras de pacientes y los cartuchos usados deben tratarse como sustancias
potencialmente infecciosas. Para reducir el riesgo bioldgico, siga estas instrucciones:
- Los cartuchos usados deben eliminarse de acuerdo con la normativa local/regional.

- Al final de su vida util, el analizador podria devolverse a Boditech Med Inc. para su
reciclaje o eliminacion adecuada. Alternativamente, debe eliminarse de acuerdo con la

normativa local pertinente.

Eliminar el riesgo bioldgico de conformidad con las normas locales sobre la
materia.
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% Radiacion laser

Dado que el analizador lleva un médulo laser incorporado, la emision de la radiacion laser

puede causar un riesgo; para reducir este riesgo, por favor, siga estas instrucciones:

- No modifique ni desmonte nunca el analizador. Esto podria provocar una fuga de la

radiacion laser.

- En condiciones normales de uso, no se requiere proteccion especial para los ojos: la

emision laser esta protegida contra la radiacion hacia el exterior.

- No mire dentro del sistema durante la operacion con ninguna herramienta de imagen:
puede recibir emision laser lateral a través de los elementos 6pticos, pudiendo provocar

danos fisicos.

- La carcasa exterior del analizador protege a los usuarios de la radiacion laser lateral. No

abra la carcasa.

- La potencia del laser solo puede ajustarla el fabricante.

A Precaucion

Para reducir posibles dafos en el sistema, siga las instrucciones que se indican a

continuacion:

El incumplimiento de las instrucciones dadas podria anular la garantia.

- Utilice en un entorno limpio y sin polvo.

- No exponga el analizador a una humedad excesiva ni a altas temperaturas.

- No coloque ningun objeto sobre el analizador.

- No utilice ningun otro producto que no sean los previstos para usar con el analizador.
- Las aberturas del analizador deben estar libres de objetos extrafios.

- Cuando transporte o almacene el analizador, manténgalo seco en un rango de
temperatura de -20~50 °C.
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Precauciones para la realizaciéon de pruebas:

El incumplimiento de estas precauciones puede producir valores falsos.

- Asegurese de que el analizador se encuentra en el entorno adecuado.
» Las pruebas deben realizarse a 15~35 °C.

» Los cartuchos de prueba deben conservarse en las condiciones de almacenamiento

recomendadas. No utilice cartuchos caducados.

» Compruebe que los nimeros de lote del cartucho y del chip de identificacion

coinciden.

» Mantenga el cartucho a temperatura ambiente durante 30 minutos o mas antes de

utilizarlo.
» Retire el cartucho de prueba de la bolsa solo cuando esté listo para aplicar la muestra.

» Antes de realizar la prueba, lea atentamente las instrucciones adjuntas y realice la

prueba siguiendo las instrucciones.
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2. Principio de funcionamiento

1) Finalidad prevista
AFIAS-10 es un analizador disefiado para usar junto con kits de inmunoensayo de
fluorescencia (FIA) para la medicidn cuantitativa, semicuantitativa y cualitativa de

diversos analitos.

AFIAS-10 es solo para aplicaciones de diagndstico /in vitro.

2) Usuario previsto
El analizador debe ser manejado por profesionales sanitarios y/o profesionales de

laboratorio formados.

3) Principio

(1) El analizador lee las sefales de los cartuchos de inmunoensayo de flujo lateral de
Boditech Med Inc.

(2) El analizador utiliza un laser de diodo semiconductor para producir fluorescencia.
(3) El analizador convierte la sefal en la concentracion del analito.

(4) El resultado puede visualizarse, imprimirse y/o cargarse en un sistema host

conectado.
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3. Contenido del paquete

Comprobacion del contenido
El analizador y los accesorios se suministran en un solo paquete. Para utilizar
correctamente el producto, el usuario debe conocer bien los componentes y la

terminologia.

Compruebe que el paquete incluye los siguientes componentes: Si falta alguno, llame
a nuestro representante de atencion al cliente al +(82)- 33-243-1400 o a su distribuidor

local.

AFIAS-10 1 EA

Cable de alimentacion 1 EA

Papel para impresora térmica
9 (Papel adicional disponible para 1 EA
pedido)

Gradilla para tubos de sangre 2 EA
Papelera 1 EA
Manual de instrucciones 1 EA

Cartucho de comprobacién del
sistema y chip de identificacién de 1 juego

comprobacion del sistema
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M Llave Allen M3 1 EA

o Tarjeta SD 1 EA
Accesorios opcionales
Gradilla para tubos Eppendorf 1 EA
(1,5 mL)
Gradilla para tubos Eppendorf 1 EA
(0,5 mL)

Gradilla para minitubos de sangre TEA
Lector de codigos de barras T EA
——F == Teclado USB 1 EA
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4. Especificaciones técnicas

1) Especificaciones exteriores

O Tamano

426 mm (anchura) x 443 mm (profundidad) x 395 mm (altura)

Peso

20,8 kg + 1 kg

100-240 V CA, 50/60 Hz, 2,6-1,0 A

a
O Potencia
O Salida de datos

Pantalla/ impresora integrada/ puerto RS-232/ puerto LAN

2) Requisitos medioambientales

QO Temperatura de

) . 15 ~ 35 °C
funcionamiento
O Temperatura de
. -20 ~ 50 °C
almacenamiento
O Humedad 10 ~ 70 %

O Entorno

Superficie horizontal plana, seca y limpia.
Evite la luz solar directa, las vibraciones y los campos

electromagnéticos intensos.

3) Sistema 6ptico

O Fuente de luz

Diodo laser
Longitud de onda de radiacion nominal: 635 nm

Potencia maxima: menos de 1 mW

O Detector Fotodiodo
4) Otras especificaciones
Q Interfaz USB 3 puertos
LAN 1 puerto
Ranura para tarjetas SD 1 puerto
Mini USB 1 puerto
LCD / impresora integrada / puerto RS-232
O Pantalla 10,1" TFT LCD (pantalla tactil)
Q Fusible T4L-250V
O Ruido Menos de 70 dB(A)

EN IEC 61326-2-6.

y EN 61010-2-101.

AFIAS-10 cumple los requisitos de compatibilidad electromagnética segiin la norma

AFIAS-10 cumple los requisitos de seguridad segin las normas EN 61010-1

Form-GE02-15 (Rev. 04)
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5. Elementos funcionales y operativos

1) Parte delantera

N.° Nombre de la pieza Funcion

Muestra el estado y los resultados de las operaciones,
@® | LCD :
los mensajes de error, etc.

) i Botén de encendido de facil acceso. El interruptor
@  Botdn de encendido o )
principal esta en la parte trasera.
® | Puerto chip de identificacion Puerto chip de identificacion
. Tapa de los portacartuchos izquierdo y derecho.
@,® | Cubierta frontal ) o
Manténgase cerrada cuando no se utiliza.

Tapa del portamuestras.

® | Tapa de la gradilla de muestras. N
Manténgase cerrada cuando no se utiliza.

@ | Papelera Contenedor para cartuchos y puntas usados.

Portacartuchos izquierdo Puede contener un maximo de 5 cartuchos.

® | Portacartuchos derecho Puede contener un maximo de 5 cartuchos.

Portamuestras Gradilla del soporte de tubos de muestra.

@ | Deposito de puntas adicionales | Puntas adicionales.
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2) Lado izquierdo.

N.°  Nombre de la pieza

® Papelera

Form-GE02-15 (Rev. 04)

Funciéon

Contenedor para cartuchos y puntas usados.
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3) Parte trasera

N.°  Nombre de la pieza
® | Potencia
Puerto de entrada de
alimentacion

® | Puerto LAN

@ | Tarjeta SD

® | Puerto USB

® | Mini USB

@ | RS232

Etiqueta del analizador
®  Orificio de ventilacion

Form-GE02-15 (Rev. 04)

Funcion

Interruptor principal.
Puerto de conexiéon del cable de alimentacion.

Puerto Ethernet para el analizador.

Para almacenamiento de datos y actualizaciones de
software (hasta 32 G).

Interfaz para periféricos: lector de cédigos de barras, etc.
Para uso interno en la fabrica.

Para conectar a un ordenador host.

Etiqueta del instrumento.

Salida de aire para refrigeracion.
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4) Parte superior

—

|

Papelera <+

@ Impresora

Portacartucho e b

7
| B8 i d 11

izquierdo

( * 5 " L

= Portamuestras

FEILIOL IO SO IOL LAY W e, 3
I Portacartucho

derecho

BIO @ TECHNOLOGY

N.°  Nombre de la pieza

Funcion

Impresora

Imprimir el resultado de la prueba.

5) Disposicion del portacartuchos

®

Portacartucho

Soporte

(@) para

puntas

N.° Nombre de la pieza

Funcion

Portacartuchos

Admite cartuchos de prueba (hasta 5).

@ | Soporte para puntas

Puntas adicionales, si son necesarias.

