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Alemania

bioMérieux Deutschland GmbH
Weberstrasse 8

D-72622 Nurtingen

tel. (49) 7022 30070

fax (49) 7022 36110

Argentina

bioMérieux Argentina

Av. Congreso 1745
(C1428BUE) Capital Federal
Buenos Aires

tel. (54) 11 5555-6800

fax (54) 11 5555-6888

Australia

bioMérieux Australia P/L

Unit 25, Parkview Business Center
1 Maitland Place

Baulkham Hills NSW 2153

tel. (61) 2 8852 4700

fax (61) 2 8852 4777

Austria

bioMérieux Austria GmbH
Eduard-Kittenberger-Gasse 97
Top 3

A-1230 Wien

tel. (43) 186 50 650

fax (43) 186 50 661

Bélgica

bioMérieux Benelux s.a./n.v.
Media Square

18-19 Place des Carabiniers
Bruxelles 1030

tel. (32) 2743 0170

fax (32) 2 733 55 97

Brasil

bioMérieux Brasil SA
Estrada Do Mapua

491 Taquara - Jacarepagua
CEP 22710 261

Rio de Janeiro R.J

tel. (55) 21 2444 1400

fax (55) 21 2445 6025

Canadd

bioMérieux Canada, Inc.
7815, Henri-Bourassa West
Saint Laurent, QC

H4S 1P7

tel. (1) 514 336 7321

fax (1) 514 807 0015

Chile

bioMérieux Chile S.A.
Seminario 131
Providencia

Santiago

tel. (56) 2634 20 92
fax (56) 2634 20 93

China

bioMérieux China Limited
Room 1601-02B & 10

Est Ocean Centre

n°® 24A Jiang Guo Men Nei Street,
100004 Beijing

teél. (86) 10 6515 6963

fax (86) 10 6515 6993

bioMérieux China Limited

Room 2605, South Tower,

World Trade Center

371-375 Huan Shi Dong East Road
510095 Guangzhou

tel. (86) 20 8762 7010

fax (86) 20 8762 7015

Colombia

bioMérieux Colombia Ltda
Avenida 15 No. 100-43

Piso 2

Bogota D.C.

tel. (57) 1 520 0080

fax (57) 1 520 0088 / 1 520 0831

Corea

bioMérieux Korea Co., Ltd

15! & 2" Floor, Yoosung Building

# 830-67 Yoksam-dong, Kangnam ku
Seoul 135-080

tel. (82) 2 2188 4700

fax (82) 2 547 6263

Costa de Marfil

bioMérieux Afrique Occidentale

08 BP 2634

Abidjan 08

tel. ((225) 22 40 93 93/ (225) 22 40 41 40
fax (225) 22 40 93 94

Dinamarca

bioMérieux Danmark Aps
Smedeholm 13C,

2730 Herlev

tel. (45) 70 10 84 00

fax (45) 70 10 84 01
Espana

bioMérieux Espana S.A.
Manual Tovar, 45-47
28034 Madrid

tel. (34) 91 358 11 42
fax (34) 91 358 06 29

Estados Unidos

bioMérieux, Inc.

100 Rodolphe Street
Durham NC 27712
tel. (1) 919 620 20 00
fax (1) 919 620 22 11

Finlandia

bioMérieux Suomi Oy
Konalantie 47 C
F1-00390 Helsinki

tel. (358) 9 8545 6000
fax (358) 9 8545 6045

Francia

bioMérieux S.A.

69280 Marcy I'Etoile

tel. 33 (0)4 78 87 20 00
fax 33 (0)4 78 87 20 90
http://www.biomerieux.com

Grecia

bioMérieux Hellas S.A.
Papanikoli 70

15232 Halandri

Athens

tel. (30) 210 81 72 400
fax (30) 210 68 00 880

Hungria

bioMérieux Hungaria Kft.
Foéti at. 56 (5™ Floor)
H-1047 Budapest

tel. (36) 1 231 3050

fax (36) 1 231 3059

India

bioMérieux India Pvt. Ltd

A-32, Mohan Co-Operative Ind. Estate
New Delhi 110 024

tel. (91) 11 42 09 88 00

fax (91) 11 24 64 88 30

Indonesia

Delegacion

bioMérieux Indonesia

Enseval Building

Kawasan Industri Pulo Gadung - JI. Pulo
Lentut No. 10

Jakarta Timur 13920

tel. (62) 21 461 51 11

fax (62) 21 460 41 07

Italia

bioMérieux Italia S.p. A
Via Fiume Bianco, 56
00144 Roma

tel. (39) 0 6 523081

fax (39) 0 6 52308240

Islas Filipinas

Delegacion

bioMérieux Philippines Rep. Office
11th Floor, Pearlbank Centre

146 Valero Street, Salcedo Village
1227 Makati City

tel. (632) 817 7741

fax (632) 812 0896



Japon

bioMérieux Japon, Ltd
Seizan Bldg.,

12-28 Kita-Ayoama 2-chome
Minato-ku,

Tokyo 107-0061

tel. (81) 35411 87 11

fax (81) 35411 87 10
México

bioMérieux México SA de CV
Chihuahua 88, col. Progreso
México 01080, D.F.

tel. (52) 55 5481 9550

fax (52) 55 5616 2245

Noruega

bioMérieux Norge AS
Dkernveien 145

N - 0513 Oslo

tel. (47) 23 37 55 50
fax (47) 23 37 55 51

Nueva Zelanda

bioMérieux New Zealand Ltd
C/- Logical Freight Solutions

12 C Rennie Drive, Airport Oaks
Auckland

tel. (64) 9 918 6354

fax (64) 9 918 6355

Paises Bajos

bioMérieux Benelux BV
Boseind 15

P.O. Box 23

5280 AA Boxtel

tel. (31) 411 65 48 88
fax (31) 4116548 73

Polonia

bioMérieux Polska Sp. Z.0.0.
ul. Zeromskiego 17

01-882 Warsaw

tel. (48) 22 569 85 00

fax (48) 22 569 8554

Portugal

bioMérieux Portugal, Lda.

Av. 25 de Abril de 1974, n° 23 — 3°
2795-197-LINDA-A-VELHA

tel. (351) 21 415 23 50

fax (351) 21 418 32 67

Republica Checa

bioMérieux CZ s.r.o.

Business Park Kosice,

Jinonicka 80

158 00 Praha 5
tel.(420)257290623/(420)257 290232
fax (420) 2 57 290 964

Reino Unido

bioMérieux UK Ltd
Grafton Way, Basingstoke
Hampshire RG22 6HY
tel. (44) 1256 461881

fax (44) 1256 816863

Rusia

0.0.0. bioMérieux
Derbenevskaya ul. 20, str. 11
115 114 Moscow

tel. (7) 495221 10 79

fax (7) 495221 10 79

Suecia

bioMérieux Sverige AB
Hantverksvagen 15

436 33 Askim

tel. (46) 31 68 84 90

fax (46) 31 68 48 48

Suiza

bioMérieux Suisse s.a.
51, avenue Blanc

Case postale 2150

1211 Geneve 2

tel. (41) 22 906 57 60
fax (41) 22 906 57 42

Distribucion en mas de 130 paises

Tailandia

bioMérieux Thailand Ltd

Regent House Bldg, 16 th Floor

183 Rajdamri Road, Lumpini, Pathumwan
Bangkok 10330

tel. (66) 2 651 98 00

fax (66) 2 651 98 01

Taiwan

Delegacion

bioMérieux China Limited - Taiwan Branch
RM 608, No. 6-3 Ching Cheng Street

Taipei 105

tel. (886) 2 2545 2250

fax (886) 2 2545 0959

Turquia

bioMérieux Diagnostik A.S.
Degirmen Sok. Nida Plaza Kat:6
34742 Kozyatagi / Istanbul

tel. (90) 216 444 00 83

fax (90) 216 373 16 63

Vietnam

Delegacion

bioMérieux (Thailande) Ltd. Rep. Office
in Vietham

Room 4A, 4th Floor

Green House Building

62A Pham Ngoc Thach Street, Ward 6
District 3

Ho Chi Minh City

tel. (84) 88 209 906

fax (84) 88 209 905



Revisiones

La lista de revisiones indicada a continuacion recoge todos los cambios o
adiciones de paginas a su Manual del usuario mini VIDAS®.

Version _Fecha .d.e Modificaciones Pagina modificada
impresion
A 04/1997 Creacién Todas
B 10/2003 Nuevo formato del manual (7x9) Todas
Actualizacién del manual
C 04/2005 Modificacién relativa al nuevo modelo de mini VIDAS Todas
D No usado
E 10/2005 Nueva version del programa Todas
F 07/2008 Nueva version del programa Todas

Manual del usuario mini VIDAS® Revisiones-1
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El contenido de este manual esta basado en el lanzamiento de la version del
Programa 5.3.0.

Este documento se actualizard con cada modificacion del programa o con cualquier
otro cambio.

La informacién contenida en este manual puede modificarse antes de que estén
disponibles los productos descritos en él.

Este manual puede contener informaciones o referencias relativas a algunos
productos de bioMérieux S.A., o programas o servicios que no estén disponibles en
el pais de lanzamiento; esto no significa que bioMérieux S.A. tenga previsto
comercializar cada producto, programa o servicio en cada pais.

Para solicitar ejemplares de publicaciones o cualquier peticién técnica, contacte con
bioMérieux S.A. o su distribuidor local.

Exclusion de garantia

ESTE MANUAL ES PROPORCIONADO “TAL CUAL” SIN NINGUNA GARANTIA,
YA SEA ESCRITA O IMPLICITA , DE COMERCIALIZACION, SEGURIDAD,
CALIDAD, PRECISION, O DE FUNCIONAMIENTO DE LOS PRODUCTOS
DESCRITOS EN DICHO MANUAL. ADEMAS NO ESTARA INCLUIDA NINGUNA
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZACION O DE CONFORMIDAD DE USO
PARTICULAR, SIN VULNERAR LOS DERECHOS DE LA PROPIEDAD
INTELECTUAL DE TERCERAS PARTES Y FRENTE A DANOS FORTUITOS O
DIRECTOS.

En cualquier caso bioMérieux S.A. no sera responsable de ningun dafo directo,
resultante, secundario o indirecto o de cualquier consecuencia, resultado de o
relacionada con, cualquier uso de este manual y/o de los resultados del Usuario y/o
de cualquier terceras partes.

En cualquier caso este manual no sera interpretado como una garantia de
bioMérieux S.A. bioMérieux S.A. se reserva el derecho de modificar cualquier parte
este manual de utilizacion sin previa informacion y sin incurrir en ninguna
obligacion resultado de cada modificacion.

Este manual se proporciona Unicamente con un propdsito informativo.

Propiedad intelectual

i/IMPORTANTE!

bioMérieux S.A. es el unico propietario de los derechos de autor, patrimoniales y de
cualquier otro derecho de la propiedad intelectual en y de este manual, y de su
contenido, excepto para los derechos potenciales de terceras partes. Este manual y
su contenido estan protegidos bajo las disposiciones de la seccion L.111-1 y los
siguientes articulos del Codigo de la Propiedad Intelectual Francesa, los Derechos
de Autor Internacionales y Tratados de los Derechos de Autor.

Los derechos para usar este manual otorgados en el mismo no son exclusivos y
estan completamente limitados al requisito de usar el Programa y el Instrumento. En
cualquier caso no otorga a los Usuarios ningun otro derecho de usar este manual
incluido sin limitacion, el derecho a reproducir, representar, adaptar o traducir toda o
parte de este manual por cualquier medio y en cualquier pais sin el previo
consentimiento escrito de bioMérieux S.A.

Cualquier uso de este manual que no esté expresamente permitido puede ser
perseguido.

EL USO DE ESTE MANUAL CONSTITUYE LA ACEPTACION DE LOS TERMINOS
Y CONDICIONES ANTERIORMENTE MENCIONADOS.



bioMérieux, el logo azul y mini VIDAS son marcas utilizadas, depositadas y/o registradas pertenecientes a
bioMérieux S.A. o a cada una de sus filiales.

Dacron es una marca utilizada, depositada y/o registrada perteneciente a Invista North America, SARL.

7x es una marca utilizada, depositada y/o registrada perteneciente a MP Biomedicals, LLC.

Alconox y Liquinox son marcas utilizadas, depositadas y/o registradas pertenecientes a bioMérieux SA o a cada
una de sus filiales.
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CONTRATO DE LICENCIA DEL PROGRAMA

Usuario: No.:

Programa: Version:

Ordenador: Nombre de la marca:
Impresora: Nombre de la marca:
Grabador de disco: Nombre de la marca:

/IMPORTANTE! El uso de este Programa esta estrictamente gobernado por los siguientes
términos y condiciones.

| — Propdsito de este Contrato / Derechos otorgados

Por el presente contrato, bioMérieux S.A. concede al Usuario (el cual acepta) por el
uso de este manual, el derecho no exclusivo a utilizar el Programa. La Licencia es
personal, no transferible, no asignable y no incluye el derecho a otorgar
sublicencias.

El Usuario acepta expresamente en nombre propio, asi como en el nombre de sus
empleados, agentes y colaboradores, a no realizar ninguna copia del Programa -
excepto una uUnica copia de seguridad con propdsitos de archivo — a no mostrar el
Programa en cualquier otro ordenador distinto al Ordenador, reproducir, vender,
alquilar, arrendar, modificar, adaptar, traducir o a disponer de todo o parte del
Programa, el equipo, el manual de usuario y su documentacion correspondiente.

Especificamente, el Usuario se compromete a no descompilar, manipular o
desmontar todo o parte del Programa.

Il — Propiedad Intelectual

Todos los derechos de la propiedad intelectual incluidos los derechos patrimoniales,
del y hacia el Programa son y permaneceran siendo propiedad exclusiva de
bioMérieux S.A., sujeto a posibles derechos de tercera parte. Consecuentemente, el
Usuario no esta autorizado a copiar o reproducir el Programa excepto para instalar
el Programa en el Ordenador para su ejecucion.

Con excepcion de todo lo anteriormente expresado especificamente, ningun
contenido del mismo podra ser interpretado como concesion al Usuario de cualquier
derecho, titulo o beneficio en y hacia el Programa.

Il — Garantias

Con la condicion de que este Contrato debidamente firmado sea recibido por
bioMérieux S.A. en los siguientes diez dias (10) habiles desde el envio del mismo,
bioMérieux S.A. garantiza que el Programa esta libre de defectos en los materiales y
en su fabricacion siempre bajo condiciones normales de uso durante los tres (3)
meses siguientes a su envio. Si apareciese cualquier defecto durante este periodo,
bioMérieux S.A. o cualquiera de sus distribuidores autorizados en el pais de venta,
debera sustituir el Programa remitido, siempre que el Usuario haga su peticion por
escrito junto con una copia de la factura del Programa y, segun el caso, con el
medio defectuoso.

Ademas de todo lo indicado anteriormente, el Programa se proporciona “COMO ES”
sin ninguna garantia, escrita o implicita, de comercializacién, seguridad, calidad, o
funcionamiento descritos, incluida una garantia implicita de comercializacién o
conformidad de uso particular, sin vulnerar los derechos de la propiedad intelectual
de tercera parte y frente a un incidente o dafos directos.




La garantia se aplicara siempre que el Programa se use bajo condiciones normales
y se excluye cualquier sustitucién causada por un dafo intencionado, un mal uso
del programa o un accidente sea cual sea.

Se sobreentiende expresamente que, de acuerdo con esta Licencia,
bioMérieux S.A. no realizara ningun servicio relacionado con la formacién, asistencia
o mantenimiento del Programa salvo que exista un acuerdo por separado entre las
partes formalizado mediante un contrato escrito, que configure los términos y
condiciones (en particular, las condiciones financieras) de cada formacion,
asistencia o0 mantenimiento.

IV — Responsabilidad

En ningun caso bioMérieux S.A. sera responsable de consecuencias relacionadas
con la presencia de o en conexién con, modificaciones del Programa sin
intervencion de bioMérieux S.A. o con la instalacién de programas en el equipo del
Programa sin intervencion o consentimiento de bioMérieux S.A.

En ningln caso bioMérieux S.A. sera responsable de cualquier dafo directo,
indirecto, especial, resultante, fortuito, material o inmaterial (incluida la pérdida de
clientes, beneficios, datos o cualquier ventaja econdmica) relacionada con la
presencia de o en conexion con, cualquier uso del Programa y/o sus resultados por
el Usuario y/o cualquier tercera parte, incluidos sin limitacion, sus clientes, clientela y
subcontactos. El Usuario por la presente acuerda indemnizar, defender y mantener a
bioMérieux S.A. libre de todas las reclamaciones, dafios, gastos, peticiones,
pérdidas o responsabilidades relacionadas con la presencia de o en conexioén con el
Usuario o cada parte, incluida cualquier accion de terceras partes contra
bioMérieux S.A.

Esta provision se mantendra sin ejecutar o anulada, el Usuario acuerda
irrevocablemente que bioMérieux S.A. se responsabiliza de todos los gastos que no
excedan la cantidad total actualmente pagada por el usuario por el SOFTWARE de
Programa objeto de la reclamacion.

V — Ley aplicable y resoluciéon de conflictos

Este contrato esta regido y elaborado de acuerdo con la Ley Francesa.

Las Partes haran lo posible para solucionar cualquier disputa mediante discusiones
amistosas. En caso de no existir un acuerdo amistoso durante un periodo de tres (3)
meses después de la comunicacion de la reclamacién, cualquier litigio sera
finalmente resuelto exclusivamente por la jurisdiccion de Lyon, Francia.

HEChO €N ..o

Firma y Sello del usuario:

COPIA ADEVOLVER A BIOMERIEUX S.A.
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CONTRATO DE LICENCIA DEL PROGRAMA

Usuario: No.:

Programa: Version:

Ordenador: Nombre de la marca:
Impresora: Nombre de la marca:
Grabador de disco: Nombre de la marca:

iIMPORTANTE! EIl uso de este Programa esta estrictamente gobernado por los siguientes
términos y condiciones.

| — Proposito de este Contrato / Derechos otorgados

Por el presente contrato, bioMérieux S.A. concede al Usuario (el cual acepta) por el
uso de este manual, el derecho no exclusivo a utilizar el Programa. La Licencia es
personal, no transferible, no asignable y no incluye el derecho a otorgar
sublicencias.

El Usuario acepta expresamente en nombre propio, asi como en el nombre de sus
empleados, agentes y colaboradores, a no realizar ninguna copia del Programa -
excepto una unica copia de seguridad con propésitos de archivo — a no mostrar el
Programa en cualquier otro ordenador distinto al Ordenador, reproducir, vender,
alquilar, arrendar, modificar, adaptar, traducir o a disponer de todo o parte del
Programa, el equipo, el manual de usuario y su documentacion correspondiente.

Especificamente, el Usuario se compromete a no descompilar, manipular o
desmontar todo o parte del Programa.

Il — Propiedad Intelectual

Todos los derechos de la propiedad intelectual incluidos los derechos patrimoniales,
del y hacia el Programa son y permaneceran siendo propiedad exclusiva de
bioMérieux S.A., sujeto a posibles derechos de tercera parte. Consecuentemente, el
Usuario no esta autorizado a copiar o reproducir el Programa excepto para instalar
el Programa en el Ordenador para su ejecucion.

Con excepcion de todo lo anteriormente expresado especificamente, ningun
contenido del mismo podra ser interpretado como concesion al Usuario de cualquier
derecho, titulo o beneficio en y hacia el Programa.