Form-GEO02-15 (Rev. 04)
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6. Instalacion

é - Antes de realizar pruebas, lea las advertencias y precauciones de la

seccidon 1 de este manual.

1) Alimentacién

Consulte la seccion 4. Especificaciones técnicas para configurar el analizador.

2) Entorno operativo

Consulte la seccion 4. Especificaciones técnicas para configurar el analizador.

3) Proceso de instalacion:

(1) Saque las piezas del embalaje y compruebe si presentan dafios fisicos o faltan piezas.

-Una unidad critica dentro del lector viene atornillada para protegerlo
durante el transporte, y hay que quitar el tornillo.
A -De lo contrario, se produciran graves averias que impediran su correcto

funcionamiento.

-Siga estos pasos para retirar el tornillo.

@ Localice la llave Allen M3 (incluida en el paquete)

L e,

@ Localice el orificio en la placa de la cubierta izquierda del analizador como se

muestra.

‘Orificio del tornillo
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® Introduzca la llave Allen en el orificio y gire en el sentido contrario a las agujas

del reloj para extraer el tornillo.

(2) Conecte el cable de alimentacion al conector de alimentacion situado en la parte

posterior del analizador.

(3) Enchufelo a la toma de corriente y encienda el interruptor de encendido situado en

la parte trasera.
(4) Asegurese de que la luz roja del interruptor frontal esta encendida.

(5) La luz roja se volvera azul tras pulsar el interruptor de encendido situado en la parte

delantera.

C El sistema tarda unos 10 segundos en mostrar respuestas visuales en el

monitor.

(6) El analizador se somete a una serie de secuencias de arranque, incluidos los pasos

de autocomprobacion.

(7) Para evitar dafos durante el transporte, se mostrara un aviso para indicar que hay

que quitar un tornillo para fijar el médulo de la bomba.

Operar el dispositivo sin quitar el tornillo puede provocar dafios graves

al equipo.

é Este mensaje solo aparecera durante el funcionamiento inicial, tras la

instalaciéon del equipo.
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The fixing screw of the internal pump module must be removed before installation.
Failure to comply may result in catastrophic equipment failure.

B10 @ TECHNOLOGY

(8) Después de quitar el tornillo que fija el médulo de la bomba, seleccione «OK».

1. Please prepare the M3 Ranch included in the option box.
2. Insert the M3 ranch into the fixing hole indicated in the image below, and remove the fixing
screw.

0K Cancel

(9) Tras completar la autocomprobacién, aparece la pantalla de inicio de sesién.

Por defecto, el codigo PIN viene configurado de fabrica como «0000».

6 1)(2)(3

Enter your 4-digit 4 5 6 )
Pincode

Después de completar la autoverificacién, aparece la pantalla de inicio de sesién.

Form-GE02-15 (Rev. 04)
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n&h

Una vez iniciada la sesién, el sistema pasara por el proceso de inicializacion.

Initializing

(10) Tras una inicializacién correcta, aparecera el menu principal.

Form-GE02-15 (Rev. 04)
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7. Ejecucion de las pruebas

- Antes de realizar las pruebas, lea atentamente el prospecto del cartucho.

- Compruebe que los numeros de lote de los cartuchos de prueba y el chip de

identificaciéon coinciden.

- Los cartuchos y los controles o calibradores Boditech deben guardarse segun
ihf las condiciones de almacenamiento exigidas por el proveedor.

- No utilice cartuchos caducados.

- Si la prueba finaliza repentinamente o se produce un error, se mostrara el
codigo de error correspondiente.

- Para mas informacién sobre las causas y soluciones, consulte la seccién 10:

resolucién de problemas.

1) Preparacion de la prueba

- Para realizar las pruebas, tenga preparado lo siguiente:

- Chip de identificacion XXX

- Cartucho XXX

- Muestra del paciente o control(es) o calibrador(es) Boditech XXX
(Nota: XXX se refiere al nombre del marcador por probar. PCT Cartridge, por ejemplo)

- El analizador puede realizar hasta 10 pruebas del mismo marcador o de marcadores
diferentes (hasta 10 tipos) al mismo tiempo.

- Antes de sacar el cartucho de la bolsa, compruebe que los nimeros de lote de los
cartuchos de prueba y el chip de identificacion coinciden.

- Deje las muestras de pacientes, controles o calibradores y cartuchos a temperatura

ambiente durante 30 minutos o mas.

Vo
oS PCT

LOT]

Cc ]
orangy, : | > @ 7,
T
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2) Inicio de sesion/introduccion de la informacion requerida:

(1) Como se menciona en la seccidn 6, en el analizador aparece la ventana de inicio de sesion.

(2) Seleccione un nombre de usuario e introduzca una contrasena.
@ El nombre de usuario y la contrasefa iniciales son «Admin» y «0000».
@ El usuario Admin puede cambiar la contrasefia de «Administrador» y afadir otros
usuarios. Para mas informacion, consulte el apartado 9-2) «Gestidon de usuarios».

® Tras iniciar sesion, aparece el menu principal.

(3) A continuacién, se describe cada una de las funciones del menu principal:

@ Portamuestras

(I Barra de menu

Boton de
@ mando

Area de
informacion
del soporte

Area de

(5 informacion '_b [ operstor: agmin A e 05.25.2020 13:45:41 A0 2008
- = -
del sist e

na

- Ventana principal: Menus de interaccion con el usuario.

@ Barra de menu: Botones de seleccion de nivel superior de Analisis,
Historial y Configuracién

@ Comandos: Botones de seleccidn para iniciar una prueba y recuperar la
informacién del chip de identificacion.

® Informacion sobre el portacartuchos: Muestra el estado de la prueba e
informacién sobre la configuracion del cartucho.

@ Gradilla de muestras: Muestra la informacién y los ajustes de las muestras
sometidas a prueba.

® Informacion del sistema: Informacién variada para el sistema.
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(4) Area de informacion del portacartuchos y area de la gradilla de muestras
@ Cada icono grafico corresponde a un componente fisico.
- Portacartuchos: Muestra la informacién y el estado de los cartuchos.

- Gradilla de muestras: Muestra informacion y el estado de las muestras.

- M rari
Portacartucho izquierdo Portacartucho derecho uestrario

']
- 4
-
a
b <
=
S 5
t:. <

-

<Cada icono grafico corresponde a un componente fisico>.
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@ Se puede cargar/descargar el portacartuchos mediante el boton grafico, situado

debajo de cada pantalla de soporte, y se muestra el estado del soporte actual.

Boton Estado

El portacartuchos esta descargado.
Unloaded Descargado

Haga clic para cargar.

Cargando El portacartuchos esta cargando.

El portacartuchos esta cargado.

Loaded Cargado Un clic largo libera el
portacartuchos.
El portacartuchos esta
Descargando
descargando.
Reaccion del cartucho en curso.
Incubando Un clic prolongado cancela la
prueba.
Ejecutando Recopilando los datos de la sefal.
La punta no esta en el cartucho.
Re:.:?red Inserte punta La prueba puede continuar

después de insertar una punta.

(5) Area de informacion del sistema

2 @ L 35,007, Good A10:Bani tech
128 B | 2 : . O o
O/ Operator: admin O & - .33, Good ) 05.25.2020 13.45:41 AATD, X 30 XK X

I ! I I

Operador Temperatura del Fecha y hora Informacién de software
portacartucho
Nombre del area Descripcion
Operador Identificacion de usuario actual

Temperatura del
Temperatura de cada portacartucho
portacartuchos

Fecha y hora Fecha y hora actuales

Informacion del software | Version del software del sistema
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3) Introduzca la informacion de la prueba.
(1) Chip de identificacién

@ Localice un chip de identificacion para la prueba.

@ Inserte el chip de identificacion en el puerto de chips de identificacion como se

muestra arriba y toque el «botdn de chip de identificacién» en la pantalla.

Boton del chip de identificacion

Analysis History Setting

No ID chip

[ )

Uniloaded Unloaded

— N A0 Bodi tech
: SHSEL, L 65, 25, 20 134541 A D 0 0 K, 0
F L 1350, Gead = FAD. X 0 X, 00
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@ El sistema muestra ahora la lista de chips de identificacion almacenados en el
sistema, con el actual en la parte superior de la lista. Si es correcto, haga clic en

«Cargar» para cargar y guardar la informacion actual en el sistema.

Exp.
PEA PERDAIGF 12.02.2022

T Plus THRCBDEG 11.29.2022

Analysls History Setting

hsCRP 2osars

£Y) ) Operstor sknia L. 35w, Gwd
") Operston sdnin A RAaNk R o

06,25 2020 141327 A% 0.2

@ AFIAS-10 almacena hasta 100 datos de identificacion. Cualquier otra entrada
borrara la mas antigua.
® La lista de chips de identificacion se muestra en orden cronolégico inverso. No se

muestra la informacién del chip de identificacién caducado.

-Si desea comprobar varios elementos al mismo tiempo, compruebe si la

informacién del chip de identificacion estd en la lista de chips de

A identificacion.

- En caso contrario, la prueba no continta. Inserte el chip de identificacién

correspondiente para actualizar los datos y continuar con la prueba.
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(2) Inserte los cartuchos de prueba.

@ Descargue los portacartuchos antes de insertar los cartuchos.

<Empuje el cartucho hacia dentro.> <Cartuchos descargados.>

@ Empuje el cartucho hasta el fondo, en la direccion indicada arriba a la izquierda.

® Si se prueban diferentes marcadores, intente ejecutar elementos con tiempos de

reaccion similares.

A

- El cartucho debe estar en la direccion que se muestra arriba.

- En caso contrario, el sistema indicara un «error de cédigo de barras».

- Cuando inserte el cartucho, empujelo hasta el fondo.
-Si no se inserta correctamente, el sistema producira varios mensajes de

error.

©) ©) ©) X X

<El cartucho debe entrar hasta el fondo.>
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@ Si los cartuchos estan bien colocados, los indicadores se volveran azules

(véase mas abajo).

Analysis

Unloaded Unloaded

rbued

Y DL . as 0, G 210 i i
AU V) Openon ednia R : 35.00°C. Good 0210311 185729 810,08 0L

B DN 00K

® Inserte una punta de pipeta para cada cartucho, como se muestra a continuacion.

Insertar puntas de pipeta

- Utilice Unicamente las puntas de pipeta suministradas por Boditech Med.

De lo contrario, el sistema puede producir errores y producir resultados

A inaceptables.

-Sin la punta, la prueba no se ejecutara y producira el correspondiente

mensaje de error.
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* Puntas adicionales
Por lo general, se necesitara una punta por elemento. Sin embargo, algunos
parametros (por ejemplo, vitamina D, T3, T4, etc.) pueden requerir puntas adicionales.

- Las puntas pueden insertarse en el deposito de puntas adicionales situado a

ambos lados del portacartuchos.
- Las puntas deben rellenarse de la forma que se indica en la pagina siguiente.

- En cada depdsito caben un maximo de 10 puntas.
- El usuario debe introducir manualmente la disposicién de las puntas en el menu

principal (que se muestra a continuacion).

Insertar puntas adicionales
(max. 10 por compartimento)

Area de puntas adicionales

Analysis History Setting

Ajustar el nUmero de puntas adicionales - aic soci tech
R AATD G, X X 0
x

xx

L3 Opernior. ademin - .
WA 34.5TL, boeo * FAN0 X Xk,

- Modifique los colores de los iconos de las puntas adicionales tocandolos para que

coincidan con la disposicion real de las puntas.
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- Las puntas deben llenarse de delante hacia atras, de derecha a izquierda.
- El nimero de puntas debe introducirse manualmente en el sistema.

- Cualquier discrepancia dara lugar a un error.
§
A , .
o
: Wi,

=

El orden de llenado de puntas adicionales.

Deben llenarse de delante hacia atras, de derecha a izquierda.

® Carga del portacartuchos
- Pulse el botén cargado/descargado que se muestra a continuacion para cargar
cartuchos.

- Los nombres de los cartuchos de prueba apareceran en la pantalla.

Analysis History Setting

No ID chip

Unloaded

A10:Bodi sech
05,25 2020 142345 ARTD, XC, XX XK. XK
* FAYD, 0 XX X0, XK

o . 35.00%C, Goad
™7 Gperator: sdmin ° 35,135 Geod

Pulsar el botén

«Cargar»
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leyendo cédigos de barras

) Opreater. e DLLT T S Q5252020 142452

History Satting

hsCRP haCRP hsCRP heCRP TndPMus  TndMus  TndPls Tl Pus
Elementos de T e [ g Y AW TV e
prueba reconocidos
=) () ) (120 () (20 ) (29 ) [
Loaded Loaded
Carga completa = %
LW 8. Zoed 10 Bodlsech o—
) Gpertoragn g, L2 2 00 05252020 143424 TR

- Si no se reconoce el cartucho, compruebe el nombre del elemento y
el numero de lote en la informacion del chip de identificaciéon y vuelva

a intentarlo.

No ID chip No D chip No 1D chip No D chip No D chip
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(3) Preparacion de las muestras de ensayo

@ Hay cuatro tipos de gradillas disponibles, en funciéon de los tubos de muestras.

~
Gradilla para tubos de sangre

3ml
(75 mm)

- 5ml
A (100 mm)

Gradilla
para tubos
Eppendorf

de 1,5 mli

Minigradilla
para tubos de
sangre

Gradilla
para tubos
Eppendorf

de 0,5 ml

- Se proporcionan dos gradillas para tubos de sangre.
A - El usuario puede elegir otras distintas a las predeterminadas.

- Hay gradillas adicionales disponibles (opcionales).
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@ Trabajo con tubos de extraccién de sangre
- Abra la tapa del tubo de recogida de sangre e introduzcalo en la gradilla para
tubos de sangre.

<Apertura de la tapa.>

- Utilice la gradilla para tubos de recogida de sangre suministrada por
Boditech Med Inc.

- Con las paredes laterales abiertas hacia el usuario, llene la gradilla de
derecha a izquierda.

- Una gradilla puede contener 10 tubos.

- Introduzca la gradilla en la ranura del portamuestras, con el cédigo de

barras de la gradilla en el lado derecho.

<El codigo de barras de la gradilla>

- La gradilla admite los tubos comerciales de 3 mLy 5 mL

-
( 1:.3~12.6
I‘— 74.8~75.2 4] 3 mL

/I\ (
12.3~12.6
_*_

Li 99.8~100.2 4'] 5 mL

- Esta gradilla no admite contenedores de otro tamafo para su correcto

funcionamiento.
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AN

- El volumen de la muestra debe ser de 1 mL o maés.
-Con un volumen de muestra inferior a 1 mL, se dificultard la correcta

manipulacion del liquido, lo que dara lugar a resultados erroneos.

A

- Deben evitarse las muestras con burbujas en la superficie. Las burbujas
pueden interferir en la manipulacion del liquido, dando lugar a resultados

erroneos.

X O

- Los cédigos de barras internos del tubo de recogida deben ser verticales,
tal como se muestra.

- Deben estar a menos de 10 mm de la parte superior de la etiqueta del

tubo y a mas de 10 mm de la parte inferior del tubo.

T e = ® ®
0Z —EL_' —
o d KT

Ly

=1
el

.-.
(L]
~n
UL

ER
[}
| PR ——

—

FInimmim
A
-

"”’Mmu

‘

[ [iewn

10
E U

4
€
[
:

P |

Form-GEO02-15 (Rev.

04) 33 /83



Documento n® OPM-A10-ES_U-IVDR hgdri€ch

Fecha de revision: 30.05.2024 (Rev. 00)
® Trabajo con el tubo Eppendorf (1,5 mL)

- Colocar los tubos Eppendorf (1,5 mL) en la gradilla para tubos Eppendorf.
- Abra la tapa totalmente (casi 180 grados).

{Q) (X))
- Deje la tapa totalmente abierta a 180 grados.

(0) (X) (X)

C - Es fundamental que el tubo encaje bien para un funcionamiento
correcto.

El volumen muerto para este tubo es de 40 L. Hay que proporcionar
é una muestra suficiente teniendo esto en cuenta. Consulte en los

prospectos de los cartuchos el volumen de muestra sugerido para cada
prueba.
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@ Trabajo con minitubos de sangre
Estos tubos no estan armonizados en virtud de ninguna norma. Se sugiere a los

usuarios que se pongan en contacto con el servicio de atencién al cliente para

personalizar el sistema.

- Retire la tapa e introduzca los tubos en la gradilla para minitubos de sangre.

- Los minitubos de sangre y los tubos Eppendorf comparten la misma

A gradilla. Los usuarios deben prestar atencion para no utilizar ambos tipos
en la misma gradilla

(X) (0)

- Retire la tapa.

El volumen muerto para este tubo es de 40 pL. Hay que proporcionar
A una muestra suficiente teniendo esto en cuenta. Consulte en los

prospectos de los cartuchos el volumen de muestra sugerido para cada
prueba.

Form-GE02-15 (Rev. 04) 35/ 83



BIO @ TECHNOLOGY

Documento n.° OPM-A10-ES_U-IVDR Qﬂﬂ'&:h
Fecha de revision: 30.05.2024 (Rev. 00) -

® Trabajo con tubos Eppendorf (0,5 mL)

Abra completamente la tapa a 180 grados y coloque el tubo en la gradilla.

é - Consulte el punto @ mas arriba para conocer la correcta manipulacion

de estos tubos

- El volumen muerto para este tubo es de 40 L. Hay que proporcionar
é una muestra suficiente teniendo esto en cuenta. Consulte en los
prospectos de los cartuchos el volumen de muestra sugerido para cada

prueba.