Il — Garantias

Con la condicion de que este Contrato debidamente firmado sea recibido por
bioMérieux S.A. en los siguientes diez dias (10) habiles desde el envio del mismo,
bioMérieux S.A. garantiza que el Programa esta libre de defectos en los materiales y
en su fabricacion siempre bajo condiciones normales de uso durante los tres (3)
meses siguientes a su envio. Si apareciese cualquier defecto durante este periodo,
bioMérieux S.A. o cualquiera de sus distribuidores autorizados en el pais de venta,
debera sustituir el Programa remitido, siempre que el Usuario haga su peticion por
escrito junto con una copia de la factura del Programa y, segun el caso, con el
medio defectuoso.

Ademas de todo lo indicado anteriormente, el Programa se proporciona “COMO ES”
sin ninguna garantia, escrita o implicita, de comercializacion, seguridad, calidad, o
funcionamiento descritos, incluida una garantia implicita de comercializacién o
conformidad de uso particular, sin vulnerar los derechos de la propiedad intelectual
de tercera parte y frente a un incidente o dafios directos.



La garantia se aplicara siempre que el Programa se use bajo condiciones normales
y se excluye cualquier sustitucién causada por un dafo intencionado, un mal uso
del programa o un accidente sea cual sea.

Se sobreentiende expresamente que, de acuerdo con esta Licencia,
bioMérieux S.A. no realizara ningun servicio relacionado con la formacién, asistencia
o mantenimiento del Programa salvo que exista un acuerdo por separado entre las
partes formalizado mediante un contrato escrito, que configure los términos y
condiciones (en particular, las condiciones financieras) de cada formacion,
asistencia o0 mantenimiento.

IV — Responsabilidad

En ningun caso bioMérieux S.A. sera responsable de consecuencias relacionadas
con la presencia de o en conexién con, modificaciones del Programa sin
intervencion de bioMérieux S.A. o con la instalacién de programas en el equipo del
Programa sin intervencion o consentimiento de bioMérieux S.A.

En ningln caso bioMérieux S.A. sera responsable de cualquier dafo directo,
indirecto, especial, resultante, fortuito, material o inmaterial (incluida la pérdida de
clientes, beneficios, datos o cualquier ventaja econdmica) relacionada con la
presencia de o en conexion con, cualquier uso del Programa y/o sus resultados por
el Usuario y/o cualquier tercera parte, incluidos sin limitacion, sus clientes, clientela y
subcontactos. El Usuario por la presente acuerda indemnizar, defender y mantener a
bioMérieux S.A. libre de todas las reclamaciones, dafios, gastos, peticiones,
pérdidas o responsabilidades relacionadas con la presencia de o en conexioén con el
Usuario o cada parte, incluida cualquier accion de terceras partes contra
bioMérieux S.A.

Esta provision se mantendra sin ejecutar o anulada, el Usuario acuerda
irrevocablemente que bioMérieux S.A. se responsabiliza de todos los gastos que no
excedan la cantidad total actualmente pagada por el usuario por el SOFTWARE de
Programa objeto de la reclamacion.

V — Ley aplicable y resoluciéon de conflictos

Este contrato esta regido y elaborado de acuerdo con la Ley Francesa.

Las Partes haran lo posible para solucionar cualquier disputa mediante discusiones
amistosas. En caso de no existir un acuerdo amistoso durante un periodo de tres (3)
meses después de la comunicacion de la reclamacién, cualquier litigio sera
finalmente resuelto exclusivamente por la jurisdiccion de Lyon, Francia.

HEChO €N ..o

Firma y Sello del usuario:

COPIA A GUARDAR POR EL USUARIO



Advertencias generales

A jPELIGRO! Cualquier liquido biolégico debe considerarse como potencialmente
infeccioso.

Se debe llevar guantes de proteccion durante la manipulacion de
productos biolégicos, derivados de sangre y objetos contaminados.

El personal del Ilaboratorio debe estar cualificado y tomar Ilas
precauciones habituales contra agentes infecciosos.

jADVERTENCIA! El instrumento que acaba de adquirir esta adaptado a la legislacion y
normas vigentes en los diferentes paises de destino.
Por esta razén, puede diferir del equipo presentado en este documento.
Sin embargo, este hecho no impedira que el equipo opere correctamente.

Este producto es un dispositivo de diagnéstico clinico in vitro. Cumple
con las directivas y normativas mencionadas en el certificado que se
adjunta con él.

/IMPORTANTE! Lea atentamente este manual para obtener las prestaciones 6ptimas de su
sistema mini VIDAS®.

bioMérieux® SA recomienda que se observen las distintas advertencias
inscritas en el propio instrumento e indicadas en la documentacion
facilitada.

La exactitud de los resultados obtenidos con este instrumento, dependen
en gran medida de las operaciones de mantenimiento descritas en este
manual.

Es muy importante tener en cuenta, que el hecho de no realizar las
operaciones de mantenimiento en parte o en su totalidad , o de realizarlas
de forma diferente a como se indica en este manual, exime a
bioMérieux SA de toda responsabilidad en caso de falsos resultados en el
analisis.



jADVERTENCIA!

bioMérieux SA no es en ningun caso responsable de cualquier cambio
hecho en el equipo sin autorizaciéon de bioMérieux SA.

Compatibilidad Electromagnética (CEM):

Es un equipamiento de clase A.

En una zona residencial, este equipamiento es susceptible de generar
interferencias perjudiciales; en este caso, el usuario debera tenerlo en
cuenta y responsabilizarse de los gastos que se generen y de tomar las
medidas oportunas.

El equipo también puede causar interferencias si no se instala de acuerdo
con las instrucciones dadas en este manual.

Nunca instalar en el ordenador programas distintos a los suministrados
por bioMérieux SA. Caso de no respetar esta instruccion, el ordenador
podria convertirse en un potencial portador de virus informaticos.
Cualquier intervencion ocasionada directa o indirectamente por Ia
presencia de un virus informatico no estaria cubierta por la garantia o el
contrato de mantenimiento.

La _siquiente _informacidn, relativa a Ila clasificacion de residuos
procedentes de equipos eléctricos y electronicos, se refiere unicamente :

— ainstrumentos equipados con un simbolo E Y,
— a paises de la Union europea.

Usted puede jugar un papel importante contribuyendo a la reutilizacién, al
reciclaje y a las diferentes formas de retratamiento de residuos
procedentes de equipos eléctricos y electrénicos. La clasificacion de
estos residuos reduce considerablemente los posibles efectos nefastos
en el medio ambiente y en la salud debido a la presencia de las sustancias
peligrosas contenidas en estos equipos.

Cuando este equipo llegue al final de su ciclo de vida, no debe
ser_eliminado con los residuos municipales no clasificados, y
incluso después de su descontaminacion, contacte con
bioMérieux o su representante local para asegurar su recogida.
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1 Coémo utilizar este manual

Introduccién

El manual del usuario mini VIDAS incluye toda la informacion que necesitara
para:

Instalar y configurar el aparato.

Poner en funcionamiento el material y los programas informaticos
correspondientes al mini VIDAS.

Obtener los informes e interpretarlos de manera idénea.

Identificar y solucionar los fallos eventuales.

Al familiarizarse con los procedimientos del mini VIDAS, de facil utilizacién,
comprobara que este manual resulta mas una referencia que una mera guia.

No obstante, se ha concebido de modo que sirva tanto para guiar a los usuarios
principiantes, cuando utilicen por primera vez el instrumento, como para prestar
asistencia al usuario de mayor experiencia que pueda necesitar ayuda en algun
momento preciso.
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Como utilizar este manual
Cdmo encontrar los temas y los procedimientos

Coémo encontrar los temas y los procedimientos

* Para que le resulte mas facil encontrar lo que busque, el manual esta dividido
en 10 capitulos.

Los 7 primeros describen los temas y procedimientos.
El capitulo 8 reune los anexos.

El capitulo 9 es el indice de temas.

El capitulo 10 es el glosario de los términos técnicos.

Sumario El sumario principal del manual se encuentra en las paginas V-1 a V-7.
Presenta la lista de cada capitulo y los procedimientos y/o temas incluidos en el
mismo.

Lista de figuras El recapitulativo de las figuras del manual se encuentra en la pagina VI-1.

Advertencias En todo el manual se utilizan las siguientes advertencias:

- jPELIGRO! : por razones de seguridad,

- JATENCION!: para garantizar que el instrumento se mantiene en perfectas
condiciones de funcionamiento,

- jADVERTENCIA!: para indicar reglas que deben respetarse o,

- jIMPORTANTE! : para garantizar el uso 6ptimo de los instrumentos.

Sumarios de capitulo Todos los capitulos empiezan con un sumario especifico en el que se
presentan los distintos parrafos del capitulo.

Simbolos normalizados Los simbolos estandar usados por los instrumentos de bioMérieux® pueden

empleados encontrarse en la pagina 1-6.

Notas del Salvo la primera pagina de cada capitulo, todas las paginas del manual llevan
encabezamiento y pie de un "encabezamiento" y un "pie de pagina".

pagina Cada encabezamiento se compone del titulo del capitulo y del titulo del parrafo

correspondiente a la pagina.

Estos titulos se encuentran en la parte superior de la pagina para localizar
facilmente un capitulo o un parrafo al hojear el manual.

Cada pie de pagina lleva el nombre del manual, el nombre del producto y el
numero de pagina.
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Nota

Glosario

Index

Una hoja de etiquetas de
descontaminacion

El presente manual incluye varias notas.
Las notas son parrafos independientes, destinados a poner de relieve una
informacion o un tema.

El glosario se encuentra en el capitulo 9 del manual. Presenta la definicion de
los principales términos técnicos utilizados en el manual.

El indice se encuentra en el capitulo 10, al final del manual. Sirve para
encontrar un parrafo en particular.

Hay que pegar una de estas etiquetas en el aparato para certificar que se ha
descontaminado correctamente:

— antes de cualquier intervencion efectuada por un técnico,

— antes de su eventual devolucion.

Este icono se usa para indicar informacion especifica relativa al sistema
mini VIDAS instrumento denominado "mini VIDAS blue" en el manual.

Salvo indicacion especifica, la informacion del manual se aplica al
mini VIDAS, sea cual sea el modelo usado.
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Convenciones tipograficas

* Con el fin de facilitarle la comprensiéon de los procedimientos, le indicamos a
continuacion los términos y las sefales visuales utilizados en este manual.

e Teclear Un punto seguido de un verbo en infinitivo significa que hay que realizar dicha
accion.
INSTALL Esta tipografia se utiliza para los mensajes de pantalla (salvo si se trata de

mensajes de error, que se representan en negrita).
Lectura Tipografia utilizada para las teclas de seleccién. Ejemplo:

e Seleccionar [Meni de utilidades].

El teclado del mini VIDAS

El teclado del mini VIDAS comprende 24 teclas repartidas en cuatro grupos
distintos, cada uno de ellos con una funcién propia.

Las teclas numéricas Se trata de un conjunto de cifras, parecidas a las que ya conoce de una
calculadora.

Cuando se haga referencia a estas teclas, utilizaremos su nombre general
entre los signos "< >": <Tecla numérica>.

Las teclas de funciones Comprenden tres teclas a las que se han atribuido funciones programadas de
modo especifico.

Durante los procedimientos, se hace referencia a las mismas citandolas por su
nombre general entre los signos "< >".

e Pulsar <Pantalla anterior> para volver al menu.

Nota: Estas teclas de funciones se describen mas detenidamente en la pagina 2-7 del
capitulo 2 de este manual.

Las flechas Se utilizan cuatro teclas para desplazar el cursor por la pantalla.

La referencia a las flechas se hace indicando su direccién, entre los signos
"< M <TS <d>) <>y <>
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El teclado del mini VIDAS

Teclas de selecciéon Se trata de cinco teclas que se utilizan para seleccionar las opciones
propuestas en la pantalla.
Las teclas de seleccion suelen utilizarse durante el funcionamiento del
instrumento. Por consiguiente, el manual utiliza convenciones particulares para
referirse a las mismas.
Una operacién que implique una tecla de seleccién siempre comienza con
"Seleccionar". Para otras operaciones, se usa la palabra "Presionar" .
La utilizacién de una tecla de seleccion va siempre asociada a una opcién de
seleccion propuesta en la pantalla. El nombre de la opcién aparecera entre
corchetes.
La seleccion a la que se haga referencia por su nombre, aparecera entre
corchetes y en negrita.
Ejemplo:
e Seleccionar [Menid de utilidades] en el menu principal.
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Simbolos normalizados empleados

4501-1582 A es
Los simbolos estandar usados por los sistemas bioMérieux y sus significados

pueden encontrarse a continuacion :

Corriente continua

Corriente alterna

Corriente continua y corriente alterna

Corriente alterna trifasica

TOMA de tierra

TOMA DE TIERRA DE PROTECCION

TOMA de tierra, chasis

Equipotencialidad

Marcha (alimentacion)

Parada (alimentacion)

O-<++®+ 7 d ¢ |
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Simbolos normalizados empleados

"ON" (utilizado para una parte del aparato)

"OFF" (utilizado para una parte del aparato)

Equipamiento protegido por aislante doble o aislamiento reforzado
(Clase Il -- IEC 536)

Riesgo de descarga eléctrica

Atencidn,ver instrucciones de uso

Temperatura elevada

Riesgos mecanicos

Riesgo bioldgico

Consulte las instrucciones de uso

-

g EPRRPD> OOO

(@) Cadigo de lote

oREF Numero de catalogo

Limite de temperatura

Manual del usuario mini VIDAS® 1-7



Como utilizar este manual
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m
H

Representante autorizado en la Comunidad Europea

IN
<

N
N

N

IN

Mantener seco

Fabricante

Fecha de fabricacion

i E

<
o

Producto sanitario para diagnéstico in vitro

£

oSN Numero de serie

Mantener alejado de campos magnéticos

Recogida separada para residuos de equipos eléctricos y electrénicos

|34 X
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2 Componentes del mini VIDAS

Introduccién

Cada una de las secciones de este capitulo comprende una descripcion fisica
de los componentes del mini VIDAS 'y mini VIDASblue.

Este capitulo describe los siguientes temas:

¢ Elmaterial mini VIDAS...........cooooiieeee et 2-2
¢ Posibilidades de extension ............cccuuiiiiriiiiiiiee e 2-11
¢ El programa informatico mini VIDAS..........c.cccoo oo 2-12
¢ La caja de reactiVoS ........coocuuiiiiiiieeiiiie et 2-24
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El material mini VIDAS

El mini VIDAS es una unidad totalmente auténoma.

Fig. 2-1: El mini VIDAS blue Fig. 2-2: El mini VIDAS

* El material comprende los siguientes elementos:

— Un espacio que permite introducir hasta 12 cartuchos de reactivos sencillos
0 6 cartuchos de reactivos dobles.

— Un sistema 6ptico fluorimétrico.

— Un sistema mecanico que permite efectuar los tests.

— Un sistema de incubacion destinado a mantener todos los componentes a la
temperatura deseada.

— Un procesador central que controla la totalidad del sistema.

— Un teclado y una pantalla.

— Una impresora térmica.

— Usar una bandeja de preparacién de cartuchos para preparar los cartuchos
cuando las pruebas estadn ya procesandose (solamente estd relacionado
con mini VIDAS blue).

— Un lector de cédigo de barras para leer la informacion codificada de la
etiqueta del cartucho de reactivo y la Tarjeta de Datos de Calibracion del
Lote (MLE).

JATENCION!  Usar solo el material especificado por bioMérieux®SA.

2-2 Manual del usuario mini VIDAS®



Componentes del mini VIDAS
El material mini VIDAS

Secciones

La parte analitica del mini VIDAS comprende dos elementos denominados
"secciones".

Identificadas con las letras A y B, las secciones funcionan independientemente
una de otra, permitiendo asi que el sistema procese una gran variedad de tests
al mismo tiempo.

Bandeja de cartuchos de reactivos

Nota:

En la parte inferior de cada una de las secciones puede levantarse una tapa de
plastico dando acceso a la bandeja de cartuchos de reactivos.

Esta bandeja, que se representa en esta pagina, comprende seis canales en los
que podra introducir los cartuchos de reactivos.

Cada uno de estos canales constituye una posicion de la seccion.

Puede insertar hasta seis cartuchos de reactivos sencillos o tres cartuchos de
reactivos dobles, lo que hace una capacidad total de 12 tests sencillos.

Durante la realizacién de los tests, se introduce la bandeja dentro del aparato.

Fig. 2-3: La bandeja de cartuchos de reactivos

La bandeja de cartuchos se usa también para introducir automaticamente la
tarjeta MLE .

Para mayor informacién respecto de la tarjeta MLE, consulte el capitulo 4 "Procedimientos
de rutina”.

A JATENCION!

Las bandejas de cartuchos son elementos moviles.
Riesgo de pellizco
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Componentes del mini VIDAS

El material mini VIDAS

Bloque de conos

La parte superior de las secciones comprende una pequefa puerta que se abre
hacia abajo; aparece el bloque de conos.

La caracteristica principal de esta seccidn estriba en su bloque de conos de
seis posiciones.

Las seis posiciones del bloque que contiene los conos corresponde a las seis
posiciones de la bandeja de reactivos.

Durante el funcionamiento, el bloque de conos y los conos constituyen un
sistema de pipeteo utilizado durante la realizacién de los tests.

--‘-_
Fig. 2-4: Bloque de conos

Piloto de funcionamiento

Microprocesador

Un piloto situado encima de la puertecilla del bloque de conos indica que una
de las secciones esta en funcionamiento.

Cuando una secciodn esta realizando un test, se enciende el piloto.
Cuando se apaga, significa que la seccion esta parada.

Un piloto que parpadea indica que los tests han finalizado y que hay que retirar
los cartuchos de reactivos y los conos.

Ademas del procesador central, cada una de las secciones del mini VIDAS
comprende su propio microprocesador.

Esta unidad es responsable del almacenamiento y de la ejecucion de los
protocolos de tests.

Un protocolo es una serie de ordenes que incluyen la aspiracion de los
reactivos, las etapas de lavado y las lecturas 6pticas.

Hace que el mini VIDAS pueda realizar los tests de un modo totalmente
automatico.

Incubadoras
Los tests practicados con el mini VIDAS necesitan un control de temperatura.
Hay dos sistemas instalados, uno en la bandeja de cartuchos de reactivos y
otro en el bloque de conos.
Nota: Para mayor informacién sobre el control de la temperatura en el mini VIDAS, consulte el
capitulo 7 del manual.
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Componentes del mini VIDAS
El material mini VIDAS

Bandeja de preparacion de cartuchos
(solamente concierne a mini VIDAS blue)

Debajo de cada bandeja de cartuchos de reactivos se encuentra una bandeja
de preparacion de cartuchos extraible.

|

Fig. 2-5: Bandeja de preparacion de Fig. 2-6: Apertura de la bandeja de
cartuchos cerrada preparacioén de cartuchos

Fig. 2-7: Posicion de los cartuchos en la bandeja  Fig. 2-8: Cartuchos colocados en la bandeja
de preparacion de cartuchos de preparacion de cartuchos con su soporte
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Sistema de deteccién

Procesador central

El sistema de deteccién del mini VIDAS se compone de un lector éptico
fluorimétrico.

Esta instalado sobre un aparato mecanico que le permite utilizarlo en ambas
secciones.

El sistema detecta cualquier cambio quimico de la cubeta éptica situada en el
extremo de cada uno de los cartuchos de reactivos.

La figura siguiente indica la posicion de la cubeta optica en un cartucho de
reactivos tipo.

Cubeta optica
Fig. 2-9: Cubeta optica de un cartucho de reactivos

Teclado y pantalla

El procesador central controla todos los aspectos de las operaciones
efectuadas por el mini VIDAS, incluidos los analisis de los datos y el control de
los sistemas épticos y mecénicos.