- Asegurese de que la muestra no presenta burbujas superficiales. Las

A burbujas dificultaran la correcta manipulacion de la muestra, pudiendo

dar lugar a resultados falsos.
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(4) Carga de la gradilla de muestras.

- Inserte la gradilla en el portamuestras como se muestra a continuacion.

- El sistema carga, identifica el tipo de gradilla y muestra los tubos insertados.

- Los tubos se representan con circulos rosas.

Muestra el tubo identificado

1alysis History Setting
CAPLROIA
m e
hsCRP  hsCRP
anavi canrma
- ———
(vemar) e |
) O simn 8L T ooz e
B =PRI
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(5) Asignacion de pruebas

@ Asignacion automatica

- Con targets de prueba idénticos (hsCRP como se muestra a continuacion), el tubo

se asigna en el mismo orden que en la gradilla de tubos.

History Setting

Objetivos de prueba idénticos hsCRP f;;‘;%‘;

_ 2T e e ensn

hsCRP  hsCRP  heCRP  hsCRP  hsCRP

aname  mameme Ao aeme mameme

Loaded

O L i Ak 0%, Goed A0 o ek

", Operator s R i et 20210311 162556 A 0.0 0 00K
QR Ll bl O R 33143, Giod £ - PAD30C R HOC K

History

CAPLROTA
hsc Rp 12.28.2002
L L
coincidente automaticamente

. a BL o o0, Gowd = § Bodi te
\ ALUpa e @R ;348800 Govd 0525 2020 151330 0. 28

<Asignacién automatica cartucho-tubo de muestra>
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@ Asignacion manual
- Con una combinacion variada de elementos de prueba, toque el area del icono
de la gradilla de muestras en la pantalla para activar la ventana de asignacion de

muestras.

Portamuestras

I—l

Analysis Histary Setting

hsCRP  hsCRP  hsCRP  hsCRP  Te-iPls  TodPlus Tnd Plus

b AR T A R =T B - TR T

=)
Loaded
fppan 15
: A10; By tach B
£ AEOET1 19:45%55 = WAL, 30K
LU R R

- La nueva ventana muestra menus para la asignacion de pruebas.

Analysis History

hsCRP hsCRP hsCRP hsCRP Tn-IPlus  Tn-lPlus  Tn-IPlus  Tn-lPlus

Tipo de muestra

Tubo de muestra
Identificacion del paciente
~___ [lusuario)
Identificacion del paciente
(codigo de barras)

Lista de elementos ———& T Plus (4) hsCRP (4)
ARadir/suprimir —ﬁ (©)aan (2) Remove
O )oper: @ L : 35.00°C, Good - ETOTATOT
N Lt - w R . 34 88 . Good
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- Aqui, se pueden asignar y adjudicar tareas para cada tubo de sangre por separado.

Siga los pasos que se indican a continuacion.

T O T DI D DI EEEEn
hsCRP hsCRP hsCRP hsCRP TniPlus TndPhs TndPlus  Tad Ples
CaLRrA CAMLNT CarmonA CAMRA Tarese Tornare
T =) ) | = FER) N =) ) FEE [‘— L—‘]

! J L

|
l
mmm n-w«)
| l Anadnr/ehmmar elementos ‘ l
Nombre del Ntmero de cartuchos Nombre del Namero de cartuchos
elemento lemen . .
disponibles elemento  gichonibles

® Ejemplo de asignacion de un cartucho de prueba a una muestra

a) Seleccione el tipo de muestra deseado (sangre entera, suero/plasma), @

b) Elija el cartucho de prueba @. En el ejemplo se muestran 4 pruebas hsCRP

disponibles.

¢) Indique ahora de qué tubo de muestra se tomara la muestra.@®

@ Seleccionar el elemento Nys

o 1

Seleccionar el tipo
de muestra
L
II L] I sip
! /

Sangre total Suero/plasma

Analysis

)

- : 3
[/ Tird Phs (1) Il hsCRP(4)

@ Seleccionar el
tubo de muestra @ Operatos: sdmin TR (9 20210312 08:09:16 ADoK e

_G = FATD. 00, 200000 30K
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Analysis History Setting

Tl Plus (4) | hsCRP (3) )

(
(@) add (%) Remove
" > + A10:Bodi tech
\ﬂ, Operator: admin :P‘,i ;;;82,;; 2:: © 2021.03.12.08:0931 R
<Sangre entera en el tubo 1 para hsCRP>
Analysis History Setting

X

o (I
( T Plus (1) [ hsCRP (1)

©) operator: admin D L 35,005 good @ 2021.03.12 08:25:24 e
AT/ : O R, 35.00°C, Good — * FA0.30¢. 30X XXX

<Sangre entera en tubos 1-3, sangre entera en tubos 4-6 para Tn-I Plus.>

Analysis History Setting

r °

T =)

o [y
. + A10:Bodi tech
!Q, Gpacator admin Sh e S 2021031208542 < ARID 6. 1600 K
ARG A i S — gaibis 2ot < .--'- X

<Sangre entera en el tubo 7 para hsCRP y Tn-I Plus.>
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@ Cancelacion de la tarea asignada.
- Seleccione el elemento que desea eliminar en la «lista de elementos»
(véase D mas abajo). Debajo se activara otro botdn con la opcidn «eliminar».
- Toque «eliminar» y toque otra vez el icono del tubo de muestra (@).

- La tarea se elimina ahora de la lista de trabajos.

Start

o
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® Introduccion del ID del paciente (ID de la muestra)
- La identificaciéon del paciente se lee a través del cédigo de barras del tubo de

muestra. La identificacion se muestra en la pantalla.

La identificacion del paciente puede introducirse manualmente tocando el espacio

X

situado bajo los iconos de los tubos.

Analysis History Setting

T Plus (0) hsCRP (0)

g . 35.00° = * A10:Boditech
/Y @R - 34.88°C. Good © 2021.03.12 09:02:22 .:::gzgﬁ

<Introduccion manual del ID del paciente>
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4) Inicio de las pruebas.

(1) Pulse el boton «Iniciar» para iniciar la prueba.

Analysis History Setting

) operasor edenin RLLE NS 2021.0311 19:52.04 © ARYD. 0 R
N LIS R  FAYD XK K 5 %0

(2) Para continuar, pulse «OK».

P

f ] \’
"/

Do you want to start testing?
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(3) Progreso de las pruebas
@ Una vez iniciada la prueba, el lector tomara automaticamente las muestras y las
cargara en el cartucho. Las pruebas se realizan por portacartuchos, y si ambos
portacartuchos estan configurados, la prueba comienza por el cartucho situado

mas a la izquierda.

Analysis History Setting

) - * A10:Doditech
RS LA S8 © 20210312 091450 2 AN XXX 200X
33503, e . * FAB0. XX XK. XX XK

1

T

’

La prueba comienza por el soporte izquierdo.
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@ Se puede comprobar el progreso del escaneado en la pantalla.
- Cartucho gris: La prueba ha sido realizada.
- Con borde rojo: medicién de datos en curso.
- Cartucho coloreado con temporizador: esperando a que termine la incubacion.
- Con borde azul: Adquisicion y carga de muestras en curso.
- Cartucho coloreado sin temporizador: esperando en cola para la carga de la

muestra.

Analysis History Setting

\ : 35.00°C. Geod L SA10:Bcditech
| ratee: ad sz 2021.03.1209)56:19 = A0, XX, X0 00X, X
: gﬂ 1°p° B 9 ] i35 c0iCiccod | I8 o ] = S FATODXO0NNC
‘ '
Prueba finalizada lA la espera de una reaccion A la espera de la prueba

Escaneando y calculando  Adquisicion y dispensacion
de muestras
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- Cuando el laser esta encendido aparece el icono de advertencia contra la
radiacion.
- No mire dentro del portacartuchos con el icono de advertencia laser

encendido.

210011014 — Fecha actual e identificacion (asignadas automaticamente)
'Jm tl-.;?: #————== CAdigo de barras PID de la muestra (en caso de tubo de muestra de sangre)
e e PID que ha introducido el usuario
hsCRP hsCRP Nombre del elemento
CAPLROTA CAPLROTA Numero de lote
&) “ .
1~1
e Numero de tubo (1~10)
= = Tipo de gradilla usada
Tipo de muestra
5.78
mg!l. Resultado de la prueba

Tiempo restante segun el resultado de la prueba

Mensaje (error o estado)
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5) Reinicio de la prueba
@ La gradilla de muestras se liberara/descargara después de dispensar todas las muestras.
@ Se puede programar otro lote de prueba si se dispone de portacartuchos.

Soportes disponibles para
otras pruebas

Analysis | History Setting

® Organizar otras pruebas.

Ya estan listas cuatro nuevas
pruebas con muestras
Analysis History Setting coincidentes.