®

Nota:

&w

Las teclas de la consola del mini VIDAS estan integradas en el soporte. Se usa
para introducir la informacion que se tendra directamente en cuenta cuando se
presione la tecla.

La pantalla es de cristal liquido. Comunica todas las informaciones
proporcionadas por el ordenador integrado.

Si la intensidad de la pantalla del mini VIDAS blue disminuye considerablemente o llega
a ser irregular, consultar "Disminucién de la intensidad de la pantalla” en la pagina
6-7.

Las pruebas en proceso en el mini VIDAS blue no se veran afectadas.

A la derecha de la pantalla se encuentran cinco teclas, utilizadas para
seleccionar las opciones que aparecen en la pantalla.

©

@O

®

|0000 O]
locoom

DEOO B Il ®)

©

&0

OO®
®)| 0@ ® 0®0.
OOD GO0 <3 >
©0O
Fig. 2-10: Teclado y pantalla del mini VIDAS blue Fig. 2-11: Teclado y pantalla del mini VIDAS
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Manual del usuario mini VIDAS®



Componentes del mini VIDAS
El material mini VIDAS

Referencia

1: Pantalla

Descripcion

Donde aparecen las instrucciones y los mensajes inherentes al funcionamiento
del mini VIDAS.

2: Teclas de seleccion de las opciones

3: Teclado numérico

4: Teclas de funcién

r

@

5: Flechas

Impresora interna

Estas cinco teclas sirven para seleccionar una de las cinco opciones que
pueden aparecer en la pantalla. Las opciones se visualizan en video inverso.

Estas teclas sirven para introducir las cifras y, en determinados casos, para
indicar una seleccion elegida. Comprenden las diez cifras, de 0 a 9, un punto
decimal y una tecla <Enter>.

Estas tres teclas permiten realizar funciones especificas.
La tecla <7?>, representada por un punto de interrogacion invertido,
corresponde a la ayuda.

e Presionar esta tecla para visualizar la informacién desde la pantalla en la
cual estad usted trabajando, para ver el error después que la sefial sonora
haya sido emitida y/o la pantalla ha parpadeado (ver menud de
configuracion).

e Pulsar dos veces esta tecla para obtener la pantalla de ayuda que le
propondra: la pantalla de impresion, el estado del instrumento, la pantalla
de informacion, la lista de compatibilidad de los tests.

Con esta tecla se pueden visualizar también los errores en curso.

La tecla <Pantalla anterior> sirve para volver a la pantalla anterior en curso de
procedimiento.

Puede utilizarse para volver a un menu particular o para rectificar un error de
seleccion.

La tecla <Anular> se utiliza para anular lo escrito con el teclado. Permite borrar
el ultimo elemento introducido y retrocede a la operacién anterior.

Estas teclas se utilizan para desplazar el cursor por determinadas pantallas.
Las flechas <1> y <!> permiten igualmente pasar de una pagina a otra de la
pantalla si la visualizacion no puede efectuarse en una sola pantalla.

El mini VIDAS comprende una impresora térmica interna.

Esta impresora esta situada en la parte superior del sistema, inmediatamente
encima del teclado y de la pantalla.
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Componentes del panel posterior

El panel del mini VIDAS comprende varios elementos importantes.
La figura siguiente muestra la situacion de dichos componentes.

e 4——Q)
o — )

PRIMTER 4_@ bakeir wn Uidek, e,

.

Fig. 2-12: Panel posterior del mini VIDAS
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Referencia Descripcion
1: Clavija tarjeta Esta clavija sirve para conectar las tarjetas de memoria del mini VIDAS.
memoria Cuando se actualice el programa informatico de mini VIDAS, recibira una

tarjeta de memoria.
Esta tarjeta reciclable debera devolverse a bioMérieux SA o su representante
local después de la actualizacion del programa informético del mini VIDAS.

2: Puerto de acceso de Este punto de acceso permite conectar el lector del codigo de barras externo.
diagnostico Esta conexién por cable puede utilizarse si hay un problema en el instrumento.
En caso de necesidad, sera utilizada por un técnico de bioMérieux.

3: Puerto de acceso Esta conexion por cable permite conectar el mini VIDAS a un ordenador.
ordenador En ese caso, los resultados de los tests se enviaran al ordenador a través de
esta conexion.

4: Puerto de acceso Este cable de conexion puede usarse para conectar el mini VIDAS a una
impresora impresora matricial conectada en paralelo.

Se necesita entonces un cable tipo-Centronix y una impresora en paralelo.

5: Puerto de conexiéon a Esta parte del panel posterior comprende los elementos que permiten conectar
la corriente alterna el mini VIDAS a una fuente de corriente alterna. Comprende:
— Un interruptor
— Un alojamiento para el cable eléctrico
— Una seccion para los fusibles.
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Lectores de codigos de barra

Existen 2 lectores:

* Se incluye un lector de cédigo de barras manual en la configuracién del mini
VIDAS. Se usa para:

— Leer los cédigos de barras de algunos reactivos antes de usarlos. El
procedimiento para usar estos reactivos se describe en la ficha técnica en el
apartado “Instrucciones de uso”.

— Introducir la ID de la muestra y leer las tarjetas MLE.

* Un lector de cddigo de barras situado en el interior del instrumento permite la
identificacion de los cartuchos de reactivos y la lectura de la tarjeta MLE.

Recomendaciones de uso del lector de codigo de barras
Para leer un codigo de barras:
e Coger el lector a unos 5 cm del cédigo de barras.

e Verificar que el lector esté perpendicular al cédigo de barras (maximo 5° de
inclinacion).

e Presionar el gatillo.

Es visible un destello rojo de luz en el cédigo de barras.

e Coger el gatillo y escanear lentamente el cdédigo de barras desde la parte
superior hasta la inferior o viceversa hasta que el cédigo de barras haya
sido leido completamente.

Un pitido y un LED verde indican que se ha realizado la lectura correctamente.
* Cuando la lectura se ha completado:

e Soltar el gatillo.

* Sila lectura no se realiza inmediatamente:

e Mover lentamente el lector lejos desde y/o hacia el lector de coédigo de
barras hasta conseguir localizar la posicién 6ptima para leer.

e Si el problema persiste, consultar el Capitulo 7 "Gestion de errores”.
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Posibilidades de extension

* |mpresora externa (opcién)

Nota: Consultar el parrafo "Seleccionar la impresora”, pagina 3-19 del capitulo 3 y el anexo D
del manual.

* Lector de codigo de barras
(opcional para mini VIDAS y estandar para mini VIDAS blue).

Nota: Consultar el parrafo " Lector de cédigo de barras", pagina 8-42 del capitulo 3 y el anexo D
del manual.

* Conexién monodireccional (opcion)

Nota: Consultar el parrafo "Opciones de conexéon con el SIL (Sistema Informatico del
Laboratorio)", pagina 3-34 del capitulo 3 y el anexo E del manual.
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El programa informatico mini VIDAS

Modo menu del mini VIDAS

El mini VIDAS consta de un menu-principal, a través del cual todas las
opciones se pueden seleccionar, se seleccionan desde un menu, o bien
introduciendo comandos.

Por ejemplo, la siguiente figura muestra el menu principal.

TN

Inicializarseccién

Pantallade estado

Mena de calibracién | —

Menuderesultados —

Menide utilidades
\

Fig. 2-13: Menu principal del mini VIDAS
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Seleccionar una opciéon en el menu

En los menus del mini VIDAS, las selecciones se efectian con cinco teclas de
seleccion situadas a la derecha de la pantalla.

* Cuando se trate de visualizaciones de pantallas que no necesiten todas estas
teclas, las selecciones posibles enmarcadas y las lineas indican las teclas
activas para la pantalla en curso.

Este tipo de visualizacion utiliza un método particular para indicar las teclas
activas.

La figura pagina 2-12 ilustra este primer método. Observe que cada una de las
opciones esta enmarcada y que una linea une el cuadro a la tecla de seleccion.

* Un segundo método permite indicar las teclas de seleccién activas; se utiliza
cuando aparece una informacién complementaria entre la opcion propuesta y la
tecla de seleccion.

La figura siguiente muestra la pantalla de estados para cada una de las
secciones A y B del mini VIDAS.

* Las secciones representan dos de las tres opciones de la seccion en esta
pantalla, el texto es la informacién sobre el estado de cada seccion.

/

-
EDisponible *
Disponible *

Visualizar
temperaturas

Fig. 2-14: Indicacion de las teclas de seleccion activas

* Hay que subrayar dos puntos en esta pantalla:

— Las teclas de seleccién activas se indican con el signo " e—".
— Tres de estas teclas de seleccion son activas en esta pantalla.
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Estructura de los menus mini VIDAS

El diagrama siguiente indica el conjunto de la estructura de los menus
mini VIDAS.

Observe que el menu principal del mini VIDAS es el punto de entrada, por lo
que sirve igualmente de acceso a los demas menus del instrumento.

Varias de las selecciones propuestas por el menu principal del mini VIDAS son
otros menus.

Esta situacion se representa en el organigrama siguiente:

| Menu principal |
|

= 1 — | — 1
oo do | IPantaIIa de estadol I cofiend de. | |Mem’1 de resultados“l/lend de utilidades |
I
| ]
con %nuuréjc%n Funciones varias
| —1—
Meny, de Menu de Menu de
sonidos tests version

Fig. 2-15: Organigrama de los menus del mini VIDAS

Cuando se accede desde un menu a otro menu, éste Ultimo se denomina
submenu.

Cada submenu del mini VIDAS comprende un conjunto de programas
relacionados entre si.

El menu de configuracién, por ejemplo, comprende todos los programas que
definen la configuracion del mini VIDAS.

Los programas incluidos en el Menu Principal del mini VIDAS son aquellos que
usted usara mas frecuentemente.
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La pantalla de estado

El segundo punto del menu principal del mini VIDAS se denomina "pantalla de
estado".

Esta visualizacion sirve para indicar el estado de ambas secciones del
mini VIDAS vy atribuirles los tests.

La pantalla de estado se utiliza también para visualizar la temperatura de las
bandejas y de los bloques de conos de cada seccion.

Saber leer las pantallas de estado es un elemento importante del
funcionamiento del instrumento.

La primera pantalla de estado

Se representa en la figura siguiente.

-\

( DISPONIBLE @=
DISPONIBLE @ o=

Visualizar
temperaturas

Fig. 2-16: Primera pantalla de estado
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Referencia

1: Nombre de la seccién

2: Estado de la secciéon

Disponible:

Ccédigo de barras:
Error:

Tarjeta de cédigo
de barras:

Desconectada:

Reseteando:

Run:

Descripcion

Hay dos secciones denominadas A y B.

Estado de cada una de las dos secciones. Se utilizan los indicadores de estado
siguientes:

La seccién esta disponible. Se le puede asignar tests y efectuarlos.

El médulo mini VIDAS esta leyendo los cédigos de barras de los cartuchos de
reactivos colocados en la seccion.

Indica un problema en el control de la temperatura o un problema técnico en la
seccion.

El mini VIDAS esta leyendo los datos de calibracion en la tarjeta MLE.

La seccién no funciona.

La seccion esta poniendo sus elementos mecanicos en el estado inicial y no
puede utilizarse por el momento. Este estado no suele durar mas de un minuto.

La seccidn esta realizando tests.

Cuando una seccion esta realizando tests, aparecen en pantalla las siguientes
informaciones complementarias:

- Codigo del test realizado por la seccion (no se visualiza si se estan
procesando varias pruebas en la misma seccion).

- Estimacion de la hora a la que terminara el test en curso.
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Error al comenzar:

Comenzando:

Descargar:

3: El signo "e-"

4: Visualizacion de
las temperaturas

Se trata de un error ligado a la preparacion del cartucho de reactivos.

Para que aparezca el estado de cada una de las posiciones de la seccion,
pulsar la tecla <?>.

Los posibles errores al arrancar son:

— Cddigo de barras erréneo: el sistema no puede leer el cédigo de barras del
cartucho de reactivos. Por lo tanto, habra que introducirlo manualmente.

— Substrato incorrecto: la lectura de fluorescencia inicial del substrato no es
aceptable. Hay que sustituir el cartucho de reactivos.

— Incompatibilidad: el test que se encuentra en esta posicién no es compatible
con otros tests de la seccion. Habra que retirarlo de la seccién y volver a
lanzarla con otros tests con los que sea compatible. (la prueba no puede ser
puesta a trabajar al mismo tiempo que las otras en la misma seccion).

Habra que retirarlo de la seccién y volver a lanzarlo con otros tests con los
que sea compatible.
— Posicion incorrecta: un cartucho de reactivos doble esta colocado en una

posicion incorrecta. Los cartuchos de reactivos dobles deberan colocarse
en posiciéon 1 & 2,3 & 4,05 & 6.

— No hay cartucho: se ha previsto un cartucho de reactivos en una Posicion
dada pero el aparato no lo encuentra.

— Test desconocido: no hay protocolo memorizado para este tipo de test.

— Tipo de test erroneo: el tipo de test especificado para esta posiciéon es
distinto del que se ha encontrado.

— Sin tarjeta MLE: no se ha leido la tarjeta MLE para la prueba
— El lote de reactivo usado ha caducado.

— Calibraciéon caducada: la fecha de validez de la ultima calibracion para esta
prueba o lote ha caducado.

— Calibracion desconocida: no existe una calibracion en el mini VIDAS para
esta prueba o lote y no existen calibradores en la lista de trabajo.

la seccién ha cumplido todas las etapas de preparacion y va a empezar los
tests.

la seccion esta en espera mientras que no se hayan quitado los conos.

Esta fase ocurre en cuanto ha finalizado el test y va acompafada del parpadeo
del piloto de funcionamiento, situado encima de la puertecilla de la seccién de
conos.

Indica que la tecla de seleccidén es activa y que se puede elegir la seccion
designada.

La seleccidon de esta tecla visualiza en la pantalla la temperatura interna de
cada bandeja y de cada bloque de conos.
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La segunda pantalla de estado

Referencia

1: Nombre de la pantalla

2: Numero de la
posicion

3: Cédigo de test

4: Calibradores,
controles

5: Comenzando

Detener:

Se puede acceder a la segunda pantalla de estado seleccionando una de las
dos secciones en la primera pantalla.

El objeto de la segunda pantalla de estado es visualizar los tests que haya
asignado a cada una de las posiciones de la seccion.

La figura siguiente indica una segunda pantalla de estado que aparece después
de haber distribuido los tests en cada una de las seis posiciones.

4 N\

Secci6nB
© e

RBG
RBG 1
RBG
RBG

RBG

OOOOO

3
® EEE
P

Comenzando

Fig. 2-17: Segunda pantalla de estado

Descripcion
Indica que esta consultando los estados de la seccion B.

Permite identificar las seis posiciones de la seccion.

Estos cddigos aparecen cuando los tests se asignan a la seccién o después de
que ha sido leido el cédigo de barras del cartucho.
Esta identificacion aparece en funcién del calibrador o del control elegido.

Esta opcion de seleccion permite lanzar la operacion de ejecucion de los
analisis.
En otras circunstancias, esta seleccién puede tener otra funcion:

esta funcién aparece mientras la seccidn esta en funcionamiento. Utilizarla para
parar la realizacion.
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La tercera pantalla de estado

Referencia

1: Nombre de la pantalla

2: Columna bandeja

3: Columna cono

4: Secciones

5: Imprimir

A la tercera pantalla se accede seleccionando [Visualizar
temperatura] desde la pantalla de estado.

El objetivo de la tercera pantalla de estado es informarle sobre la temperatura
de los bloques de conos y de las bandejas de cada seccion.

La figura siguiente indica una tercera pantalla de estado tipica.

4 T\
Temperaturas

@ 6

Bandeja Conos

: A: 37 371
B:

37.2 371

\ OLmprimic |-

Fig. 2-18: Tercera pantalla de estado

Descripcion
Indica que esta consultando las temperaturas.

Esta columna indica las temperaturas de las bandejas de cada seccion.

Esta columna indica las temperaturas de los bloques de conos de cada
seccion.

Indica la seccién A o B.

Esta seleccion permite imprimir la pantalla de visualizacién de las
temperaturas.
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Ayuda

Imprimir la
pantalla:

Informacidn:

Estado del
sistema:

Lista de ensayos
compatibles:

Puede visualizar informaciones en el menu o en el programa que utilice si carga
la funcién ayuda.

Al pulsar la tecla <?> del teclado, activara esta funciéon. Le presentamos a
continuaciéon una rapida descripcién de la pantalla que le permite acceder a
esta funcion.

Si pulsa la tecla por segunda vez, aparece la pantalla siguiente:

( Modode ayuda

Imprimirlapantalla }—

Ijstado del sistemal———

Informacién —

Listadeensayos
compatibles

Fig. 2-19: Pantalla de ayuda

Esta pantalla de ayuda propone las siguientes funciones:

permite lanzar la impresion de la visualizacion de la pantalla en la que se
encuentre en el momento de cargar la funcién de ayuda.

visualiza la primera pantalla de ayuda.

visualiza la informacion de la fecha y la hora y el estado del instrumento.
Muestra una lista de cddigos de pruebas del mini VIDAS clasificada de
acuerdo a la compatibilidad.

Pruebas compatibles son pruebas con el mismo protocolo = pruebas que
pueden ser procesadas simultaneamente en la misma seccion.
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Visualizacion de los mensajes de error

La tecla <?> sirve también para visualizar los mensajes de error.

Si ocurriera algo en el instrumento que requiera su atencién, mini VIDAS
emitira varios bips.

Al pulsar la tecla <?>, aparece en la pantalla un mensaje de error.
La figura siguiente es un ejemplo de lo que podria ver en ese caso.

)\

Error,lostests dobles
debenintroducirse en
las posiciones 2,466

Presionar cualquier
texla paracontinuar

Desfile de las paginas pantalla

Utilizacion de las flechas

Algunas de las visualizaciones del sistema mini VIDAS son demasiado largas
para que puedan aparecer en una sola pantalla.

En ese caso, puede hacer desfilar la visualizacién utilizando las flechas <>y
<!>

La figura siguiente, que presenta el menu de configuracion, propone una
ilustracién de esta funcion.

1

Seleccionar idioma

Seleccionar impresora ]—

Seleccionarformato
hora /fecha

Defincionde caracteres
IDmuestra

M'odqeloddeblectnr
co6digode barras
= ¥

e Observe la flecha de la pantalla.
* Para que aparezcan otros elementos
e Pulsar la tecla <{>.

* Una vez pulsada la tecla <>, aparece otra flecha en la parte superior de la
pantalla, indicando que puede utilizar la flecha <T> para volver atras.
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Barra con la indicacién del nivel de la pagina en el documento

Algunas pantallas de mini VIDAS tienen una barra de indicacion del nivel de la
pagina en el documento, como muestra la figura siguiente.

\.

i| CcMVU

4

HBS

HBL

HBST

P24

¥

La barra de indicacién del nivel de la pagina en el documento se utiliza
normalmente para las visualizaciones en pantalla de los documentos que

necesitan varias pantallas.

Al hacer desfilar las paginas hacia la parte inferior del documento, observara
que la parte agrisada de la barra se desplaza hacia abajo.

Su posicion le indica la situacion relativa de la pagina en curso respecto del

conjunto del documento.

La pagina que muestra la figura siguiente sera asi:

HIV5

CDAB

CHL

CHB2

CMVG
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Tarjetas de memoria

iIMPORTANTE!

Una tarjeta de memoria es un dispositivo de almacenamiento de programas
informaticos similares a los conocidos disquetes.

El sistema mini VIDAS utiliza este tipo de dispositivo porque es muy pequefio y
de gran comodidad de uso.

Cuando aparezca una nueva version del programa informatico de mini VIDAS,
bioMérieux SA le enviara una tarjeta de actualizacién de dicho programa.