Iniciar la prueba.

o * A10:Bodi tech
) operator: admin i R e 0201081210091 - ARIO.J0K X0 XK
~ ikabes .

<Dos de las pruebas 'hsCRP' y 'Tn-I plus' estan listas en este ejemplo.>
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6) Interrupcion de la prueba en curso

@ Si desea detener la prueba en curso, toque el botén «Detener».

Analysis History Setting
¥ v )] /‘. b
e ;
[ No ID chip .
I SCRP hsCRP hsCRP  hsCRP \
R il e ol Carche Carchmis >
@ “ m )
W B "W
oy . .
:':: S e i s ciia o  cgiie
(09 ) & °.0
A
—
e o
— A10:Bodi tech
) operasor; admin :; R e ot 20210312 10.02:28 <M10 06 0 X

@ Pulse el boton «OK» para parar.

Do you want to stop testing?

® Todas las pruebas finalizaran, excepto las que tengan una reaccién en curso.

Analysis History Setting

Unloaded
o A10:Bodi tech
(2  admin Dt a0, Soc ) 2021.031210:03:21 ART0.XK.XXXK. XX
Sl < FAID, XXX XK.
Clic largo
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@ Para detener la prueba del cartucho en uso, mantenga pulsado el boton

«Incubando».

En la ventana emergente que aparece a continuacion, pulse el botén «OK». La

prueba ha finalizado.

Unload Left Bay

As unloading, all test in the bay will be aborbed!!.
Are you sure?
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7) Prueba de emergencia (STAT)

(1) Inserte el cartucho para la prueba de emergencia (STAT).

(2) Aplique la cantidad adecuada de muestra en el pocillo de muestras. Consulte el

volumen de muestra recomendado en el prospecto del cartucho.

Inserte la C-tip en el cartucho si es preciso.

- Consulte el prospecto AFIAS para conocer los métodos de prueba

detallados, como la preparacion y el volumen de la muestra.

- No cargue la muestra de prueba con la punta de la pipeta colocada

> B>

en el orificio de la punta del cartucho. Podria resultar invalido debido

al volumen incorrecto de la muestra.
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- Al tomar muestras con una C-tip, compruebe que el volumen de la
muestra sea correcto.

- Un volumen excesivo o insuficiente puede provocar errores.

[ =

-

- No golpee la C-tip cuando manipule la muestra.

> B

- Las muestras de C-tip deben utilizarse en los 2 minutos siguientes a su

recogida. Las muestras podrian empezar a coagularse.

- No deben utilizarse muestras coaguladas.
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(3) Inserte una punta de pipeta en el cartucho antes de cargarlo en la pantalla.

Analysis History Setting

Unloaded

A1 Bed i ech
e £ TO0EAT BATD. B 06104
= PR, a6 e

Ty
e
me
=0
g
B
i

) Opermton sdmin

Bl

(4) AFIAS-10 reconoce el cartucho. Pulse el icono del teclado en la imagen del

cartucho.

History Setting

I!ll;

A0 Boditech
2021.0312 100323 AATD,20C, XX, 3¢, 2%
* FATD 200, 300 XK. 300
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(5) Introduzca la informacion de la prueba y pulse el boton «Establecer».

Cancel

- Para los elementos no compatibles con la C-tip, el tipo de punta se

establecera como «punta general».

A - Para los elementos que solo son compatibles con la C-tip, el tipo de
punta se establecera como «C-tip».

- Para los elementos que son compatibles con punta general y C-tip,

puede designarse un tipo de punta predeterminada por defecto.

A - Para los elementos que solo son compatibles con WB, el tipo de
muestra se establecera en «WB».

- Para los elementos que solo son compatibles con S/P, el tipo de
muestra se establecerd en «S/P».

- Para los elementos que son compatibles con WB y S/P, puede
designarse un tipo de muestra predeterminada por defecto.

- Para los elementos que utilicen otros tipos de muestra (heces, orina,

hisopo), el tipo de muestra se establecera en el valor correspondiente.
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(6) Se procedera a la prueba STAT.

Analysis History Setting

+ A10.Bodi tech

perator edenin » 32021031 3 « ARDO, XK. XX XX,
\ﬂ/o rator; odm S5 i35 0nc coas 2021.0312 105212 10000

* FADO.XK X0 XX, XX

n&h

- No introduzca nunca las manos en el interior del lector mientras esté en

funcionamiento.

- No introduzca objetos extrafos en el lector que no sean piezas originales

> B>

para las pruebas.
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8) Apagado
(1) Antes de apagar AFIAS-10, asegurese de retirar todos los chips de identificacién,

cartuchos, puntas y gradillas de tubos.

(2) Toque en la esquina inferior izquierda de la pantalla principal, «Operator, admin».

Analjlsls History Setting
.|
4
Unloaded Unloaded
g g #10 :Busfil tech
%), Operazor: admin B Ll e, s 05.25.2000 134541 AATD, 106, 308 108, 300

{ @R 2513, Good = FADD, 300 X KR, 300

(3) Toque el botdn «Apagar» en la ventana emergente y, a continuacion pulse el botén
«OK»,
|
Ial
Operator admin
Lag et
Reboot

Power off

@ Logout: mantiene el sistema en espera para otro inicio de sesion.

@ Reiniciar: reinicia el sistema AFIAS-10 de nuevo.
]

Power alf

Do wowa ik fo P of
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(4) Al hacer clic en «OK», el lector se apagara automaticamente siguiendo un protocolo

de apagado.

Power off

(5) Si no va a utilizar el lector durante 2 dias o mas, apague el interruptor de

alimentacion de la parte posterior y desconecte el cable de alimentacion.

- Siga estrictamente la secuencia de apagado sugerida.

- Un apagado inadecuado podria destruir el contenido de la memoria

f interna.
- Si se ha destruido el contenido de la memoria interna, pongase en

contacto con el servicio técnico de Boditech Med directamente o a

través de su distribuidor.
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8. Control de calidad del sistema y gestion de datos

Para mantener la integridad y fiabilidad del analizador, es fundamental someter el
sistema a comprobaciones ocasionales de control de calidad, ademas de las
comprobaciones del sistema. El analizador también incluye funciones de gestion de
datos: se puede recuperar y revisar el historial de pruebas almacenado en la memoria

integrada.

1) Comprobacién del sistema

(1) Comprobacion del sistema
- La comprobacion del sistema requiere el «cartucho de comprobacion del sistema»
suministrado de fabrica y el «chip de identificacion de comprobacion del sistema»
- El analizador mide el nivel de la sefial para confirmar que no supera el limite de
tolerancia de la referencia suministrada.
- Se recomienda al usuario que ejecute la comprobacion del sistema.

*cuando se instala el analizador por primera vez,
*cuando se traslada el analizador a una nueva ubicacion,
* cuando se detectan errores y

* cuando el resultado de la prueba es anormal o difiere significativamente de otros

valores de referencia.

@ Prepare el sistema con el «cartucho de comprobacion del sistema» y el «chip

de identificacion».
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@ Pulse el botdn «ID chip» y el botdn «Descargado» para cargar el chip de

identificacion y el cartucho.

Analysis History Setting EngMode

Unloaded

2021-Mar-12 14:45:47

resultado de la prueba.

Analysis History

SPLE 1YY
SPLE PaTIEm
DGTRMNT 4/K: ANTESTZ
VR 10; amin

REAGENT LOT: M1y

<La comprobacién del sistema en curso (izquierda 2) y la impresion (derecha).>

Comprensién de los resultados:
El resultado «F : OK, T :OK» indica que el médulo 6ptico funciona correctamente.

En caso contrario, se producira el error «Invalid S1».
Los valores numéricos de a y b son medidas cuantitativas de los niveles de sefial.
Si el error persiste, pdngase en contacto con el servicio de atencién al cliente de su zona.
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2) Control de calidad

(1) Control de calidad
- Para ejecutar el control de calidad son necesarios materiales de control especificos,
que se facilitaran previa solicitud.
- Se recomienda al usuario realizar pruebas de control de calidad cuando;

* hay un nuevo lote de cartuchos listo para usar.

* un resultado se considera anormal o difiere considerablemente de los valores de

referencia.
* los resultados de las pruebas no concuerdan con los sintomas.

* se necesita formacidn sobre el sistema.

@ Pulse el boton «Analisis» para pasar al modo de control de calidad.

Amlysl- History Setting !
Unloaded Unloaded

©3) Operssor admin - IR N 2001.0892 110837 ANRDL 0.2 KK

Nt R o FAMD XK 00 X0 3K

Analysis Qc
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@ El material de control debe registrarse antes de su uso.

Pulse el botdn «Material de control» para abrir la ventana de gestion del

material de control. Aparecera cualquier material registrado previamente.