Esta tarjeta sigue siendo propiedad de bioMérieux SA, debe devolverse a
bioMérieux SA después de actualizar su instrumento.

Un programa especial transfiere el programa de esta tarjeta y lo introduce en la
memoria interna del sistema con el fin de que quede almacenado
permanentemente.

Las tarjetas de memoria:

- deberdn protegerse contra la humedad, de las temperaturas elevadas y
de la luz directa del sol y de campos magnéticos fuertes,

- no deberan doblarse,

- no deberan golpearse.
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La caja de reactivos

Cada caja de reactivos del mini VIDAS incluye el material necesario para un
tipo de test especifico.

El material varia para cada test pero, en general, las cajas contienen:
cartuchos de reactivos sencillos o dobles,

conos (receptaculos de la fase sélida):

. uno por cartucho de reactivos sencillo,

. dos por cartucho de reactivos doble,

— el olos controles;
— el(los) calibrador(es) necesario(s),

— eventualmente, un diluyente,
— una ficha técnica,
— una tarjeta MLE.

Cartucho de reactivos sencillo

El cartucho de reactivos sencillo del VIDAS comprende diez pocillos. Uno de los
pocillos se destina a recibir la muestra.

Los ocho pocillos siguientes contienen los reactivos necesarios para la reaccion

(conjugado, diluyente, tampdn de lavado).

El ultimo pocillo es una cubeta de lectura en la que se mide la fluorescencia del

substrato.

Una pequefa lenglieta permite posicionar correctamente el cartucho en el rail.
Lengleta

LoT] 240331- @331 SN 13822
[coT) g 20040331 B, 1302
s

" GD 4D @B a» ab e» b e
P S T

Fig. 2-20: Cartucho de reactivos sencillo
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Cartucho de reactivos doble

Algunos tests precisan un cartucho de reactivos doble que comprende dos
cartuchos, uno junto a otro.

La muestra se reparte en cada uno de los 2 pocillos de muestra del cartucho de
reactivos doble.

El cartucho se orienta como muestra la figura de esta pagina: el cartucho
superior sirve como muestra de referencia; el inferior es el cartucho de la
muestra test.

La configuracion del cartucho de reactivos doble se utiliza para eliminar la
interferencia debida a la muestra.

El cartucho de muestra test comprende un reactivo que no aparece en el
cartucho de muestra de referencia.

Las medidas obtenidas con ambos cartuchos sirven para determinar el
resultado del test.

Los cartuchos de reactivos dobles se insertan en la bandeja de cartuchos de
reactivos, como los sencillos, pero ocupan dos posiciones.

-——“‘ =
§ VIDAS  STR [[oT] 841281-1 g 2004. 12 o1

| l @ €D 4D B =» ad e o e
= :.|||n : ] e d®C LRV T )

SIN 1
blaMérieux 3A |
-

T e
Ug bioMérieus A |
> (O’Q“ﬂmn--- - |

) ¥

= 17 gl VST DE TR

=

VIDAS STR [LoT] @412@1-1 g 2804.12 01 ) SN 1 ]

Fig. 2-21: Cartucho de reactivos doble

Etiqueta de los cartuchos de reactivos

Cada cartucho de reactivos del mini VIDAS comprende una etiqueta y una
pastilla coloreada, asi como un cédigo de 2 a 4 caracteres y/o cifras.

El cddigo de color de la pastilla concuerda con una pastilla similar del cono
correspondiente al test.

El codigo de barras permite identificar:

— el nombre del test,

— el codigo de lote de fabricacion,

— el numero de secuencia, y

— la fecha de caducidad de la caja de reactivos del sistema.
La siguiente figura muestra una etiqueta tipo:

¢ g

) £5 VIDAS STR [[GT) 423310 § 20040331 SN 132
0 [} rieux
| Jic @D SBecssamwmw
e ? Y S 1T II:;I..'IIIHII win
@

Fig. 2-22: Etiqueta de cartucho de reactivos
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Referencia

1: Coédigo de barras

Descripcion

En condiciones normales de utilizacion, el lector del cddigo de barras interno
lee el codigo de barras.

2 : Representacion alfanumérica del codigo de barras

3: Nombre del prueba

4:1.D.

5: Codigo de lote

6 : Fecha de caducidad

7 : Nimero de secuencia

Si el sistema no puede leer dicho cddigo, se utiliza el formato alfanumérico del
cédigo de barras para introducirlo manualmente.

Cdédigo de la prueba de dos a cuatro caracteres y/o cifras. Es el simbolo del
nombre de la prueba que hay que realizar.

Unos ejemplos:
RBG RUB IgG (Immunoassay)
153 CA 15-3

Todas las referencias de un test, ya sea en el programa informatico o en los
informes, se hacen por medio de los cddigos de tests.

Espacio vacio destinado a recibir la identificacion de la muestra (si fuera
necesario).

El autdmata utiliza el Codigo de lote para codificar la fecha de caducidad del
lote de cartuchos de reactivos.

Fecha de caducidad del lote de reactivos. Cuando el lector del codigo de barras
lee esta fecha, el mini VIDAS la compara con la fecha que tiene memorizada
para asegurarse de que no se ha pasado la fecha de caducidad del lote.

Cada cartucho de un mismo lote lleva un numero diferente que corresponde al
orden de fabricacion.
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Conos

El cono es un elemento de plastico de forma de punta de pipeta, disefado
especialmente para el mini VIDAS.

Durante su fabricacion, el interior del cono se recubre con un anticuerpo,
antigeno u otros productos capaces de captar un elemento objetivo.

Cada cono tiene su cartucho de reactivos mini VIDAS correspondiente en la
caja de reactivos. Ambos se identifican con pastillas de color y un cédigo de test
idéntico.

Es esencial que los conos puedan asociarse sélo con los cartuchos que lleven
la pastilla coloreada correspondiente. En caso contrario, el resultado del test
careceria de validez.

Esta figura muestra un cono tipo.

Fig. 2-23: Cono tipo
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¢Como funciona el cono?

El bloque de conos forma parte del sistema de pipeteo automatico utilizado por
los conos para mezclar y transferir los reactivos durante la operacion.

El mini VIDAS utiliza el cono para aspirar o expulsar liquidos entre los pocillos
del cartucho de reactivos.

La punta biselada del cono hace que pueda perforar la hoja de aluminio que
recubre los pocillos de los cartuchos de reactivos.

La bandeja de los cartuchos de reactivos se desplaza a continuacion para que
los liquidos puedan transferirse de un pocillo a otro.

El mini VIDAS utiliza los conos para realizar todas las operaciones necesarias:

— la aspiracién de la muestra,
— las incubaciones,

— las mezclas, y

— los lavados.

La muestra se aspira en el cono, que se vacia a continuacion.

El elemento objetivo de la muestra se fija en la pared interna del cuerpo
(anticuerpo, antigeno, etc).

Varios lavados permiten eliminar las sustancias suspendidas capaces de crear
interferencias.

El elemento objetivo reacciona con un anticuerpo o un antigeno conjugado con
una enzima, formando asi un "sandwich".

La enzima inmovilizada hidroliza el substrato en un producto final fluorescente.

Previa excitacion efectuada con la lampara, el lector optico lee esta
fluorescencia y transmite las medidas al procesador central para analisis.
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3 Instalacion de su mini VIDAS

Introduccién

En este capitulo, se presentan las diversas etapas que hay que franquear antes
de poder utilizar el mini VIDAS.

Este capitulo describe los siguientes temas:

*® & & 6 & o o o

Finalidad / DEeSCIIPCION.........uiiiiiiieeiiee e 3-2
Precauciones para la instalacion y USO...........cccceviiiiiiniin e 3-3
Desembalar el mini VIDAS ...........coo it 3-5
Poner el mini VIDAS en marcha ..o 3-7
Desconexion del mini VIDAS ..o 3-10
Configuracion del mini VIDAS............ccoo e 3-11
Alimentacion del papel de |a impresora ..........coceveveveinieee e 3-38
Pantalla de impresion ... 3-40
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Finalidad / Descripcioén

mini VIDAS es un inmunoanalizador compacto, multiparamétrico, automatico.

* |Inmunoanalizador automatico

Después de que las muestras hayan sido dispensadas por el usuario, el
mini VIDAS realiza automaticamente las diferentes etapas del andlisis,
incluyendo la impresién de informes.

El programa procesa los reactivos usando su codigo de barras y puede enviar
los resultados del mini VIDAS al Sistema Informatico del Laboratorio(interface
unidireccional). Los codigos de barra de las etiquetas de los tubos de las
muestras pueden ser leidos usando un lector de codigos de barras (opcional).
El mini VIDAS tiene un sistema disefiado para detectar e informar errores. Su
disefio unico le permite operar a cualquier hora y su inicializacion diaria se
completa en unos pocos segundos.

* Compacto

El mini VIDAS es una unidad completa que incluye :

— un médulo analitico,
(12 posiciones de pruebas) y tratamiento de datos : monitor, teclado,
impresora.

— datos sobre el procesamiento del equipo (monitor, teclado, impresora).

* Multiparamétrico

El mini VIDAS permite hacer 10 tests diferentes simultaneamente y obtener 30
resultados en una hora.

* Inmunoensayo

El mini VIDAS se usa con los equipos de reactivos VIDAS cubriendo
numerosos campos de inmunoanalisis :

— hepatitis,

— SIDA,

— Pruebas de serologia,

— Deteccion de antigenos bacterianos y virales,
— Monitorizacion de fertilidad /embarazo ,

— Hormonas tiroideas,

— alergias,

— marcadores tumorales,

— endocrinologia,

— anemia,

— enfermedades cardiovasculares,

— monitorizacion de drogas terapeuticas ,

— inmunohemostasia,

— microbiologia industrial .

La disponibilidad de ciertos reactivos VIDAS pueden estar restringida en algunos paises, dependiendo de las fechas
del registro de lanzamiento. Contacte con su representante local para mas detalles.
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Precauciones para la instalacién y uso

J/ATENCION! Antes de desembalar los instrumentos, es aconsejable planificar
previamente dénde se van a situar.

= El mini VIDAS blue deberia ser levantado o movido usando las asas
localizadas en su base.

Evitar la exposicion del equipo a luz directa, calor excesivo,
humedad o polvo.

Comprobar que el control de temperatura mantiene la temperatura a 37°C,
el sistema debe estar en una habitaciéon con una temperatura ambiente
entre 15°C y 30°C.

Deje espacio suficiente alrededor del moédulo analitico para permitir la
circulacién de aire, esencial para el adecuado control de temperatura, y
para el facil acceso al interruptor de conexion.

Solamente se deberian usar para conectar los instrumentos , cables y
accesorios suministrados por bioMérieux® SA .

No deberia colocarse nada sobre los cables de conexién, ni temporal,
permanente o intermitentemente. Los cables no deberian situarse en
zonas de paso.

Los cables del ordenador no deben cruzarse o estar colocados demasiado
cerca de cables de conexion a la fuente de alimentacion.

Los cables no deberian tener bucles o nudos, o estar enrollados cerca o
sobre otros equipamientos eléctricos.

Todas las conexiones deberian realizarse con el sistema desconectado.

Antes de conectar el sistema a la fuente de alimentaciéon, comprobar que
todos los interruptores estan en posicion desconectados.

La fuente eléctrica a la cual el sistema se va a conectar debe estar
conforme a los estandares actuales:

- diametro de cables,

- toma de tierra,

- circuito de proteccion de corte de corriente y/o uso de fusibles

- conector calibracién y tipo etc.
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Precauciones para la instalacion y uso

La fuente eléctrica debe ser:

- directa,

- individual,

- calibrada,

- protegida,

- compatible con Ia especificaciones técnicas del producto o
configuracion.

No debe conectarse ningin otro equipo en el mismo circuito que pueda
interferir con el funcionamiento propio del sistema.

No deben ser usados enchufes de extension y adaptadores conectados en
serie.

Si una fuente de alimentacion no es suficiente para garantizar el
funcionamiento del producto, debe usarse un aparato independiente
protector adaptado a las caracteristicas técnicas del producto.

No wusar enchufes controlados por interruptores de pared o
temporizadores. Los cortes de corriente accidentales pueden destruir
informacién tanto en el moédulo analitico como en la memoria del
ordenador.

Ningun equipo eléctrico causante de interferencias (equipamientos sin
marca CE ...) deberia funcionar en las proximidades del sistema.

La conexién de seguridad no deberia estar interrumpida por un cable de
extension sin un conductor de proteccion.

Antes de conectar o desconectar los cables conectores, comprobar que
los cables suplementarios de la CPU y todas las unidades conectadas a la
misma estan asi mismo desconectadas.

Cuando se afadan unidades al sistema o se eliminen , desconectar los
cables de conexion a estas unidades antes de conectar o desconectar los
cables de conexion.

Nunca conectar el mini VIDAS en la misma conexién que aparatos que
generen corrientes altas (centrifugas) o con aquellos que debido a las
frecuentes puestas en marcha generen interferencias si estan mal
protegidos ( neveras, banos etc..).
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Desembalar el mini VIDAS

Operaciones previas al desembalaje

JATENCION! No seré cubierto por la garantia o contrato de mantenimiento ningtn dafio
resultado directo o indirecto del transporte del sistema sin los
contenedores adecuados.

* Comprobar que todos los articulos de la lista de embalaje han sido entregados.
* Comprobar que no se ha causado ningun dafio durante el transporte.

* El instrumento debe colocarse en una superficie plana y horizontal con un
defecto maximo de horizontalidad de 5°.

Nota: Ver Apéndice A para la lista completa de especificaciones de mini VIDAS .
12 etapa e Colocar la caja que contiene el mini VIDAS en el suelo y abrir la parte
superior de la caja de embalaje.
Note: Guardar la caja y los materiales de embalaje por si usted necesita volver a embalar el

mini VIDAS posteriormente.

2% etapa e Sacar el sistema de la caja de embalaje y colocarlo en el suelo .

JATENCION! EIl mini VIDAS blue pesa 40 kg (88 Ib).
El mini VIDAS pesa 37 kg (81.5 Ib).
Son necesarias dos personas para sacarlo de su embalaje de carton, para
levantarlo y depositarlo en la mesa del laboratorio.

JATENCION! EI mini VIDAS blue deberia ser levantado o movido usando las asas
localizadas en su base.
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3% etapa e Quitar la espuma , tapones y la bolsa antiestatica. (ver Nota en el Paso 1
anterior).

4 etapa e Colocar el sistema en la mesa del laboratorio.

5% etapa e Quitar la tapa de seguridad de las cubiertas de polvo. (Ver la siguiente
figura).

Tapas de las bandejas

Fig. 3-1: Tapas de las bandejas del mini VIDAS

62 etapa e Abrir cada cubierta de polvo.
e Quitar el bloque de embalaje (Ver Nota en el Paso 1 anterior).

Nota: El bloque de embalaje en la Seccién A (en la izquierda con usted situado frente al
instrumento) tiene una varilla junto a él. Esta varilla asegura la cabeza del scanner éptico
durante el embalaje y debe ser eliminada con el bloque de embalaje.
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Poner el mini VIDAS en marcha

A iPELIGRO! Cualquier rotura en la conexién protectora de toma de tierra dentro o
fuera del equipo o la desconexiéon de la toma de tierra puede hacer
peligroso al sistema. Esta prohibida la interrupcién deliberada de este
conductor.

Después de abrir, si es imperativo conectar el instrumento, cualquier
ajuste, servicio o reparacion deberia realizarse por personal técnico
cualificado, con conocimiento de los posibles riesgos.

Durante una tormenta, no conectar cables a teclados, pantallas,
impresoras o teléfonos, o conductores de Iluz a las lineas de
transmision.

Nota: Se han cargado todos los programas informaticos necesarios en el mini VIDAS. Siga las
instrucciones que se describen a continuacién para poner el instrumento en marcha.

1% etapa e Enchufar el cable de alimentacién eléctrica al mini VIDAS y a un enchufe
adecuado.

Nota: Ver las especificaciones técnicas del mini VIDAS en el anexo A.

2% etapa e Pasar la mano por detras del aparato.
e Accionar el interruptor (véase la siguiente figura).

TORRUTER.

FRINTER

= & V¥V & =

Interruptor y toma de conexién

Fig. 3-2: Interruptor

JATENCION! El interruptor estd situado en la parte posterior del médulo analitico. Debe
tenerse facil acceso a él en cualquier momento.
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Nota:

e Dejar que el mini VIDAS se caliente durante 45 minutos. Durante la
inicializacion, el sistema o6ptico se calibra automaticamente frente a un
estandar que reacciona con la temperatura.

e Poner el interruptor ON/OFF del médulo analitico en la posicion "OFF" .

e Esperar 1 minuto y poner el interruptor en posiciéon "ON" . Esta operacion
permite memorizar el valor del estandar después de que la temperatura se
ha estabilizado.

Este procedimiento afecta a lo siguiente:

— Una autocomprobacion y diagndstico de los programas informaticos.
El usuario no puede observar esta parte del procedimiento de inicializacion.

— Una autocomprobacién del material.
El mini VIDAS prueba todos los motores. Oira ruido dentro del aparato y
vera como se desplaza la bandeja de cartuchos reactivos (debajo de las
tapas de las bandejas) dentro del aparato.

— Etapa de lanzamiento del programa.
Es un programa que carga en memoria el programa del mini VIDAS.

Durante esta etapa, apareceran los siguientes mensajes en la pantalla:
Inicializandose
espere por favor

E

— Evitar problemas cuando se conecte,

— Evitar auto-calibraciones incorrectas,

— Permitir que la temperatura de los componentes eléctricos permanezca
estable.

mini VIDAS puede estar conectado durante las 24 horas por tres razones:

E

Si la temperatura de la habitacion es demasiado baja cuando el mini VIDAS es
conectado, aparecera el error 160 después de la fase de inicializaciéon o cuando el
instrumento se vuelva a conectar. Después de completar la reinicializacién, desconectar
el mini VIDAS y volver a conectar de nuevo.

Si el error 160 persiste, llame al Servicio Técnico de bioMérieux .

mini VIDAS puede ser asi usado en cualquier momento del dia.
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* La primera vez que conecte su mini-VIDAS, aparecera la pantalla de seleccion

del idioma:

32 etapa U

r —\
Francgais
Deutsch
Espadol
Italiano
Portuguesa
- .

42 etapa e Seleccionar el idioma que usted desee usar.

Presionar las teclas <T> o <!>, todas las veces que sea necesario, hasta
que el idioma que usted desee aparezca en la pantalla.

Esto completa la secuencia de inicializacién y hace aparecer el menu principal

del mini VIDAS.

Inicializar seccién

Pantallade estado |

Menude calibracién

Meniuderesultados

Mend deutilidades

Manual del usuario mini VIDAS®
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Desconexién del mini VIDAS

Nota:

Si el mini VIDAS ha sido desconectado por un periodo largo de tiempo,
espere durante 45 minutos después de conectarlo de nuevo, entonces
desconectarlo y conectarlo una vez mas para que pueda autocalibrarse a 37°C.

El procedimiento de "aparcar el sistema" deberia ser realizado cuando el mini VIDAS
vaya a ser transportado (ver paginas 6-25).

Cuando el mini VIDAS es desconectado se almacena en memoria los
siguientes datos:

— el programa,

los protocolos,

la configuracion,

— los resultados de las ultimas dos calibraciones por prueba,

los Datos de la Curva Patrén.

Se borran los siguientes datos:

— Resultados de las pruebas (excepto resultados de calibracién),
— mensajes de error.

3-10
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Configuracion del mini VIDAS

JATENCION! Los pardmetros de configuracién solamente deberian ser modificados por
personal cualificado o entrenado.
Cualquier modificacion de los parametros de configuracion puede originar
problemas cuando se use el sistema o causar que este opere de forma
inesperada.
Asegurarse que estas modificaciones son necesarias y estan justificadas.