Qc Control

Material History Setting

A0 Bodi tech
05252000 173429 AR, X, KX XX, XX
* FATD. 30 00 300 30

Sub e Mean Low High

<Ventana de gestion de material de control>.
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® Si el material de control por utilizar no aparece en la lista, pulse «agregar».
(Registrara materiales de control para 2 niveles).

En la nueva ventana, introduzca la informacion solicitada.

Register Closa

Loy 4.51

Low  &7%

Close

Sub hem Mean Low  High
Hbale AACOOKIA VM2 2021.11.30 99 842 11.39

Hbale AACOQKTIA_LVT  2021.11.30 53 45 &1

<Nuevos materiales de control registrados.>
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@ Anada el material de control e inserte una punta en el cartucho.

Se recomienda encarecidamente que el control de nivel inferior se

coloque en el cartucho izquierdo para el flujo de prueba automatizado.

<Anfadir materiales de control (izquierda) y las puntas.>

® Pulse el boton «Descargado» para que el sistema lea el cartucho.

ac Cantral

Material History Setting

M s e e e e e e e e e |

A0 Bodi tech

& 38 00%C, Ooad

03 ’ 5
) Operator: admin
Al @ 151370, Gead o PO, 30, 6 . 200

1005, 2067000 0B3220 ARTD. 0L NI KR 00

n&h
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® Si se insertaron dos cartuchos para la prueba de dos niveles para el mismo
material de control, y si ya estaban en la base de datos, el sistema asigna el

control de nivel 1 al cartucho izquierdo. El nivel 2 va al sequndo cartucho.

Cantral
Material

History Setting

Operator afin Ao L 05.26.3020 D015 ARID. 3, 0%,

nivel1l nivel2

<Dos imagenes de cartuchos para la prueba de dos niveles>.

C Confirme que el nivel de material de control en el cartucho coincide con

el de la imagen del cartucho en la ventana.
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@ Si es necesario, se pueden editar las propiedades de los materiales de

control: pulse el boton de teclado del cartucho.

. Cantral
qc Material History Setting

.

]

Loaded Unloaded

@ L 35 00%C, Good A10 . Besli Risch

r : _
\ -'!',.- Opratod @R 35.00°C, Gean LA .::::;;;:_::E

Exp

3 Sub Item Mean Low
HbAlc AACOQK16.LV.2  2021.11.30

99 842 1.39

HbAlc AACOQK16.LVA 2021.11.30 53 451 61

AACOQK16_LV.1

Sample Type
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Tras asignar los controles a cada cartucho, se activa el botén de inicio. Pulse
el botdn «Iniciar» para proceder al control de calidad y pulse «OK» en la
ventana siguiente.

Control "
Material History Setting

m‘ No ID chip

Qc

Loaded Unloaded
~ © L 35.004C. Geod A10:Bodi tech
"7 Operator sdmin Tt Ty 05.26.2020 083631 AATD, X X0 XX, XX
\NE/ O R - 35.00°C, Good - AN 20 106500 30C

Do you want to start testing?

@ El resultado del control de calidad se muestra en cada cartucho. Se pueden
revisar los resultados en la pestafia Historial situada en la parte superior de

la ventana actual.

Control
X Maurhi

History Setting ac

No ID chip

Search

At n s 0%, cood -
Operator: admin StS s 05262020 0936:51 : ) operator; admin S L0 ted 20210312 11:56:43 103

<Los resultados actuales del control de calidad se muestran

en los iconos de los cartuchos (izquierda) y en la pestafia Historial>.
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Arriba se muestran los resultados del control de calidad de los materiales
actuales en 2 cartuchos.

Puede consultar la versién resumida de los resultados globales del control de
calidad en la pestaina «Sin ID Chip» situada en la parte superior de la ventana de

control de calidad.

Lot L1 L2 Status Date
AACOQK16_LV.2

HbATe AAQGB18F 12.28.2022

Toel Plus TNRDB10G 12.28.2022

HbATC AAQGB18F LRI Pass 05262020

(451~ 6.1):50 (8.76~11.85):10.0

hsCRP CAPLROTA 12.28.2022

AACOQKT6_LV.1 AACOQK16_LV.2
HbAle AAQGB18F (451 ~61)100 (8.76 ~ 11.85) 5.0 Fail 05.26.2020

PSA PSRDA3IF 12.02.2022 Required

Tnel Plus. TNRCBO5G 11.29.2022 Required

Qc
Result

<Registro de las pruebas de control de calidad anteriores. Se puede comprobar el estado del

control de calidad de otros elementos probados anteriormente.>

En el menu «Control de material» en la parte superior, el usuario puede
visualizar una lista de los materiales de control registrados en el dispositivo.
Tras seleccionar uno de ellos, presionando el botén "Resultado de control» en
la parte inferior podra ver los registros de control realizados con este material
de control especifico como un grafico de la tendencia. Esto le permite realizar

un seguimiento de los cambios en los resultados de control.

Hbale ANTYCIOFV1  31-Jan2024 st

Hbale ANTYCIOFVZ 31483024 oAt

< Puede comprobar la tendencia en los resultados de control realizados con el mismo material de control.>
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3) Gestion de datos

B10 @ TECHNOLOGY

n&h

- El analizador puede almacenar un maximo de 1000 resultados en su memoria interna.

- La pestana «Historial» del menu principal abre una ventana que muestra los datos

almacenados.

- Los datos se muestran en orden cronoldgico inverso.

- Se puede imprimir el resultado. Véase @ mas abajo.

- Se puede buscar en la base de datos. Véase Q@ a continuacion.

(1) Pantalla de historial

Analysis

No  Patient ID

210511 04
" U oo
® 00010
210311 023
23 U e
RO
210301 02
U e

8 00003
210311 021
n v w7
B 00007
210811 020
U 006

B 00005

210311 015
"W U 005
B 00005

210801 018

22

20

"

Xf}; ; Operasor sdmin

Form-GE02-15 (Rev. 04)

Rem
BlodTube
SloodTibe
BloodTube

Boodhite

BlcodTute

SerplaType  Resul

- :.:t
ws e
we bt
T
wa :v",t
wa :j;»
- o
wa oo
wa o
wa hees-§

2 35,000, Geod
1-35.06°C, Goad

Date

mn20.0a.0
122917

204N

122822

2020811
1227

w2iaan
122600

mn o
122547

2 mn

122442

20210611
122340

04N
122247

202811
s

202080

12210

20210311 134136

Lot
CARLROA
Search
CAPLROTA
CAPLROIA
CAMLROIA
CAPLROIA
CAFLROTA
CARLROTA
CAPLROTA
CAPLROTA
CAPLROA
A0 Boditech

ARTD, 0K X, X0, XX
» FATD 6000 XX
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@ Comprobacion de los detalles de la prueba

BIO @ TECHNOLOGY
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- Puede comprobar los detalles pulsando el resultado durante 2 segundos.

Form-GE02-15 (Rev. 04)

Analysis
No  Patient ID Item Sample Type Resut Date Lot Prient
210813 €24
4 1L % ot Oy CAPRLROIA S
n 0300 Seare
210311 €23 >
3 ) i ~u :;ﬂ 3"’?22’”‘ CAPLRGTA
8 00008
L it s 2021.09.11 .
-3 e " ol ‘m CAPLIOTA
- S8 anan o
2 el B e e ye  CAPLROTA
¢ W R77 .01
1 . " <K iagt  CAPLROTA
2103 09 580 021080
9 3 A LROY
i e"ogz;s HeosTute e L 1z2e42 CARTA
OB 018 | S44 0, @
A U 904 we o 127349 CAPLROIA
n oo HoosTube L
210311 17 542 2031.08.41
1w a‘J m’ BoosTute Lo o V2247 CAPLROIA
nomI e o P Spne
1% U o ne Py 122151 CAPLROTA
B 00002 HeodTute :
L o o0 $30 mnmn
5 0 Bl B or. Toursa’  CAPLROTA
« A13:Bedi tach
@ L : 35.00C. Geod -
Q‘Oﬂ-ﬁmﬁm‘n " L2 20210211 135402 < AATD . X0C X0C X0 XK
A SR S.00, + FALD, .06 X6 K

Date: 2021.08,%) 12:29:17

210311 _02¢
u_01o
B_00010

> 5,00 v/l
5,06 mg/L

« Sample Type : WB
« Lot : CAPLROVA

- Rev. 1 -1

- Exp. : 2040.92.31

- Operator ; admin

<Detalles de la prueba para el resultado elegido>.
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@ Impresion de los resultados de las pruebas

- Pulse sobre los resultados para imprimirlos.
- La marca roja V indica que se ha elegido el conjunto. Puede elegir varios conjuntos.

- Pulse «Imprimir».

@ Pulsar «Imprimir»

Analysis
Mo Patest D Sacghe Type Lote L0 | Prim

Row B
FeE
monime . o -
v » U me - DN cansow
ﬁ.-x.m':: Bl be "ot 23t
Seleccionar v n . ase =nmy . Seasch
R - - 129 CAPLIOAA
® el resultado 8 gooey  Seariae e 22N e
o 2 - e ——
vi| = CE earise - - Tarrae  CALROIA
001 o 858 J—— )
u - - - CArUNORA
. Dol Le ot 12202
$ (200
i6%3) 0w . o R
b P AR 7SS = et nna UL
neE 019 e g
o0 - o camone
T S meotise o " 2@
nens o1 : ~ e
W RN etite - .t ez CARURA
-11"4‘;‘(' - - 'l‘;‘: .‘.:,4:\':.["IV CAPLIOA
# (tow) . TIar
e o . & aiaksi
» & 63 - . T CARR
Py Soofmbe
& s 530 0103 1%
L=J ' L LS - not egs AR
- » AN s tach
3, cparator: atme S5 L5 WK, S0 % 2enmi 1280 - 4901070 B¢
L = .w_. —

- Haga clic en «OK» en la ventana emergente para imprimir los resultados

seleccionados.

O

Print

Selected items will be print

Cancel
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® Busqueda en la base de datos.

- Pulse el botén «Buscar» en la pantalla.

- Introduzca la palabra clave de busqueda en la ventana emergente.

Form-GE02-15 (Rev. 04)

Analysis

|

No

24

a

k23

o

1%

@ Opecator: ademin

Patient ID
210471 024
L 010
H.00010
210811 023
U009
B 00005
210811 022
U 008
B 00002
210911 o2
U 007
0 cosor
210811 020
U 036

B 00005
noEn 9
v

B COCO4
210811 017
U 03
B 00003
20311 018
U 002
0 c0caz
210811 018
U 001

ltem  Sample Type Reeult Date
hacRs o 556 2021.03.11
BlodTebs o 152RIZ
bR P 548 20210911
BloodTebe monL 22esR
hstRP we 30 K880
s =g 122725
hyCRP = 558 2021.03.91
BloodTebe mpL 122609
heCRR we 577 20210811
BleodTebs HL L)
haCh Wb £Y73 22080
INb =l 122442
helhp ws 544 2021.08.11
BlcodTube = 1229
WORP wa 462 oralie il
s L 122247
halRp e 578 2021.03.11
BleodTebe mp 122151
R we s30 202108.11
BloodTube monL e

P AR © 2021.03.11 13:52.09

Pulsar «Buscar»

et Frint
CAPROIA |
Search
CAPLRDTA

CAPLROTA

CAPLROTA

CAPLROIA

CAPLROTA

CAPLRODIA

CAPLRDYA

CAPLROTA

CAPLRDTA

* A10:Bodi tech

© AAIDL 000K XX

Search

a.gan -

aan.aanm

Cancel
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@ Carga de los datos seleccionados a un servidor

- Seleccione el resultado de la prueba que desea cargar en un servidor. (marcas V)

- Pulse el boton «LIS» para iniciar la carga.

(@ Pulsar «LIS»
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- Haga clic en «OK» en la ventana emergente para enviar al LIS los resultados

seleccionados.

®

Selected itemns will be exported
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9. Configuraciones del sistema

El analizador puede configurarse para satisfacer las necesidades del usuario.

1) Sistema

Analysis

System
Date 2021.03.11

User management

Format MM.DD.YYYY DD. MM.YYYY -MM.DD

Version

[ s |

Time 14:09:24
LIS 3
Time Zone Asia/Seoul
Network
Language G English
Print [ Auto Manual only
Log-out Time 00:10 | 00:30 01:00 | 02:00 03:00 I
A10:Bodi tech
. ’ @ L : 35.00°C, Good . .
(_O|| Operator: admin @ R : 34.88°C. Good (9 2021.03.11 14:09:24 .»:::ggxﬁg

(1) Ajustar la fecha: pulse el boton «Set» e introduzca la nueva fecha.

(2) Cambiar el formato de la fecha: seleccione el botdn «yyyy-mm-dd» para elegir el
formato.

(3) Cambiar la hora: toque «Set» en la seccidn «Time» para introducir la hora actual.

(4) Elegir el idioma: elija entre la seleccion de la seccion de idiomas.

(5) Seleccion del modo de impresion: elija el modo «Auto» o «Manual». El modo Auto
imprimira automaticamente el resultado de cada prueba realizada.

(6) Tipo de muestra: el usuario puede preespecificar el tipo de muestra predeterminado
para pruebas de emergencia con sangre. Al utilizar elementos de ensayo compatibles
con WB y S/P, debe seleccionar el tipo de muestra antes de realizar la prueba. El tipo
de muestra almacenada aqui se utilizara como valor predeterminado.

(7) Punta: el usuario puede especificar el tipo de punta predeterminada utilizada en las
pruebas de emergencia. Si se efectian pruebas de emergencia compatibles con
C-tip y con punta general, el tipo de punta almacenada aqui se utilizara como valor

predeterminado.

C Si se selecciona «Usuario», el usuario debera elegir manualmente el tipo de

punta cada vez que configure una prueba de emergencia.

(8) Tiempo de desconexion: elija el tiempo de desconexién automatica en caso de
inactividad prolongada.

(«00:00» desactiva la desconexidon automatica)
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2) Gestion de usuarios

El usuario «admin» puede afadir/borrar o actualizar los usuarios. Para activar esta funcion,

hay que iniciar sesiéon como «admin».

Analysis

System User Authority Add

admin Administrator
User management
Pincode

Version
Lis

Network

A10:Bodi tech
2021.03.11 14:09:32 AA10. 0. X, XX. XK

3 L
*3)) Operator: admin
N or = FAT0.00€. 300, XX. 20

(1) Pulse «Ajustes» en el menu principal y seleccione la pestafia «Gestion de usuario».

(2) Anadir un nuevo usuario: pulse el boton «Agregar» e introduzca el ID de usuario y la
contrasena.

(3) Eliminar un usuario: seleccione el usuario que desea eliminar y pulse «Eliminar».
Para eliminar todos los usuarios, marque la casilla «Seleccionar todos» en la parte
superior y proceda a la eliminacion.

(La cuenta «administrador» no se elimina).
(4) Si esta conectado como usuario, puede cambiar su propia contrasefa.

(5) Las siguientes precauciones se aplican a determinados paises donde estan

activados por defecto los cambios peridédicos de contraseina y las funciones de

mejora de la seguridad.

La contrasefia caduca a los 90 dias.

La nueva contrasefia debe tener entre 8 y 15 caracteres e incluir caracteres

alfabéticos, niUmeros y caracteres especiales.

La cuenta «admin» puede ver los registros de inicio/cierre de sesion de las

> BB

cuentas de usuarios presionando el boton «Registro».
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3) Version del software del sistema

Puede comprobar el entorno operativo y la version del analizador, como el firmware y el

software.

Analysis
System Factory Serial

User management Device Serial

os 0A1 0.xx.xx.xx'xx m
Version
. worcronn [
LIS
MCU FAT0.XX.XX.XX.XX m
Network
@ L : 35.00°C, Good z EAL0:Boditech
t tor: admin 5 > (9 2021.03.11 14:09:40 © AART0. 00 300 XK. XK
@ Operatoc. s @R : 34.88°C. Good Mt aones

(1) Pulse el botén de configuracién en el menu principal y, a continuacion, seleccione
el boton «Version».

(2) Las futuras actualizaciones pueden venir en un USB o en una tarjeta SD.

4) LIS

Puede configurar los parametros de ajuste de LIS.
Analysis
System e sisirection |
Usermanagement  Protocol Simens ‘
Version erface [ e
LIS Baud rate [ 9,600bps 12,800bps 19,200bps
Network Export Manual only ]

A10:Bodi tech
— @ L : 35.00°C, Good o
H Operator: admin @R - 34.88°C. Good @ 2021.03.11 14:10:02 AAT0 W 02.00.00

= FA10.WW.02.00.00

(1) Pulse «Ajustes» en el menu principal y, a continuacion, pulse «LIS».
(2) Para la comunicacion serie, ajuste la tasa de baudios a 115 200.

(3) Para la comunicacién TCP/IP, introduzca la direccidén LIS. (Péngase en contacto con su

responsable informéatico para obtener la direccion de LIS)
Desactive DHCP si utiliza una IP estatica.

(4) Elija la carga automatica/manual a LIS con la opcion «Exportar».
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5) Configuracion de la red

Analysis
System LAN
User management DHCP
Version P
LIS

@ Operator: admin

Plugin Down

2021.03.11 14:09:52

A10:Bedi tech

AATD.WW.02.00.00
= FA10,WW.02.00.00
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(1) Pulse «Ajustes» en el menu principal y, a continuacién, pulse «Red» para ir a la

configuracién de red.

(2) Puede seleccionar los parametros de ajuste en el menu.