El procedimiento en esta seccién es accesible desde el menu de configuracion.
Proceder como se indica en el menu de configuracion:

RN
Inicializar seccién—l___
Pantaliade estado l—

Mendade calibraciéon

l!enl’t de resultados—'—
Menude utilidades I— .

Menu principal

Menude
configuracion

Men de utilidades
Detenerseccion

Vererrores
memorizados

Cambiode unidades

ID Técnico

Menu de configuracién
Informe

Hora /fecha

¥

Fig. 3-3: Acceso al menu de configuracién
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Definir las unidades

Esta opcion se usa para configurar las unidades estandar aplicables a los
resultados de los analisis cuantitativos del mini VIDAS.

12 etapa * En el menu de configuracion (ver paginas 3-11 para acceder a este menu),
e Seleccionar [Cambio de unidades].

e Presionar las teclas <T>y <{> hasta que el subment que desea aparezca
en la pantalla.

Aparece una lista de seleccion de tests, similar a la siguiente :

G Y
LH
FT3
FT4
T3
|
_J T4
V)
\,
28 etapa e Presionar las teclas <> o <T> tanto como se necesite hasta que la prueba
(opcional) que desee aparezca en la pantalla.
Nota: Si se desactivan las funciones: [Meni de configuracidn], [Diversos],

[Mostrar todos los tests], solo apareceran los tests de la tarjeta MLE leida.
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3% etapa e Seleccionar un test cuya unidad desee definir.
Aparece una pantalla similar a la siguiente :

4 ™\

pmol/l

~->pg/mi

ng/dl
ng/100 mi
\
Nota 1: La unidad seleccionada se indica con una flecha.
Nota 2: Para algunas pruebas, puede aparecer una segunda pantalla (similar a la del Paso 1)

para seleccionar una "sub-prueba”.

42 etapa e Seleccionar la unidad de dosificacion deseada para esta determinacion.
La pantalla vuelve al menu de configuracion.

52 etapa Este paso tiene dos opciones:

* Seleccionar otra prueba para seleccionar la unidad de valoracion.

* Repetir los pasos 1 - 4.

e Presionar <Pantalla anterior> para volver al menu de configuracion.
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Definir el céodigo de identificacion del técnico

Esta opcién se usa para introducir una ID para aquellos usuarios que utilizaran
el mini VIDAS. Estas IDs aparecen en el informe de resultados.

El uso de esta opcion de configuracion afecta al uso del mini VIDAS de la
siguiente forma:

Seleccionar la IDs de los usuario (hasta nueve). Cuando se inician las pruebas
en una seccion, se le solicitara seleccionar una ID de usuario del grupo que
usted haya creado aqui.

— Siambas secciones se inicializan juntas, solo se identificara un usuario.

— Si las secciones se inicializan por separado, se pueden identificar dos
usuarios.

El usuario es automaticamente identificado en todos los informes.

Si no indica una ID de usuario, el campo del usuario quedara en blanco en los
informes.

12 etapa En el menu de configuracion (ver pagina 3-11 para acceder a este menu),
e Seleccionar [ID Técnico].
e Presionar las teclas <T> y <!> hasta el submenl que usted desea que
aparezca en la pantalla.
La pantalla de ID del Usuario aparece:
( N
IntroduciriD Técnico
1:ALBERT
2:
3:
4:
5:
6:
7:
8:
9:
\ N
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2% etapa e Presionar un digito, 1 - 9, en el bloque de <Teclas Numéricas> |,
correspondiente al primero y hasta el noveno usuario a introducir.
Aparece la pantalla de ID usuario:

(

J

IDTécnico

Borrar:}—

[ateerT W

El espacio junto al caracter "Z" puede ser usado para crear un espacio en su

ID.
3% etapa e Presionar las teclas <>, <!>, <«> y <> para seleccionar el caracter
apropiado en el recuadro de caracteres.
42 etapa e Validar este caracter presionando la tecla de seleccion.

Aparece el caracter dentro del recuadro del cursor.

5% etapa e Repetir los pasos del 3 al 4 para crear una ID que puede tener hasta 10
caracteres.

e Usar estas funciones como se indica:

[Borrar] para limpiar la zona del cursor.
[«] para borrar un caracter situado frente al cursor.

6 etapa e Presionar <Pantalla anterior> para volver a la pantalla de Seleccion de ID
de Usuario.
72 etapa Este paso tiene dos opciones:

* |ntroducir otro usuario,
o Repetir los pasos 2 - 6.

* Volver al menu de configuracion,
e Presionar la tecla <Pantalla anterior> .
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Definir el titulo del informe

12 etapa

22 etapa

32 etapa

42 etapa

52 etapa

Nota:

Esta opcién sirve para definir una linea que puede estar formada por hasta
32 caracteres. Aparece en la zona de informacién del titulo del informe de tests.

En el menu de configuracion (ver pagina 3-11 para acceder a este menu),

e Seleccionar [Informe] .

e Presionar las teclas <1> y <!> hasta el submenut que usted desea que
aparezca en la pantalla.

Aparece el encabezamiento de la pantalla:

. N
Encabezamiento

LABOXYZE ]

ABCDEFGHI
JKLMNOPQR
STUVWIXY Z
- #L+ ()

\,

El espacio junto al caracter "Z" puede ser usado para crear un espacio en su
encabezamiento.

e Presionar las teclas <T>, <!>, <«<> y <> para seleccionar el caracter
apropiado en la caja de caracteres.

e Validar este caracter presionando la tecla de seleccion.
El caracter aparece en el recuadro del cursor.

o Repetir los pasos del 2 al 3 para crear el encabezamiento del informe,
hasta 32 caracteres posibles.
e Usar estas funciones como se indica:

[Borrar] limpia el recuadro del cursor.
[«] para borrar uno de los caracteres situados frente al cursor.

La pantalla muestra un maximo de 14 caracteres . Si la cabecera del informe creada es
mas larga, aparecera el simbolo "<" primero seguido por los ultimos 14 caracteres.

* Para volver al menu de configuracioén ,

e Presionar la tecla <Pantalla anterior> .
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Definir la fecha y la hora

Esta opcion se usa para configurar la fecha y la hora del mini VIDAS. Estos
valores aparecen en el informe de las determinaciones y en todas las partes

del programa donde la fecha y la hora se usen.

JATENCION! La configuracién incorrecta de la hora y la fecha puede originar una
ejecucidn incorrecta del programa y pérdida de datos.

12 etapa * En el menu de configuracion (ver pagina 3-11 para acceder a este menu),
e Seleccionar [Hora/£fechal].

Aparece la siguiente pantalla:

( )
—
Mes:  [1 ]
Hora :
Min ]
\ )
2% etapa e Seleccionar la fecha y hora usando las siguientes funciones:

[Borrar] para limpiar el recuadro del cursor.

[«] para borrar un caracter situado frente al cursor.
<Teclado Numérico> bloque para rellenar los valores numéricos del dia,

mes, ano, hora o minuto.

Nota: Usar la tecla <ENTER> para validar los valores numéricos.

32 etapa

* Para volver al menu de configuracion,
e Presionar la tecla <Pantalla anterior> .
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Definir el contraste de la pantalla

12 etapa

22 etapa

3?2 etapa

42 etapa
(facultativa)

52 etapa

JATENCION!

El cristal liquido del mini VIDAS tiene un ajuste del contrate para permitir una
visualizacién apropiada en salas con diferentes condiciones de luz.

Usar este procedimiento para ajustar el contraste.

Un contraste excesivo podria reducir la vida de su monitor. Se recomienda
que use su mini VIDAS durante varios dias con la configuracién original
antes de modificar el contraste.

En el menu de configuracion (ver pagina 3-11 para acceder a este menu),
e Seleccionar [Seleccién del contraste de pantallal.

Aparece la siguiente pantalla:

/ N\
188
Ajustar contraste

* de pantalla

Para ajustar el contraste,

e Presionar latecla<f>o<{>.

La barra de contrate y el nivel relativo de contraste (nimero del recuadro ) sube
o baja en respuesta a sus ajustes.

El contraste actual también cambia cuando usted hace los ajustes.

Volver a la configuracion por defecto,
e Presionar la tecla <DESHACER> .

Para volver al menu de configuracion ,
e Presionar la tecla <Pantalla anterior> .
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Seleccionar la impresora

* Con esta opcion usted puede seleccionar la impresora térmica interna, o una
impresora matricial externa conectada en paralelo.

12 etapa * En el menu de configuracion,
e Seleccionar [Seleccionar impresoral.

e Presionar las teclas <T> y <!> hasta el subment que usted desea que
aparezca en la pantalla .

=\
lieleccionaridioma I-—t
lSele::ionar impresora1— .

Seleccionarformato
hora /Fecha ]

Defincién de caracteres
ID muestra

Modelode lector
cédigode baras

22 etapa Aparecen las siguientes selecciones:
[Impresora internal

[Impresora external

Nota: Un [X] simbolo indica la seleccién actual.

3% etapa e Seleccionar la impresora que usted desee usar.

( \
Impresora

X] .

interna

Impresora
externa

/IMPORTANTE! Antes de seleccionar una impresora externa, consultar en el Apéndice D
las instrucciones de instalaciéon de una impresora externa.

42 etapa % Volver al menu de configuracion,
e Presionar latecla <Pantalla anterior>.
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Definir los formatos de la fecha y de la hora

* Para configurar el formato de la fecha y hora en los informes,

e Usar esta opcion.

12 etapa * En el menu de configuracion,
e Seleccionar [Seleccionar formato fecha/hora].

e Presionar las teclas <T> y <{> hasta que aparezca en la pantalla el
submenu que desee.

N\

Seleccionar idioma *

Iieleccionar impresor?l——

Seleccionar formato
hora / fecha

Defincionde caracteres
ID muestra

Modelo delector
cé6digode baras

22 etapa Aparece la pantalla del formato Fecha/Hora:

s \
Formato fecha/hora

10:21:28 08Sep92

LSeparador hora l——
lSeparadorfecha ]——
[Formate}—

Nota: Si usted no desea cambiar el separador actual de hora,
e Vaya al Paso 5.

\.
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3% etapa e Seleccionar [Separador horal] en la pantalla Formato
Hora/Fecha

Aparecen las siguientes selecciones:
[:]1 (dos puntos )

[.]1 (punto)

[,1 (coma)

4 etapa e Seleccionar un separador de hora.
La pantalla vuelve automaticamente a la pantalla de formato de Fecha/Hora.

Nota: Si no desea cambiar el separador actual de fecha,
e Vaya al Paso 7.

5% etapa e Seleccionar [Separador fechal en la pantalla Formato Fecha/Hora.
Aparecen las siguientes selecciones:

[/1 (barra)
[-1 (guion)
[.1 (punto)

6° etapa e Seleccionar un separador de fecha.
La pantalla vuelve automaticamente a la pantalla de formato Fecha/Hora.

Nota: Si usted no desea cambiar el formato actual de Fecha/hora,
e Vaya al Paso 9.
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7% etapa e Seleccionar [Formato] en la pantalla de formato
Fecha/Hora.
Aparecen las siguientes selecciones:

[HH.MM ddmmm]
[HH.MM ddmmmyy]
[HH.MM yy.mm.dd]
[HH.MM.SS ddmmmyy]
[HH.MM mm.dd.yy]

* Se visualiza la seleccion [HH.MM dd.mm.yyl,

e Presionar la tecla <J> .

Nota: Los separadores de fecha y hora usados en esta pantalla son aquellos que usted
seleccion6 en el Paso 5 anterior.

8% etapa e Seleccionar el formato fecha/hora.
La pantalla vuelve automaticamente a la pantalla de formato Fecha/hora.

92 etapa % Para volver al menu de configuracion,
e Presionar la tecla <Pantalla anterior> .
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Definir los caracteres de la ID muestra

Esta opcion permite definir dos conjuntos de dos o tres caracteres de ID .

Usar uno o ambos de estos sets para caracteres de datos repetitivos de IDs de
muestras.

12 etapa * En el menu de configuracion,

e Seleccionar [Definicién de caracteres ID muestral.
e Presionar las teclas <T>y <!> hasta el submenu que usted desea que
aparezca en la pantalla.

/ N\

Seleccionar formato
hora /Fecha

Definciénde
caracteres ID muestra

Modelode lector
cé6digode barras

Mendadesonidos —

e

22 etapa Aparecen las siguientes selecciones:
[ID muestra set 1]
[ID muestra set 2]
3% etapa e Seleccionar uno de los dos sets de caracteres para definir. Aparece la
siguiente pantalla:

T\
#1
ABCDEFGHI
JKLMNOPQR
STUVWXYZ
SJ#VE ()
\

io ju u u u i u
El espacio junto al caracter "Z" puede ser usado para crear un espacio en s
set de ID.
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42 etapa

52 etapa

62 etapa

72 etapa

e Pulsar las flechas <1>, <>, <>y <> para resaltar el caracter apropiado
en el recuadro.

e Validar este caracter presionando la tecla de seleccion.
Aparece el caracter en el recuadro en que se encuentre el cursor.

e Repetir las etapas 4 y 5 para afadir hasta tres caracteres al cédigo de
identificacion.
Puede utilizar las funciones siguientes:

[Borrar] para borrar el contenido del recuadro en que se encuentre el
cursor.

[«] para borrar el caracter situado delante del cursor.

Esta etapa comprende dos opciones:
Si ha terminado de introducir los cddigos de identificacion,

e Pulsar 3 veces seguidas la tecla <Pantalla anterior> para volver al menu
de configuracién.

Si quiere introducir el otro cédigo de identificacion,

e Pulsar una sola vez la tecla <Pantalla anterior> y volver a la 32 etapa.
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Modificar el volumen de la seinal sonora de las teclas

Cuando pulse una tecla del teclado, oira un leve sonido que confirma que la
tecla se ha pulsado realmente.

Siga este procedimiento para modificar el volumen del sonido.

12 etapa % En el menu de configuracion,

e Seleccionar [Mend de sonidos].
e Presionar las teclas <T>y <!> hasta el subment que usted desea que
aparezca en la pantalla.

2% etapa e Seleccionar [Volumen del bip de pantallal en el menu de
sonido.
Aparece la pantalla siguiente:

( Ajustar volumen del )

255
bip del teclado

+

0
\—

3?2 etapa * Para modificar el volumen de la sefial sonora,

e Pulsar las flechas <T> y <{>.

La barra de volumen y el nivel del mismo (numero enmarcado) suben o bajan,
segun el ajuste aplicado.

42 etapa * Para volver a la configuracion por defecto,

(facultativa) e Pulsar la tecla <Anular>.

52 etapa * Para volver al menu sonido,
e Pulsar la tecla <Pantalla anterior>.
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Modificar el volumen del bip

12 etapa

22 etapa

3?2 etapa

42 etapa
(facultativa)

52 etapa
(facultativa)

62 etapa

El bip es el sonido que se oye al pulsar una tecla inactiva (tecla que no procede
pulsar con la pantalla que tiene visualizada).

Siga este procedimiento para modificar el volumen del sonido.

En el menu de configuracion,

e Seleccionar [Mend de sonidos].
e Presionar las teclas <T> a <l> hasta el subment que usted desea que
aparezca.

e Seleccionar [Volumen del bip de error].
Aparece la pantalla siguiente:

( Ajustar de volumen

255
— del bip de error

+

Para modificar el volumen del bip,

e Pulsar las flechas <T> y <{>.

La barra de volumen y el nivel del mismo (ndmero enmarcado) suben o bajan,
segun el ajuste aplicado.

Para volver a la configuracion por defecto,
e Pulsar la tecla <Anular>.

Para oir el sonido cuyo volumen acaba de fijar,
e Seleccionar [Test].

Para volver al menu sonido,
e Pulsar la tecla <Pantalla anterior>.
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Bips de error

* En caso de error, el mini VIDAS emite unos bips. El bip aumenta de volumen al
cabo de 5 minutos.

Puede determinar el volumen del bip de error inicial y del bip de error final.

Determinar el volumen del bip de error inicial

12 etapa * En el menu de configuracion,
e Seleccionar [Meni de sonidos].

e Presionar las teclas <T> a <!> hasta el subment que usted desee que
aparezca.

22 etapa e Seleccionar [Volumen error inicial] en el menu de sonidos.
Aparece la pantalla siguiente:

(255 Ajustar del volumen )

r de error inicial

‘

3?2 etapa * Para modificar el volumen del bip de error inicial,

e Pulsar las flechas <T> y <{>.

La barra de volumen y el nivel del mismo (nimero enmarcado) suben o bajan,
segun el ajuste aplicado.

0
\ e

42 etapa * Para volver a la configuracion por defecto,
(facultativa) e Pulsar la tecla <Anular>.

5% etapa * Para oir el sonido cuyo volumen acaba de fijar,
(facultativa) e Seleccionar [Test].

62 etapa * Para volver al menu sonido,

e Pulsar la tecla <Pantalla anterior>.
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Determinar el volumen del bip de error final

12 etapa

22 etapa

3?2 etapa

42 etapa
(facultativa)

5?2 etapa
(facultativa)

62 etapa

En el menu de configuracion,

Seleccionar [Mend de sonidos].

Presionar las teclas <T> a <{> hasta el subment que usted desee que

aparezca.

Seleccionar [Volumen error f£inal]en el menu de sonidos .
Aparece la pantalla siguiente:

255

0
\

Ajustedel volumen
deerrorfinal

*

\ 4

“\

Para modificar el volumen del bip de error final,

Pulsar las flechas <T>y <{>.

La barra de volumen y el nivel del mismo (numero enmarcado) suben o bajan,
segun el ajuste aplicado.

Para oir el sonido cuyo volumen acaba de fijar,

Para volver a la configuracion por defecto,

Seleccionar [Test].

Pulsar la tecla <Anular>.

Para volver al menu de sonidos,

Pulsar la tecla <Pantalla anterior>.
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Activar la funcion de parpadeo de la pantalla

12 etapa

22 etapa

32 etapa

Nota:

Como no es una funcién sonora propiamente dicha, el parpadeo de la pantalla
esta asociado a los bips de error siempre y cuando solo ocurran en caso de
error.

Siga este procedimiento para activar o desactivar la funciéon de parpadeo.

Cuando esta activada, provoca un parpadeo en la pantalla (aparicion alterna) al
producirse un error.

En el menu de configuracion,

e Seleccionar [Mend de sonidos].
e Presionar las teclas <T> a <!> hasta el subment que usted desee que
aparezca.

Seleccionar [Parpadeo de pantallal en el menu de sonidos,
e Pulsar una vez la flecha <{>.
Aparecen en la pantalla las selecciones siguientes:

Parpadeo conectado
Parpadeo desconectado

"

El estado actual de esta funcion se representa con la flecha
seleccion.

—" en el campo de

conectado
- Parpadeo
desconectado

e Indicar su eleccion seleccionando la tecla adecuada. La pantalla vuelve al
menu de sonidos.
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Diversos
Esta opcion permite configurar distintos mensajes de alarmas referentes a los
datos de calibracion y a las calibraciones.
Nota: En la configuracion por defecto, se han validado todas las opciones menos:
- Estandar caducado - Mensajes de alarma impresos, e
- Impresion automatica de los mensajes de error.
12 etapa * En el menu de configuracion,
e Seleccionar [Diversos].
e Presionar las teclas <T> a <!> hasta el submenl que usted desee que
aparezca.
4 TN\
Modelo de lector cédigo *
de barras
Menudesonidos |-——
Opciones de conexién
al SIL I
Opcionesinterface
SIL
\
28 etapa Aparece la pantalla siguiente:

/ N\
X Estdndarcaducado.

Mensajesde alarma
porpantalla

[J Estandarcaducado.
Mensajesde alarma
impresos

_ ¥
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32 etapa

Nota:

Nota:

Nota:

Nota:

Esta etapa comprende siete opciones:

El simbolo X representa una opcién activada. Cada opcién es independiente. Por este
motivo, puede seleccionarse mas de una opcion. La cruz no aparece cuando desactiva la
opcién seleccionada.

Seleccionar:
[Estdndar caducado. Mensajes de alarma por pantallal.

El mini VIDAS verifica automaticamente las calibraciones caducadas. Este
procedimiento se realiza cada 24 horas o cuando el mini VIDAS es conectado.
Si hay alguna calibracién caducada, se visualiza un mensaje de error y se
imprime (la impresién puede ser configurada).

Consulte el capitulo 7 "Gestién de errores"” para obtener mayor informacién sobre los
mensajes de error.

Seleccionar:
[Estdndar caducado. Mensajes de alarma impresos].

El mini VIDAS verifica automaticamente las calibraciones caducadas. Este
procedimiento se realiza cada 24 horas o cuando el mini VIDAS es conectado.
Si hay alguna calibracién caducada, se visualiza un mensaje de error y se
imprime (la impresion puede ser configurada).

Consulte el capitulo 7 "Gestiéon de errores" para obtener mayor informacién sobre los
mensajes de error.

Seleccionar:
[Impresién automatica de mensajes de errores].

El mini VIDAS generara una impresion cuando ocurra un error. Se necesita
ver el error por pantalla para parar el parpadero y el pitido del instrumento.

Si usted no selecciona esta opcién , los mensajes se imprimiran solamente para
que el usuario conozca el error.

Consulte el capitulo 7 "Gestién de errores"” para obtener mayor informacién sobre los
mensajes de error.

e Pulsar la tecla: <>

Aparece la pantalla siguiente:

-\

*

Oimpresiéon automatica
de mensajes de
errores

R verificar TODOS los
estandares antes de
procesar el test

A 4

Manual del usuario mini VIDAS® 3-31



Instalacion de su mini VIDAS
Configuracion del mini VIDAS

32 etapa (cont.)

Nota:

Nota:

Nota:

* Seleccionar:

[Verificar TODOS los estandares antes de procesar el
testl].

El mini VIDAS genera un error al iniciarse solamente cuando no hay un
estandar actual o caducado, para el test seleccionado. Aunque exista un
estandar caducado , la determinaciéon comenzara .

Consulte el capitulo 7 "Gestién de errores"” para obtener mayor informacion sobre los
mensajes de error.

Seleccionar:
[Verificar la calibracién actual antes de procesar el

test].

El mini VIDAS genera un error al iniciarse si no hay un esténdar actual para el
test seleccionado.

Consulte el capitulo 7 "Gestion de errores" para obtener mayor informacién sobre los
mensajes de error.

e Presionar la tecla <!> una vez mas.
Aparece la pantalla siguiente:

/ *\

O verificar calibracién
actualantesde
procesareltest

X Verificar los datos
delote patrén antes
de procesar el test

\ A4

* Seleccionar:

[Verificar los datos de lote patrén antes de procesar
el test].

El mini VIDAS genera un error al iniciarse si no hay curva de calibracién para el
test seleccionado.

Consulte el capitulo 7 "Gestién de errores"” para obtener mayor informacion sobre los
mensajes de error.
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* Seleccionar [Mostrar todos los tests].

El' mini VIDAS incluird todas las determinaciones que es capaz de procesar
cuando se visualiza una lista de tests.

Para visualizar solamente las determinaciones para las cuales se ha introducido
datos de calibracion ,

e Deseleccionar [Mostrar todos los tests].

Nota: Un cambio en esta opcioén no tiene efecto hasta que el mini VIDAS es reinicializado.

Solamente se visualizaran las determinaciones para las cuales existen datos
de calibracion introducidos.

e Pulsar de nuevo la flecha: <i>.
Aparece la pantalla siguiente:

= 1)
Mostrar todos los
tests

e Seleccionar [beep al finalizar impresion].

El mini VIDAS emitira un pitido discontinuo durante unos segundos cada vez
que se genera una impresion.

42 etapa * Volver al menu de configuracion,
e Presionar la tecla <Pantalla anterior> .
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Opciones de conexén con el SIL (Sistema Informatico del Laboratorio)

Esta opcion se utiliza si su mini VIDAS esta conectado al sistema informatico
del laboratorio (LIS).

Para poder enviar los resultados al LIS, ha debido activarse previamente la
funciéon de transmision.

Esta funcién se utiliza también para poder validar los resultados antes de que
se transmitan al LIS.

JATENCION! Su conexién unidireccional debe ser configurada y puesta en servicio por
personal cualificado y entrenado. Cualquier modificaciéon puede originar
problemas cuando se use el sistema o causar que este opere de forma
inesperada.

12 etapa * En el menu de configuracion (ver pagina 3-11 para acceder a este menu),

e Seleccionar [Opciones de conexidn al LIS].
e Presionar las teclas <T>y <!> hasta el submenu que usted desea que

aparezca en la pantalla.
4

—\
Modelo de lector cédigo f
de barras

,Menﬁ desonidos }-——

|

Opcionesdeconexidn
al siL

Opcionesinterface
StL

ol

22 etapa Aparece la pantalla siguiente:

X] Opciénde connexién
al LIS activada

Error, faltaniID
muestras

Validacién SIL
autom atica
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3% etapa e Seleccionar [Opcién de conexién al LIS activadal.
Esta accién activara la funcion de transmision de los resultados al LIS.

Nota: El simbolo Xl representa una opcién activada.
La cruz no aparece cuando desactive la opcién seleccionada.

42 etapa Esta etapa es facultativa.
e Seleccionar [Exrror, faltan ID muestras].
Cuando se ha validado esta opcién, se comprueban los tests al arrancar.
Si un test carece de identificacidn, se genera un mensaje de advertencia.
La visualizacion del mensaje de advertencia permite continuar el test.

Si esta opcién no esta validada, no se generara ningiin mensaje de advertencia
de ausencia de identificacion.

/IMPORTANTE! Si usted selecciona [LIS upload Activado], se recomienda que usted
también seleccione [Advertir sobre Ids perdidas] para que
cualquier resultado sin IDs no sea transmitido al SIL.

52 etapa * Si usted desea que la descarga de pruebas sea automatica,

e Seleccionar [Validacién SIL automatical.

62 etapa Para volver al menu principal,

e Pulsar 2 veces <Enter>.
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Creacion de comentarios

Puede crear hasta 8 lineas de comentarios para cualquier test de mini VIDAS.

Cada linea puede tener hasta 36 caracteres que se imprimiran en la parte
inferior de la pagina de los informes de tests.

12 etapa % En el menu de configuracion (ver pagina 3-11 para acceder a este menu),

e Seleccionar [Valores normales].
e Presionar las teclas <T> y <{> hasta el submenl que usted desea que
aparezca en la pantalla.

’ 1
Valores Normales ‘

22 etapa Aparece una pantalla de seleccion de tests:
/ N
Ii' 125
153
199
AFP
B2M
= \ 4

La lista de tests que aparecen en la pantalla puede limitarse en funcién de la
configuracién de la opcion [Mostrar todos los tests].

32 etapa Esta etapa es facultativa.
e Pulsar la flecha <T> o <!> hasta que aparezca en la pantalla el test
deseado.
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42 etapa e Seleccionar el test para el que quiera crear un comentario.
Aparece una pantalla parecida a la siguiente:

ABCDEFGHI
JKLMNOPQR
STUVW|XY Z

-, #D ()

El [1 /1] en la parte superior izquierda de la pantalla le indica que esta pantalla
es para la Linea #1 de un total de lineas.

Estos niumeros cambian cuando accede a las pantallas para otras lineas.

52 etapa * Para cambiar el caracter deseado en la lista,
e Pulsar las teclas <>, <T>, <> 0 <>,

io ju 3 u u u i u
El espacio junto al caracter "z" ede usarse para crear un espacio en s
texto.

62 etapa * Para seleccionar el caracter elegido,

e Pulsar la tecla de seleccion ligada a la lista de caracteres.
El caracter elegido se inscribe en la ventana en lugar del cursor.

72 etapa * Para introducir hasta 36 caracteres,

o Repetir las etapas 5y 6.

Si es preciso, utilice las teclas siguientes:

[Borrar] para borrar la ventana.

[«-] para borrar el caracter situado delante del cursor.

[Prev.] para volver a la pantalla correspondiente a la linea anterior.
82 etapa Esta etapa es facultativa.

Cambiar la pantalla para la siguiente linea de texto,
o Pulsar la tecla <Enter>.

Para introducir las siguientes ocho lineas de texto,
e Repetirlas etapas5a7.

9? etapa * Para volver al menu de configuracion,
e Pulsar la tecla <Pantalla anterior>.
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Alimentacion del papel de la impresora

Nota:

12 etapa

22 etapa

3?2 etapa

42 etapa

5?2 etapa

Nota:

62 etapa

Seguir este procedimiento para cargar el papel en la impresora térmica interna.

La impresién sélo puede efectuarse por una de las caras del papel. Si la impresora no
imprime el papel después de haberlo cargado, invertir el sentido del papel con el fin de
cambiar de cara.

e Seleccionar [Meni de utilidades] en el menu principal.

e Seleccionar [Funciones varias] en el menu de utilidades.
Aparece el menu funciones varias:

Menude versién—l

Cargar impresora

Programade
actualizacién

Aparcarsistema

|Mem’1 de tests }

N\,

e Seleccionar [Cargar impresoral.

Aparece el mensaje siguiente:
Cargando papel
salir)

(Presionar cualquier tecla para

e |evantar la tapa de la impresora de la parte superior del aparato, por
encima de la pantalla.

e Sacar el eje portador del papel de su alojamiento y meterlo en el rollo de
papel.

Si acaba de desembalar el mini VIDAS, puede que el eje portador del papel esté fijado

con cinta adhesiva. Quitela y tirela.

e Volver a colocar el eje con el rollo de papel en su alojamiento;
La palanca que engancha el papel esta en la posicion mas baja de su ranura.
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a
7% etapa e Esperar a que el rodillo de avance del papel lo arrastre: se parara

automaticamente al cabo de unos segundos.
e Poner la palanca del papel en posicién superior.

iIMPORTANTE! EIl papel debe colocarse de modo que el borde pase bajo las guias de
plastico y salga de la secciéon de impresion hasta que se vea cuando
cierre la tapa de la impresora.
Si necesita hacer avanzar el papel, seleccionar de nuevo:
[Cargar impresoral.

a
87 etapa e Coger el borde de papel con una mano.

e Cerrar la tapa de la impresora con la otra mano.
iYa tiene su mini VIDAS listo para funcionar!
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Pantalla de impresién

e Visualizar la pagina que desea imprimir .

e Presionar la tecla dos veces.

Aparece la siguiente pantalla:

Modode ayuda

Imprimirlapantalla f— .

Ijstado del sistemal——

Listadeensayos
compatibles

e Seleccionar [Imprimir la pantallal para iniciar la impresion.

e Presionar la tecla para volver a la pantalla anterior.
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Introduccién

Este capitulo incluye los procedimientos que debera aplicar para realizar las
operaciones de rutina del mini VIDAS.

La aplicacién de los procedimientos descritos en este capitulo supone que haya
efectuado las siguientes tareas:

— Encendido del mini VIDAS.
— Definido en opciones de configuracion del sistema que se explican en el
capitulo 3.

Este capitulo describe los siguientes temas:

¢ Precauciones en el uso de 10S reactivos...........cccevveeeeiiiieec e 4-2
¢ Concepto de trabajo con mini VIDAS..........c.ccccoiiiiiiie e 4-3
¢ Planificacion de una realizacion............cccoocviiiiiieee i 4-8
¢ Realizacion de testS. ... 4-13
¢ Calibracion / Recalibracion ............ccccovoiiiiiiiiiiiiiccee e 4-27
¢ Introducir los datos de calibracion...........cccccceveiviiiiiiiiiicii e 4-33
¢ Lista de calibradores memorizados ...........ccccocoeeiiiiiiiniie e 4-43
¢ Visualizar los datos de calibracion...........ccccceveviiiiienieeniicne e 4-45
¢ Parada de UNa SECCION .......ccceviiiiiiie e 4-46
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Precauciones en el uso de los reactivos

iIMPORTANTE!  Conservar los equipos de reactivo a 2-8°C.

Atemperar a temperatura ambiente los reactivos antes de usar (consultar
la ficha técnica del equipo de reactivos ).

No usar los reactivos después de la fecha de caducidad.
No mezclar reactivos de distintos lotes.

Conservar los conos en la bolsa después de usar con el desecante en el
interior.

Usar guantes sin talco.

Mezclar cuidadosamente el calibrador, los controles y muestras antes de
pipetear en el cartucho.

Verificar que cada CONO tiene el opérculo de cédigo de color.

Siun CONO no tiene su opérculo de cédigo de color:

— Desechar el resultado correspondiente al CONO defectuoso.

— Verificar que el opérculo no se encuentra atascando el bloque de
CONOS o cerrando el CONO y si es asi, eliminarlo.

— Repetir la prueba correspondiente al cono defectuoso.

— Llame al Servicio de Asistencia Técnica de bioMérieux® .

Especificaciones del mini VIDAS blue
La bandeja de preparacion de cartuchos del mini VIDAS blue puede ser
utilizada para que los reactivos alcancen la temperatura ambiente.

JATENCION! No distribuir jamds la muestra en el cartucho cuando esté colocado en la
bandeja de preparacion de cartuchos.

Esta bandeja de preparacion de cartuchos debe ser utilizada tunicamente
para los cartuchos de reactivos. No colocar las muestras en ella.
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Concepto de trabajo con mini VIDAS

12 etapa 22 etapa

Preparar la muestra Preparar el andlisis

42 etapa

<

Colocar los cartuchos
de reactivos en sus
posiciones

>

7% etapa ¢

Bajar la tapa de la
seccion

Contintia en la siguiente pagina

00000

0ee0 BEE

900G o

oo ¢
© O

l 3?2 etapa

Rellenar el cartucho

52 etapa

Colocar los conos
en sus
emplazamientos

62 etapa

Cerrar la puertecilla
del bloque de conos

T —
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82 etapa P 9% etapa

Lanzar los anélisis — Los resultados se imprimen
- automaticamente

00000

102 etapa

Retirar los cartuchos de
los reactivos y los conos

Fig. 4-1: Modo operativo aconsejado

El procedimiento siguiente presenta la metodologia que se debe seguir con
todos los tests.

Las etapas de preparacion de las muestras que pueden variar entre los distintos
tests, se indican en las cajas de cada test.

iIMPORTANTE!  Respetar siempre las correctas normas de laboratorio y las precauciones
universales de seguridad cuando se manejen los equipos de VIDAS.
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12 etapa

22 etapa

32 etapa

JATENCION!

/IMPORTANTE!

e Preparar las muestras como se describe en la ficha técnica de cada test.

o Determinar el tipo de realizacion necesaria (véase la pagina 4-8 de este
capitulo) e introducir los datos segun el tipo de realizacion elegido.

Para llenar un cartucho de reactivos:

e Introducir en los cartuchos de reactivos las muestras, calibradores y
controles preparados.

La muestra se introduce en el pocillo de muestra indicado en las instrucciones.

La ficha técnica del reactivo indica el volumen de muestra necesario para
ejecutar la prueba.

Los cartuchos y los CONOS no deberian cargarse antes, sino justo
cuando vaya a realizarse la correspondiente prueba, dado que la
preincubaciéon puede afectar a los resultados. Sin embargo, algunas
determinaciones requieren preincubacion, en este caso los cartuchos
pueden ser incubados en el mini VIDAS (consultar la ficha técnica
correspondiente al reactivo).

Es muy importante respetar el volumen requerido indicado en la ficha
técnica de la determinacion.

Es importante que no haya grumos en la muestra que puedan taponar el
cono.

No use cartuchos con la lamina de aluminio dafiada o con los reactivos
derramados, pues puede afectar a la exactitud de los resultados.

Asegurese de colocar la muestra en el cartucho pertinente.

Para un funcionamiento 6ptimo del aparato, el compartimiento de los
conos y las bandejas deben estar cerrados.
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Procedimientos de rutina

Concepto de trabajo con mini VIDAS

42 etapa

5?2 etapa

6 2 etapa

7 2 etapa

8 2 etapa

9?2 etapa

JATENCION!

Nota:

JATENCION!

Para insertar un cartucho de reactivos,

e Levantar la tapa de la bandeja de cartuchos de reactivos.

e Insertar un cartucho de reactivos en la posiciéon asignada manteniéndolo por
la lenglieta.

e Introducir el cartucho hasta que llegue al tope. El cartucho ya no debe
moverse en su riel.

Para colocar el CONO en el mini VIDAS,
e Abrir la puerta de la secciéon de CONOS.

e Colocar un CONO en la posiciéon correspondiente de la seccion de conos
directamente sobre el cartucho.

Cuando coloque el cono en su posicion del bloque de conos, no ejercer
presion en dicha posiciéon del bloque, dado que puede originar que el
cono sea expulsado.

Verificar la posicion del CONO y los cartuchos de reactivos. El cédigo de color del
operculo del CONO debe ser igual al del cartucho correspondiente.

Es muy importante que todos los CONOS correspondientes a la prueba
que usted desee procesar estén adecuadamente situados en el bloque de
conos y que el opérculo superior tenga un orificio. EI mini VIDAS no
puede detectar el tipo de CONO usado o la ausencia o presencia del
CONO.

Repetir los pasos 4 y 5 para los cartuchos y CONOS.

e Cerrar la puerta(s) de la seccion de CONOS.

e Bajar la tapa(s) de la seccién de los cartuchos.

e |nicializar las determinaciones .

Al finalizar la serie:

— Se generan automaticamente los informes en la impresora.

— El estado de las secciones usadas en la serie cambia de "Run" a
"Descargar".

— Laluz de la puerta de la seccion , también indica que los cartuchos y conos
deben ser eliminados.

4-6
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Procedimientos de rutina
Concepto de trabajo con mini VIDAS

12 2 etapa e Retirar los cartuchos de la seccion.

e Eliminar los CONOS de sus posiciones, comprobando que todavia tienen su
opérculo de cddigo de color.

/IMPORTANTE!  Si un CONO no tiene su opérculo de cédigo de color:

— Desechar el resultado correspondiente al CONO defectuoso.

— Verificar que el opérculo no se encuentra atascando el bloque de
CONOS o cerrando el CONO y si es asi , eliminarlo.

— Repetir la prueba correspondiente al cono defectuoso.

— Llame al Servicio de Asistencia Técnica de bioMérieux .

* Cuando una puerta del bloque de conos se abre después de haber eliminado
los CONOS,

— El estado de la seccion cambia a "Disponible".
— La luz de la seccién para de parpadear , indicando que la seccion esta lista
para una nueva serie.
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Procedimientos de rutina
Planificacion de una realizacion

Planificacion de una realizacion

El mini VIDAS comprende dos secciones, con seis posiciones cada una.
Significa esto que podra hacer un total de 12 tests de cartuchos de reactivos
sencillos o 6 cartuchos de reactivos dobles al mismo tiempo.

Cuando prevea el numero y el tipo de tests a efectuar, debera considerar cuatro
factores complementarios:

— El tipo de realizacion necesaria.
— La compatibilidad de los tests.
Los calibradores y los controles.
Los datos de calibracion.

Tipo de realizacion necesaria

El sistema mini VIDAS autoriza dos tipos de forma de trabajar distintas.