6) Arbol del mend de configuracion

Configuracion

LAN

Form-GE02-15 (Rev. 04)

-
e | ] ] ] | ]
Formato de i
Fecha fecha Hora Idioma Imprimir C::rsri%:e
Gestion de
usuarios | | |
Anadir C?’?Lgo Borrar
Version I | | | I
Serie de Serie de Version Version Version de
fabrica dispositivo SO App firmware
LIS
| ] | |
Tipo Protocolo Interfaz Método
Serie
Red _l_
LAN
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10. Resolucion de problemas

1) Mensaje de error de diadlogo

Mensaje de error Causa Solucién
Error de No hay papel en la impresora. _
. y _ ) Compruebe si hay papel o la
impresion La tapa de la impresora no esta ,

) tapa de la impresora
No hay papel bien cerrada.
Error de o Pongase en contacto con el
_ » Problema con la comunicacion - » _
impresion ' servicio de atencion al cliente
a la impresora . .
No hay respuesta si el error persiste.

Temperatura o
Reinicie la prueba cuando el

La prueba comenzo con una

anormal, Modo .
analizador alcance la

temperatura interna demasiado

de prueba '
temperatura designada.

baja.
prohibido :

Se ha encontrado un error critico en | Pdngase en contacto con el

el autodiagnostico. Se interrumpe la servicio de atencion al

Imposible iniciar

prueba. cliente.

_ . _ . Utilice el tipo de muestra
Tipo de muestra | La gradilla usada no admite el tipo ) ,
o compatible con la gradilla de
no admitido de muestra.
muestras.

Utilice un chip de identificacion

Se ha insertado un chip de

ID Chip caducado )
que no esté caducado.

identificacidon obsoleto.

Se esta utilizando un chip que no N _ o
Utilice un chip que coincida.

ID chip invalido coincide. .
' ) Pruebe con otro chip.
El chip estd defectuoso.
Todos los El botén de carga/descarga del
o No cargue/descargue el
cartuchos se portacartuchos se activo sin que
o . . ) soporte cuando todos los
estan incubando. hubiera ninguna ranura vacia ]
) ) portacartuchos estén en uso
Por favor espere disponible.

Reponga las puntas

Punta adicional o o
adicionales e inténtelo de

1ox Puntas adicionales insuficientes.
nuevo

Actualice el firmware una vez

completadas todas las pruebas

La prueba aun Se intenté actualizar el firmware

con una prueba aun en curso.

esta en curso
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No se encontro

ninguna gradilla

El botdn «load rack» se activo sin
que hubiera ninguna gradilla en la

ranura.

Vuelva a intentarlo después

de insertar una gradilla

Nombre de

usuario duplicado

Se intentd crear un duplicado de la

identificacion.

Los identificadores de usuario

deben ser diferentes.

No se pudo

quitar la punta.

La punta usada no se retiro.

Vacie la papelera e inténtelo
de nuevo. Si el error persiste,

pongase en contacto con el

servicio de atencioén al cliente.

2) Mensajes de error del cartucho

Mensaje de error

Causa

Solucién

Invalido 25~34

Error de cartucho

Invalido

Error de cartucho o de dispensacion

Valor Invalido 1

Error de cartucho

Flujo Invalido

Error de dispensacion

Error de manipulacién de liquidos

Tira Invalida

Error en la linea de dispensacion de

cartuchos

Eliminar

El usuario finalizo la prueba mientras

esta estaba en curso.

Vuelva a intentarlo con el
nuevo cartucho.

Si el error persiste, pongase

en contacto con el servicio

de atencidén al cliente.

Inserte punta

No hay punta

Reponga las puntas
adicionales e inténtelo de

nuevo

No hay muestra

Volumen de muestra insuficiente

Compruebe el volumen de la

muestra y vuelva a intentarlo

Error de muestra

Se detectaron burbujas.

El tapon del tubo no se ha retirado.

Elimine las burbujas de la
muestra.
Asegurese de que el tapdn

del tubo esta quitado.

Error de escaneo

Error del sistema Optico

Si el error persiste, pongase
en contacto con el servicio

de atencién al cliente.
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Desconocido

El chip de identificaciéon y el cédigo

de barras del cartucho no coinciden.

Registre primero la
informacién del chip de

identificacion.

Error_S1

Fallo de comprobacion del sistema.

Vuelva a intentar la
comprobacion del sistema.
Si el error persiste, pongase
en contacto con el servicio

de atencioén al cliente
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11. Mantenimiento, reparacion y eliminacion

1) Mantenimiento

(1) Carga del papel de la impresora

@ Cargue el rollo de papel como se muestra a continuacion.

Cara de

@ Utilice un papel que cumpla las siguientes especificaciones.

- Tipo de papel: papel térmico, rollo
- Anchura del papel: 57 mm
- Grosor del papel: 60 + 5 ym

- Cuando se cierra la tapa de la impresora, esta se reinicia y produce unos pocos

mm de impresion.

- Cuando trabaje con la impresora, no aplique una fuerza excesiva, ya que podria

provocar un fallo mecanico.

- Asegurese de utilizar el rollo de papel original.

- La impresora no debe estar funcionando cuando se cambia el rollo. Cualquier

dato recibido durante este proceso se perdera.

- Las impresiones incompletas por falta de papel se reimprimiran con el nuevo
rollo de papel.
- Si apaga la impresora durante la impresion, se descartaran los datos no

impresos.

> B (BPBEE P>

- Si la tapa de la impresora no esta bien cerrada, la impresora no funciona.
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(2)Vaciado de la papelera:
@ Las puntas usadas se tiran a la papelera.

@ Si la papelera esta llena, saquela para vaciar el contenido.

Cuando manipule residuos biologicos, respete la normativa aplicable.

2) Reparaciones

(1) El usuario no puede reparar ninguna pieza del analizador.
(2) Toda reparacion técnica fuera del mantenimiento normal debe consultarse con el

servicio de atencion al cliente o con su distribuidor local.

3) Eliminacion
A la hora de eliminar el analizador, deberd tener en cuenta la normativa sobre

eliminacion de productos eléctricos y electronicos de su distrito/region.

ilmportante!

- Estaremos encantados de que nos envie el analizador para eliminarlo y
reciclarlo correctamente. Pongase en contacto con nuestro servicio de
atencion al cliente.

- Si decide eliminarlo usted mismo, deberd hacerlo de acuerdo con la

normativa vigente.

4) Transporte y almacenamiento:

Utilice la caja de embalaje original cuando envie el producto. Asimismo, utilice la caja
de embalaje original cuando no vaya a utilizarlo durante un periodo prolongado de

tiempo.

C - Al transportar o almacenar el analizador, guardelo en un lugar seco y evite

los golpes mecanicos.
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12. Garantia

El analizador ha superado estrictos procedimientos de control de calidad y pruebas.

Las garantias expresas e implicitas de Boditech Med Inc. estan condicionadas a la plena
observancia de las instrucciones publicadas por Boditech Med Inc. con respecto al uso de
los productos de Boditech Med Inc.

Para hacer uso del servicio de garantia, el consumidor debe devolver el analizador
defectuoso o cualquiera de sus componentes, junto con el comprobante de compra, a

Boditech Med Inc. o al agente de servicio autorizado mas cercano.

Informacion sobre la garantia

Durante el periodo de garantia (24 meses a partir de la fecha de compra), se repararan
gratuitamente el analizador o su(s) componente(s) defectuoso(s) o que repentinamente
presenten un mal funcionamiento o el comprador podra ser indemnizado de acuerdo con
las normas y reglamentos de proteccion del consumidor.

El consumidor podria tener que pagar por la reparacion del analizador, incluso durante el
periodo de garantia, en los siguientes casos:

- Averia debida a una manipulacién incorrecta por parte del usuario

- Mal uso intencionado, abuso o negligencia por parte del consumidor de los productos
- Averias y dafos causados por reparaciones y modificaciones ajenas a nuestros servicios
- Perdida de la garantia del producto y cambio arbitrario de denominacion

- Fallo debido a problemas naturales

Para consultas posventa, pdngase en contacto con:
Boditech Med Inc.

43, Geodudanji 1-gil, Dongnae-myeon, Chuncheon-si,
Gang-won-do, Republic of Korea

Teléfono: +(82)-33-243-1400 / Fax: +(82)-33-243-9373

Correo electronico: TS@boditech.co.kr/ Pagina web: www.boditech.co.kr
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Tarjeta de garantia
Gracias por adquirir el analizador.

Rellene la informacion solicitada y envie una copia de esta tarjeta de garantia en un plazo

de 30 dias a partir de la fecha de compra a la direccién arriba indicada.

Nombre del producto AFIAS-10

N.° de catalogo FPRR0O38

Numero de serie

Fecha de fabricaciéon

Periodo de garantia 24 meses a partir de la fecha de compra
Fecha de compra Afo Mes Dia
Fabricante Boditech Med Inc.

Lugar de compra
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