En el primer tipo, los tests se definen en el sistema antes de lanzar la
realizacion.

En el segundo tipo, no se precisa realizar ninguna definicién antes de lanzar la
seccion a trabajar. Los datos que precisa el automata los toma de las etiquetas
de los cartuchos de reactivos durante las fases iniciales de la realizacion.

El primer tipo de realizacion se denomina realizacion "definida".
El segundo tipo se denomina realizacion "carga y arranque”.

Eleccion de la realizacién

Ademas del tipo de test, pueden introducirse tres parametros cuando se trate
de una realizacion "definida":

— Laidentificaciéon de la muestra.
— Un calibrador o un control.
— Un factor de dilucion.

Estos tres parametros pueden introducirse durante una realizacién "carga y
arranque".

La cantidad de trabajo que deba realizar y su propia metodologia determinaran
el tipo de realizacion a utilizar.
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Procedimientos de rutina
Planificacion de una realizacion

Compatibilidad de los tests

Cuando prepare un analisis, puede que tenga que realizar distintos tipos de
tests al mismo tiempo.

El mini VIDAS le permite realizar distintos tests en ambas secciones al mismo
tiempo.

Sin embargo, si desea realizar tests distintos en la misma seccién, estos deben
tener el mismo protocolo.

* Para comprobar si dos tests son compatibles:
e Siga el procedimiento descrito a continuacién para visualizar la lista de
compatibilidad de los tests en su pantalla.
12 etapa A partir de cualquier pantalla,

e Pulsar la tecla <?>. Aparece una pantalla de ayuda.

22 etapa e Pulsar la tecla <?> otra vez. Aparece la siguiente pantalla:
/ N

Modo de ayuda

Imprimirlapantalla —

Estado del sistema [—

Informacién |[—

Listadeensayos

compatibles ] ’

32 etapa e Seleccionar [Lista de ensayos compatibles].

Aparece en la pantalla una lista de tests. Los tests que figuren en el mismo
recuadro son compatibles entre si.
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Planificacion de una realizacion

Calibradores y controles

Otra parte de su plan de trabajo es incluir estdndares y controles para los tests
a relanzar.

Calibradores

Todo cartucho de reactivo requiere que un resultado de estandar haya sido
memorizado en el mini VIDAS.

Hay dos condiciones para incluir un estandar en una serie :
— Cuando utilice un lote de reactivo por primera vez,

— Cuando el anterior estandar del lote que esta usando fue procesado hace
14 dias y ha caducado.

Nota: Consulte también el procedimiento "Lista de calibradores memorizados", pagina 4-43 de
este capitulo.

Controles

Se incluye un control positivo y un control negativo en cada equipo de reactivos
VIDAS.

Los controles deberian procesarse con cada nuevo lote o envio para asegurar
que las prestaciones del reactivo no han sufrido alteracion durante el envio o
su conservacion.

Los controles deberian procesarse rutinariamente como especifique su guia de
procedimientos de laboratorio.
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Planificacion de una realizacion

Resumen del programa del mini VIDAS

MENU PRINCIPAL

1 - INICIALIZAR SECCION
2 - PANTALLA DE ESTADO
3 - MENU DE CALIBRACION
4 - MENU DE RESULTADOS
5 - MENU DE UTILIDADES

1 - INICIALIZAR SECCION
Seccion A
Seccion B
Todas las secciones

2 - PANTALLA DE ESTADO
A Disponible
B Disponible
Visualizar temperaturas

3 - MENU DE CALIBRACION
Lectura del lote
Introducciéon manual del lote patron
Lista de standards memorizados
Lista de lote patron

4 - MENU DE RESULTADOS
Validar resultados para enviar a LIS
Reimprimir resultados
Imprimir lista de tests
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Planificacion de una realizacion

5 - MENU DE UTILIDADES
Menu de configuracion:

Cambio de unidades
ID Técnico
Informe
Hora/fecha
Seleccion del contraste de pantalla
Seleccionar idioma
Seleccionar impresora
Impresora interna
Impresora externa
Seleccionar formato hora/fecha
Separador hora
Separador fecha
Formato
Definicion de caracteres ID muestra
ID muestra set 1
ID muestra set 2
Modelo de lector cédigo de barras
Menu de sonidos
Diversos
Opciones de conexion al LIS
Opcién de conexion al LIS activada
Error,faltan ID muestras
Validacion SIL automatica
Opciones interface LIS
Configuracion de comunicacion
Timeouts y limites
Formato datos
Enviar mensaje test
Valores Normales

Funciones varias

Menu de version
Mostrar Version Software
Imprimir versién de programa
Mostrar version de tests
Imprimir versién de tests
Cargar impresora
Programa de actualizacion
Aparcar sistema
Menu de tests
Test de pantalla
Test del teclado
Test de impresora
Test de sonido

Contadores de secciones

Detener seccion

Ver errores memorizados
Conectado/Desconectado
Notacién de Tarjeta

Actualiz. de tests

4-12
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Realizacion de tests

Realizacion de tests

JATENCION!

Peticion de analisis

Para obtener un resultado, es importante usar un estandar que sea
correcto.

*

JATENCION!

Hay tres posibilidades para procesar determinaciones :

e Iniciar una serie sin introducir ninguna IDs (cuando la prueba ha finalizado,
no hay posibilidad de introducir la IDs). Ver "Arrancar una realizacion "carga
y arranque"” en péagina 4-13 de este capitulo.

e Introducir las IDs para las muestras , estdndares , controles y si lo requiere
los cddigos de la determinacion y entonces iniciar la serie. Ver "Arrancar
una realizacién "definida" en pagina 4-16 de este capitulo.

e Iniciar la serie y entonces introducir las IDs para las muestras, estandares ,
y controles.

Cuando la calibraciéon se procese, el calibrador y/o los controles deben
ser identificados. En este caso solamente 2 o 3 posibilidades seran
usadas.

Arrancar una realizacién "carga y arranque”

iIMPORTANTE!

Usar este procedimiento para iniciar una serie que no requiera IDs para las
muestras , estandares o controles.

El procedimiento asume que todos los cartuchos han sido inoculados con las
muestras adecuadas . (Ver "Concepto de trabajo con mini VIDAS", en pagina
4-3 de este capitulo).

Es muy importante respetar el volumen requerido indicado en la ficha
técnica de la determinacion.

Los cartuchos y los CONOS no deberian cargarse antes, sino justo
cuando vaya a realizarse la correspondiente prueba, dado que la
preincubaciéon puede afectar a los resultados. Sin embargo, algunas
determinaciones requieren preincubacion, en este caso los cartuchos
pueden ser incubados en el mini VIDAS (consultar la ficha técnica
correspondiente al reactivo).
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12 etapa * Para insertar los cartuchos de reactivos,
e Levantar la tapa de la bandeja de los cartuchos.
e Tomar un cartucho por su extremo, insertar en su posicion asignada .

e Deslizar el cartucho por la ranura , notara cuando se asienta en el canal de
la seccion.

22 etapa * Para insertar los conos de reactivos
e Abrir la puerta del compartimento de CONOS.
e Colocar un CONO en la posicion del compartimento de CONOS
directamente sobre el cartucho de reactivo correspondiente.

Nota:  Verificar la posicion del CONO y los cartuchos de reactivos. El coédigo de color del
operculo del CONO debe ser igual al del cartucho correspondiente.

JATENCION! Es muy importante que todos los CONOS correspondientes a la prueba
que usted desee procesar estén adecuadamente situados en el bloque de
conos y que el opérculo superior tenga un orificio. EI mini VIDAS no
puede detectar el tipo de CONO usado o la ausencia o presencia del
CONO.

3?2 etapa e Cerrar la puerta de la seccion de CONOS y la cubierta de la bandeja de
cartuchos de reactivos.

4 etapa e Seleccionar [Inicializar seccidn] en el mend principal.
Aparece la figura siguiente:

Inicializarseccion ____J ‘

Pantalladeestado

Menu de calibracion |

Menu deresultados |——

L Mena de utilidades

Aparecen las siguientes opciones de seleccion:
[Seccidn A]
[Seccidn B]
[Todas las secciones]
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Realizacion de tests

5 @ etapa Este paso tiene dos opciones :

* |niciar una de las dos secciones ,

e Seleccionar [Seccién A] 0 [Seccidn BJ].

* Iniciar la seccion Ay la seccion B,

e Seleccionar todas las secciones.
Sea cual sea la opcidn que usted seleccione, aparecera la siguiente pantalla si
*

se han sido definido dos o mas IDs de usuarios :

-

2:ANNE

IDTécnico

1:ALBERT

6 @ etapa e Presionar un digito en el bloque <Teclas numéricas> correspondiente a la
IDs del usuario asignado a esta seccion.

Aparece el siguiente mensaje:

Lanzar seccidn
Espere por favor

La pantalla vuelve al menu principal.

*

Si solamente fue definida una ID de usuario , esa ID aparece en el informe de resultados , si no se definieron ID de usuario, no

se incluye en el informe de resultados.

Ver "Configuracion del mini VIDAS" en el Capitulo 3 para mas informacion
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Realizacion de tests

Arrancar una realizacién "definida"

12 etapa

28 etapa

3 2 etapa

Nota:

Nota:

Este procedimiento incluye todos los pasos requeridos para definir las pruebas
en el mini VIDAS, cargar los cartuchos y CONOS , e iniciar las secciones.

Sin embargo, esto supone que todos los cartuchos hayan recibido la muestra
adecuada (véase "Concepto de trabajo con mini VIDAS", pagina 4-3 de este
capitulo).

e Seleccionar [Pantalla de estado] desde el menu principal.

e Seleccionar [Seccidn A] o [Seccidn B], dependiendo de donde
haya planeado colocar los cartuchos y CONOS.

Una seccién debe estar “Disponible” para poder proceder.
Ver capitulo 2 pagina 2-16 para ver el listado de cédigos de estados y su significado.

Una vez seleccionada una seccion, aparece la pantalla de la seccion:

Seccién A W

OOOOOO

Los numero de la pantalla corresponden a las seis posiciones de la seccion.

e Presionar la <Tecla Numérica > correspondiente a la posicién donde desee
colocar un cartucho de reactivos.

Los reactivos dobles DEBEN colocarse en las posiciones 1 & 2, 3 & 4, 0 5 & 6. Colocar
uno en las posiciones 2 & 3, por ejemplo , causara errores.

Aparece la pantalla de posicion.
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42 etapa e Seleccionar [Test].
Posicidon Al )
52 etapa e Seleccionar [Seleccionar test].

( )

Seleccionartest [—

Borrar

;

A

Aparece una lista de coédigos de pruebas
Las determinaciones que actualmente aparecen pueden ser limitadas por la
opcion de configuracion [Mostrar todos los tests].

Nota: Si ya ha sido seleccionada una prueba para la seccion, la lista de codigos de pruebas
incluye las pruebas compatibles con la prueba seleccionada previamente y con las otras
pruebas que tengan el mismo nombre.

6 @ etapa * Presionar la tecla <{>, si fuese necesario, hasta que aparezca el codigo de la
determinacién que usted desee procesar.

7 2 etapa e Seleccionar el codigo del test.

La pantalla que indica la posicion vuelve con el cédigo de la prueba ahora
incluido.

Nota: Si esta prueba no es un estandar o control , ir al paso 9.
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Realizacion de tests

8 2 etapa Este paso tiene dos opciones :
(opcional)
* Sila prueba es un estandar,
El estandar deberia ser identificado por S1 (o S2 para HBET) (S1 + S2 para
ciertos tests, como TSH3).
Si el equipo incluye un estandar:

e Seleccionar[s]: se crea automaticamente S1 (o S2 dependiendo de la
prueba).

e Repetir la misma operacion si usted desea calibrar en duplicado o triplicado.

Si el equipo incluye dos estandares:

e Seleccionar [S].

e Presionar una tecla numérica correspondiente al nimero de ID del estandar.
e Repetir la misma operacion si usted desea calibrar en duplicado o triplicado.

Nota: Los mdiltiplos de estandares con el mismo numero de identificaciéon se consideraran
replicados por el mini VIDAS.

El numero de replicados a procesar para cada estandar se indica en la
correspondiente ficha técnica del reactivo.

* Si debe procesarse un control,

Los controles deben ser procesados en el equipo al mismo tiempo que el
estandar.

e Seleccionar [C].
Aparece el siguiente mensaje:

Introducir nGmero de controles (1 - 9).
e Pulsar la tecla numérica correspondiente al codigo de identificacion del
control.
92 etapa e Seleccionar [ID Muestral.

Aparece una pantalla similar a la siguiente . En este ejemplo: es la pantalla de
ID muestra para la seccién B, posicién 1 :

( ID Bl )

Borrar

1

M

HE

M2

X w
*<E2 p
—EZITI
+ x0T

<0G
~NO=x

- -

' mr_@

——— .

El espacio junto al caracter “Z” puede ser usado para crear un espacio en su
ID.
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Realizacion de tests

10 2 etapa Este paso tiene dos opciones:
* Para introducir la ID de la muestra manualmente,

e Presionar las teclas <T>, <{> <«> a <—>»> para marcar el caracter
apropiado en el recuadro de caracteres.

e Seleccionar el caracter.
El caracter aparece en el recuadro del cursor.

e Presionar la adecuada <Tecla numérica> para colocar un nimero en el
recuadro del cursor.

e Seleccionar uno de los dos caracteres ID para colocar uno de estos
caracteres en la caja de cursor.

Nota: Véase "Definir los caracteres de la ID muestra”, pagina 3-23 del capitulo 3, para mayor
informacién sobre los grupos de caracteres de los codigos de identificacién de las
muestras.

* Introducir la ID de la muestra,

o Usted puede usar el lector de cddigo de barras.

11 2 etapa o Repetir el paso 10 hasta que la ID de la muestra esté completa.
Usar estas funciones tanto como lo necesite

[Borrar] para borrar el contenido del recuadro en que se encuentre el
cursor.

[«1 para borrar el caracter situado delante del cursor.

12 @ etapa * Para volver a la pantalla de Posicion,

e Presionar la tecla <Pantalla anterior> .
La ID de la muestra aparece en la pantalla.
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13 @ etapa e Repetir los pasos 3 a 12 para definir un test para cada posicion en la
seccion.

Las funciones estan también disponibles en este procedimiento.

e Seleccionar [Test] y luego [Borrar] en la pantalla para borrar todos
los datos introducidos sobre la posicion o la seccion entera.

— \

e’

Posiciéon A1

Test Seleccionar test

{ o

[

X

e Seleccionar:

[Borrar configuracidén de la posicidn] o
[Borrar configuracidén de la seccidn].

\

Borrarconfiguracién | ___
de la posicion

Borrarconfiguracioén
delaseccién

o Presionar <ENTER> después de definir una prueba para definir el mismo
tipo de prueba para la siguiente posicion.
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14 2 etapa Cuando todas las posiciones en una seccion estan definidas, presionar la tecla
<Pantalla anterior> para volver a la pantalla de la seccion.

La siguiente figura muestra una pantalla de seccion con informacién definida
para las seis posiciones:

/
SecciénB )

-
I

(]

1]

Carla
Gema
Antonio

mereemee

.

-
I

OOOOO0

—
4

e Comprobar que la posicidn de los cartuchos de reactivos corresponde a las
definidas por usted en este procedimiento.

i/IMPORTANTE! Es muy importante respetar el volumen requerido indicado en la ficha
técnica de la determinacion.

Los cartuchos y los CONOS no deberian cargarse antes, sino justo
cuando vaya a realizarse la correspondiente prueba, dado que la
preincubacion puede afectar a los resultados. Sin embargo, algunas
determinaciones requieren preincubaciéon, en este caso los cartuchos
pueden ser incubados en el mini VIDAS (consultar la ficha técnica
correspondiente al reactivo).

15 2 etapa Insertar los cartuchos de reactivos:

e Bajar latapa de la bandeja de los cartuchos.

e Sostenga un cartucho por su extremo , insertarlo en su posicion asignada
para la determinacion.

o Deslizar el cartucho hasta el final de la guia ; sentirda como se asienta en el
canal de la seccion.
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16 @ etapa
Nota:
JATENCION!
17 @ etapa
18 @ etapa

e Insertar los CONOS .
e Abrir la puerta del compartimento de los CONOS.

e Colocar un CONO en la posicién de la seccién directamente sobre el
cartucho de reactivos correspondiente.

Verificar la posicion del CONO y los cartuchos de reactivos. El cédigo de color del
operculo del CONO debe ser igual al del cartucho correspondiente.

Es muy importante que todos los CONOS correspondientes a las pruebas
que desea procesar estén presentes y situados correctamente en el
bloque de CONOS y que el opérculo de la parte superior tenga un orificio.
El mini VIDAS no puede detectar el tipo de CONO usado o la ausencia o
presencia del CONO.

e Cerrar la puerta de la seccion de CONOS vy la tapa de la bandeja de los
cartuchos de reactivos.

Este paso tiene dos opciones:
Inicializar la seccion

e Seleccionar [Comenzando].

*
Si dos 0 mas IDs de usuarios han sido definidas , aparecera la siguiente
pantalla:

IDTécnico

1:ALBERT
2: ANNE

e |ral paso 19.

*

Si solamente fue definida una ID de usuario , esa ID aparece en el informe de resultados , si no se definieron ID de usuario , no se
incluye en el informe de resultados.
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Realizacion de tests

* Volver a la primera pantalla de estado,

e Presionar <Pantalla anterior>.
Desde esta pantalla puede definir pruebas para la otra seccion.

o Repetir los pasos del 2 al 14.

Nota: Las secciones pueden inicializarse individualmente , como se indica en el paso 18.

También pueden inicializarse juntas desde el menu principal.

La unica diferencia es en la definicion de la ID del usuario, cuando las
secciones se inicializan juntas se usara la misma ID, mientras que si se
inicializan por separado pueden usarse diferentes IDs de usuario.

19 2 etapa e Presionar un digito del bloque <Teclas numéricas> correspondiente a la
ID del usuario asignado a esta seccion.

Aparece el siguiente mensaje:

Lanzar seccidn
Espere por favor

La primera pantalla de estado aparecia entonces con el estado de seccién
inicializada , ahora indica “Codigo de barras".

Esto indica que la serie ha comenzado y el sistema esta leyendo el cédigo de
barras de los cartuchos de reactivos.

/
e

igode barras

Disponible

o=
-

Visualizar
temperaturas

\ [

20 @ etapa * Para volver al menu principal,

e Presionar <Pantalla anterior>.
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Asignacion de un factor de dilucién

* Utilice esta opcidn para asignar un factor de dilucién a un test individual.

Si, por ejemplo, debe diluirse una muestra para que el resultado cuantitativo
entre en la recta de calibracién, el mini VIDAS volvera a calcular
automaticamente el resultado en funcién del factor introducido.

Los informes impresos indican cuando se ha usado un factor de dilucién. En la
pantalla, puede verificar si se ha usado un factor de dilucion por la presencia de
un numero indicado en una casilla, como en la posicion 4 de la siguiente figura.

SecciénB W

Gema

[

Un factor de diluciéon puede asignarse o modificarse en cualquier momento en
tanto que el test no esté terminado.

Nota: Los calibradores, los controles y los resultados cualitativos no deben diluirse.

iIMPORTANTE! Debe realizarse la dilucién de la muestra manualmente usando el factor de
dilucién memorizado por el mini VIDAS.

12 etapa e Seleccionar [Pantalla de estado] en el menu principal.

22 etapa e Seleccionar [Seccidén A] o [Seccidn BI], en funcion de la seccién a
la que quiera asignar un factor de dilucion.

Aparece la pantalla siguiente:

/
SecciénB

LH

HEE

-
X

147ART

—
x

158ART

OOOOO0

—
I

131ART

Comenzando
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32 etapa e Pulsar la <Tecla numérica> correspondiente a la posiciéon a la que quiera
asignar un factor de dilucién.

Aparece la pantalla siguiente:

/

Test

E-FF

ID muestra —

Nota: Si la posiciéon contiene una determinacion que no deberia ser diluida, la seleccién de
[Dilucidn] no aparece en la pantalla anterior.

También si espera diluir un estandar o un control , esa asignacion sera borrada y la
determinacion se transformara en una prueba normal.

42 etapa e Seleccionar [Dilucién].
Aparece una pantalla parecida a la siguiente:

/

Min:1
Max:999
5?2 etapa e Introducir un factor de [Dilucién] entre 1y 999.
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62 etapa e Pulsar <Enter>.
La pantalla vuelve a la posicidon anterior, visualizando el nuevo factor de
dilucion:
\
PosiciénB4
[
1:100
el
72 etapa Esta etapa comprende dos opciones:

* Para volver a la pantalla Seccion:

e Pulsar <Enter>.

e Repetir las etapas 3 a 6 para asignar un factor de dilucion a otras posiciones
de la seccion.

SeccionB

LH 100 Gema

OOOOO0
HE

| e

* Para volver al menu principal,

e Pulsar la tecla <Pantalla anterior>.
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Calibracion / Recalibracion

Cuantitativo

Cualitativo

Los reactivos se calibran de acuerdo a dos formas diferentes , dependiendo si
las determinaciones son cuantitativas o cualitativas (ver Apéndice C pagina
8-35).

Ej. Ferritina, Rubeola 1gG .....

La calibracion se realiza durante la fabricacion para cada nuevo lote de
reactivos y se introduce en el sistema usando un cédigo de barras incluido en
cada equipo de reactivos. Entonces se memoriza una “curva patron”. La “curva
patron” puede ser reajustada usando un calibrador. El reajuste de la curva
debe ser validado mediante el(los) control(s) del equipo. La recalibracion
deberia realizarse cada 14 dias.

El resultado es interpretado comparando el “Valor del Test” con uno o dos
valores umbral introducido en el mini VIDAS.

Principios de calibracién usando el mini VIDAS

Principio teérico

El principio consiste en determinar la ecuacion matematica que representa la
curva de calibracién, es decir, la relacion que existe entre el valor RFV y la
concentracion de los calibradores.

Se utilizan soluciones de referencia bien definidas (calibradores) para
determinar esta ecuacion matematica. La curva de calibracion se establece
utilizando de 5 a 11 estandares. Es valida entre cero y el patron con el valor
mas elevado.

Pueden utilizarse tres modelos matematicos para establecer la curva patrén de
lotes:

4 parametros logisticos o modelo de Rodbard
a1 - a4
RFV = + ay

1+ (c/a3)32
— polindmico
In(c) = aq + ay RFV + ag RFV2+ a, RFV3
— semilogaritmico
RFV = a4 + as In(c)
c, representa la concentracion
a4, ag, ag, a4 son los parametros matematicos del modelo. Se recalculan en
cada calibracion.
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Principio aplicado al mini VIDAS

En VIDAS, la calibracion se realiza durante la produccién de cada nuevo lote de
conos Yy reactivos. El nimero de calibradores varia entre 5 y 11 dependiendo de
la prueba clinica. Cada lote se asocia a un modelo matematico en particular.

Para determinar la curva de calibracion , los patrones se procesan en siete
series diferentes en el mismo sistema mini VIDAS. La curva media de estas
siete series se convierte en la curva de calibracion.

RFV

6000

5000

4000

3000

2000

1000

0 6 12 18 24 30 36 42 48 54

Curva patréon

La curva patron es especifica de un determinado lote de fabricacién y de los
parametros bioldgicos.
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Principios de recalibracién usando mini VIDAS

Principio teérico

Principio de uso

La recalibracién consiste en determinar una curva de calibracién a partir de una
curva de referencia y un calibrador. La curva de referencia es la curva patron
que se utiliza para calibrar lotes de reactivos.

Antes de usar, debe reajustarse para compensar cualquier minima variacioén en
la sefial de la valoracion entre moédulos mini VIDAS y cualquier posible
alteracion de los reactivo del equipo.

Este reajuste es lo que se conoce como recalibracién.Puede afectar a la curva
de calibracion definida en fabrica asi como a los valores de RFV de los
calibradores.

RFV
3500 —

3000

2500

2000 —-

1500 /

1000

I
S

500 [~/

0 75 150 225 300
Ul/ ml

Cuando se reciba un nuevo lote de reactivos, el usuario debe introducir la curva
de calibracion (datos de lote patrén) usando la tarjeta Master Lot Entry (cédigo
de barras) incluida en el equipo. El calibrador deberia entonces procesarse para
reajustar la curva. Los controles se valoran en la misma serie para chequear la
recalibracion.

La recalibracion tiene una validez de 14 dias, tras los cuales el software solicita
una nueva calibracion.

Para evitar cualquier posible desviacién, se utiliza la curva patrén de lotes
establecida en la fabrica, en lugar de la ultima curva que se haya reajustado. El
programa puede perfectamente gestionar simultdaneamente varias curvas de
calibracién correspondientes a diferentes lotes para una prueba concreta.
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®

®

Max. CV (%):

164.90 pg/ml

Control C1 Dose Value Range:
Calibrator (S1) RFV Range:

5.0

- 3033

30 431 VIDAS Estradiol Il
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Determinacion de la curva patrén

* Cada equipo incluye la curva patréon en forma de cddigos de barras que
contienen la siguiente informacion:

@ Definicion de varios niveles de RFV, correspondientes a varios calibradores
(normalmente 4) en el software. La curva patron se restaura utilizando
varios puntos; desde el punto de vista matematico, con esto basta en todos
los casos. Los niveles de concentracion de estos patrones son reconocidos
por el software del sistema mini VIDAS y son especificos de cada ensayo.

Por ejemplo, en el caso de FER, Std1 = 5, Std2 = 150, Std3 = 500,
Std4 = 1200 ng / ml.

El software del sistema mini VIDAS calcula la curva total de las
concentraciones y el valor RFV.

* La informacion incluye :

@ el codigo del andlisis,

® el nimero de lote de los cartuchos y reactivos. Este niumero corresponde a
la fecha de caducidad. Se usa para unir los datos de la curva de calibracion
con el nimero de lote de los cartuchos,

@ el método de calculo utilizado para trazar la curva patrén
(7: Rodbard, 8: Polynomial, 9: Semilog),

® el valor del calibrador (recalibrador) es esencial para calcular el factor de
correccion. Este valor puede variar ligeramente de uno a otro lote,

® rango de valores de los controles que se incluyen en el kit de reactivos,
@ rango de valores para el valor relativo de fluorescencia,

el coeficiente de variacion maximo de los duplicados o triplicados de RFV
del calibrador.

* Todos estos datos estan codificados en varias lineas de caracteres.
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Como calibrar

Datos del Lote Patron— Principio de calibracién

Antes de usar un nuevo lote de reactivos, debe introducirse los datos de
calibracion en el sistema usando la tarjeta Master Lot Entry (cédigo de barras)
incluida en cada equipo. Los datos de la curva de calibracion del lote incluyen:

A. Cddigo dela prueba,
B. Numero de lote del equipo,

C. Rango de aceptabilidad de los valores del calibrador y controles para
comprobar la calidad de la calibracién:

— Rango de valores para los controles incluidos en el equipo,
— Rango de valores para los RFV del calibrador.
— Coeficiente maximo de variacion de los duplicados o triplicados de
los RFV del calibrador.
Todos estos datos son especificos para cada lote y prueba.

El calibrador debe ser identificado por S1 o0 S2 (ej: HBET) o0 S1y S2 (ej: TSH3).

Procedimiento

Cada vez que se abre un nuevo lote de reactivos, después de haber introducido
los datos de calibracion, deberia realizarse una calibracion cada 14 dias en
duplicado o triplicado segun se indique en la ficha técnica . El (los) control(s)
deberian analizarse en simple.

Si los valores obtenidos no estan en el rango de aceptabilidad, aparece un
mensaje de error en la hoja de resultados .
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Introducir los datos de calibracion

Todos los tests precisan, ademas de la presencia de datos del calibrador, que
se introduzcan los datos de calibracion.

Estos datos comprenden distintos tipos de informacién que el sistema necesita
para proporcionar el resultado.

La curva de calibracion puede ser introducida en el mini VIDAS tanto
manualmente por medio del teclado, o automaticamente usando la introduccién
de la tarjeta de la curva patron (MLE) incluida en cada equipo de reactivos.

Las tarjetas de calibracion contienen codigos de barras legibles por el sistema.

Las tarjetas de calibracién son leidas por el mini VIDAS mediante el lector de
codigos de barras situado en el interior del instrumento.

La introduccién manual de la curva de calibracion es una opcion de apoyo a la
introduccion automatica.

La tarjeta de la curva de calibracion contiene equivalentes alfanuméricos a los
cédigos de barras legibles por el sistema.

Ya las lea el aparato o se introduzcan manualmente, el sistema comprueba la
exactitud de los datos de calibracién por medio de un cédigo de comprobacion
que forma parte de la introduccién de datos.

La figura siguiente muestra como la tarjeta MLE y su soporte deberian
insertarse en el mini VIDAS.
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Introduccién automatica con la tarjeta MLE (Master Lot Entry)

Utilice este procedimiento para introducir los datos de calibracién a partir de una
tarjeta MLE (Master Lot Entry).

La tarjeta MLE se coloca en un soporte especial y luego se inserta en una de
las bandejas del mini VIDAS.

Los datos de la tarjeta MLE utilizan 2 tipos de representacion: cédigos de barras
legibles por el instrumento y datos alfanuméricos.

La representacion alfanumérica permite una introduccion manual de los datos.
A continuacion representamos una tarjeta MLE para un test VZG.

000 LNOOOD S

GTONOVENG ¥

000000V10 L
100000000 9
200000000 €
00000000 T
POO@IIETED T

@l
MOOOO0000 91

Assay: VIG Strip Lot: 010421-0
Control C1 (+) Test Value Range: 2.07 -~ 3.85
Control C2 (-) Test Value Range: < 0.59

Standard (S1) RFV Range: 382 -- 709

d s,

30 217 VIDAS Varicella Zoster Igé ®

bioMérieux sa 69280 Marcy I'Etoile France
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Referencia

@ coédigo de barras

® Cédigos
alfanuméricos

® Cédigo de testy
numero de lote

Descripcion

Estos cddigos de barras se leen por el lector de cédigos de barras del
mini VIDAS.

En caso de un error en la lectura por el sistema , estos codigos pueden ser
introducidos manualmente.

Los datos contenidos en la tarjeta son aplicables solamente a esta
determinacion y lote.

@ Datos de controles y de calibracién

® Nombre completo del test

12 etapa

22 etapa

32 etapa

Nota:
42 etapa

e Seleccionar [Menii de calibracién] en el menu principal.

e Seleccionar [Lectura del lote] en el menu de datos.

, W
Leturadelliote | E—— ‘

Introduccién manual
dellote patrén

Lista de standards |
memorizados

Lista de lote patrénl——

\

Aparecen las selecciones siguientes:
[Seccidn A]
[Seccibén B]

e Colocar la tarjeta de los datos de calibracion en la bandeja de cartuchos de
reactivos de la seccion que vaya a utilizar.
El estado de la seccion seleccionada debe ser "Disponible”.

e Seleccionar la seccion adecuada.

El mini VIDAS lee los datos codificados en forma de barras de la tarjeta y la
pantalla vuelve al menu de calibracion.
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Error en curso de lectura de la tarjeta

* Si el aparato no puede medir todos los datos de la tarjeta, el sistema emite bips
y aparece un mensaje de error.

e Compruebe que la tarjeta de datos de calibracion esté correctamente
orientada en la bandeja y repita este procedimiento.

* Si el aparato sigue sin poder leer los datos,

e Seguir el procedimiento de introducciéon de datos manual que se explica en
este capitulo.
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Introduccion manual (opciéon 2 del menu de datos)

JATENCION! Cuando se introduce manualmente la tarjeta MLE hay un riesgo de error.
Comprobar que se han introducido exactamente las lineas en el mismo
orden que aparecen en la tarjeta MLE .

Hay dos procedimientos para introducir de modo manual los datos de
calibracién. Podra introducirlos manualmente en dos casos:

— Para corregir los cédigos de barras de la tarjeta MLE leidos incorrectamente
por el mini VIDAS.
— Para utilizar de entrada la introduccion manual.

Nota: Los datos pueden ser leidos usando el lector de codigos de barras.

Primer caso

La introduccion manual se usa para corregir los codigos de barras
incorrectamente leidos por el mini VIDAS.

12 etapa e Seleccionar [Meni de calibracién] en el menu principal.

22 etapa e Seleccionar [Introduccién manual del lote patrdn] en el
menu de datos.

Aparece la pantalla siguiente:

Datosdelote

_/

1716 Borrar

ol

ABCDEFGHI

JKLMNOPQR
STUVWXYZ +

Bt

Ver los numeros "1/16" en la pantalla. Indican que hay un total de 16 cédigos
de barras en la tarjeta de la curva de calibracion, y, en el ejemplo se muestra
que el codigo de barras # 1 es incorrecto.

3% etapa Para borrar el mensaje "defectuoso" del recuadro de los cddigos de barras,

e Seleccionar: [Borrar]
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42 etapa e Localizar el codigo de barras que proceda en la tarjeta de datos de
calibracion.
La figura siguiente muestra una parte de la tarjeta que comprende 16 codigos
de barras legibles por la maquina, asi como su correspondencia alfanumérica.
(N TR AT ORI 2 @323Lco00
(mmmmmmmmmm - 2 ooososose
(N mmmmmumm - 3 ooososose
(WA mmnmm - 2 owssonc2e
(mmmmnmmmmm - s oooenro0e
(M mmmmmmmm - 6 ooosesec:
(NN mmmmnmm - 7 ovsoooses
mmmmmmmmammm - s cocososes
(M mammmmmn - o ooocoeses
(I mmmmmm - 0 ooosossse
(A mmmnmm - 11 coososese
[ mmmmmmmm - 12 cecocsses
(i mmmanmm - 13 cocososes
(I mmmmmm - 12 sooeosess
(mmmnmmm - 15 sososesse
(AN e 16 ooooossew
< )
5% etapa e Introducir el cédigo de barras correcto usando el lector de codigos de barras
o teclee los caracteres del codigo de barras manualmente.
* Para los digitos,
— Usarla <tecla numérica > adecuada.
* Para las letras:
— Pulsar las flechas <T>, <>, <> y <—> para resaltar el caracter
correspondiente en el recuadro.
— Seleccionar el caracter.
Los digitos y las letras aparecen en el recuadro cuando los introduzca.
Continuar hasta introducir los nueve digitos del cédigo de barras.
Usar estas funciones tanto como sea necesario:
[Borrar] para borrar el contenido del recuadro en el que se encuentra el
cursor.
[«] para borrar el caracter situado delante del cursor.
[Prev.] para volver al codigo de barras anterior.
(no confunda esta tecla con la tecla <Pantalla anterior> del teclado).
Nota:
"O" y "I" son letras.
"g" y "1" son los digitos cero y uno.
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6° etapa * Cuando haya terminado la introduccion de los cédigos de barras,

e Pulsar la tecla <Pantalla anterior>.
El mini VIDAS chequea el codigo de barras.

— Si el cédigo de barras es correcto y no hay otros errores, la visualizacion
vuelve al menu de datos; la introduccion de los datos de calibracion esta
terminada.

72 etapa * Impresion (en inglés) del informe de los Datos de la curva de calibracion en el
cual se muestran las principales caracteristicas de las pruebas.

ini VIDAS REPORT

MASTER LOT ENTERED AT:
18:22:11 194JunBS

82 etapa * Para proseguir el procedimiento de introduccién,

— Si un cddigo de barras introducido es incorrecto o si deben corregirse otros
cadigos de barras, aparece el mensaje siguiente:

Datos de lote incorrectos
¢Editar de nuevo?

e Seleccionar [Si].
Aparece de nuevo la pantalla de introduccién manual de los cédigos de barras.

Se visualizan los digitos que indican el numero del cédigo de barras desde el
1 al 16.

e Repetir los pasos del 3 al 6 y corregir el (los) codigo(s) de barras si es
necesario.
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Segundo caso

La introduccién manual es el primer método elegido.

12 etapa e Seleccionar [Meni de calibracidn] en el menu principal.

22 etapa e Seleccionar [Introduccién manual del lote patrdn] en el
menu de datos.
Aparece la pantalla siguiente:

N
( Datosdelote

N

PREV
ABCDEFGHI

JKLM[NJOPQR
STUVWXYZ +

Observar los numeros “1 / 16” en la pantalla . Indican que hay un total de 16
cédigos de barras en la tarjeta de la curva de calibracion, y , en el ejemplo se
muestra como se esta introduciendo el codigo de barras #1.

3% etapa e Introducir el codigo de barras adecuado.

La figura siguiente muestra una porcién de la misma tarjeta con los 16 cédigos
legibles por el sistema y la secuencia alfanumérica correspondiente.
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42 etapa .

o teclee los caracteres del codigo de barras manualmente.

| U O O Y OO 0

Introducir el cédigo de barras correcto usando el lector de cddigos de barras

1 9323LCO00
(mmmmmmmmmm - 2 coooooees
(M mmmmmm 3 coooosocs
(MM nmmmmmm - 2 owssonc2e
(N nmmmmn - s cooon7o0s
(e - ¢ oososesci
(MW mmmmmmm - 7 oracosoos
(M mmmmmmmm - s cocsosocs
(N mmmmmmmm - o coososeos

(I mmmnmm - 10 cocosssse
(M mmmmn - 12 socsosess
(M mmmmmmmn - 12 secsosess
(I mmmmm - 13 eecsosscs
(MW mmmmmm - 14 coososoos
(I mmmmn - 15 secsosecs
(N mmmmmmmm - 16 eoosoosow

S ]

* Para los digitos,
— Usarla <tecla numérica > adecuada.

* Para las letras:

— Pulsar las flechas <T>, <{> <> y <> para resaltar el caracter
correspondiente en el recuadro.
— Seleccionar el caracter.

Las cifras y las letras van apareciendo en el recuadro a medida que se
introducen. Continuar del mismo modo para los nueve caracteres del cédigo de
barras.

Puede utilizar las funciones siguientes:

[Borrar] para borrar el contenido del recuadro en el que se encuentra el
cursor.

[«-] para borrar el caracter situado delante del cursor.

[Prev.] para volver al codigo de barras anterior.

(no confunda esta tecla con la tecla <Pantalla anterior> del teclado).
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52 etapa % Cuando la introduccion de datos esta completa,

e Pulsar la tecla <Pantalla anterior>.
El mini VIDAS comprueba la exactitud de los cédigos de barras introducidos.

— Si un cédigo de barras introducido es incorrecto o si deben corregirse otros
cbdigos de barras, aparece el mensaje siguiente:

Datos de lote incorrectos
¢cIntroducir de nuevo?

e Pasar ala 62 etapa.

— Si el codigo de barras #16 es correcto, la visualizacién vuelve al menu de
datos. La introduccion de los datos de calibracion esta terminada.

62 etapa * Impresion (en inglés) del informe de los Datos de la curva de calibracion en el
cual se muestran las principales caracteristicas de las pruebas.

mini VIDAS REPGRI

OT ENTERED AT:
F:11 19 JunB8S

MASTER
18

72 etapa * Para proseguir el procedimiento de introduccién,

e Seleccionar [S1].
Aparece de nuevo la pantalla de introduccién manual de los cddigos de barras.

Se observan las cifras que indican el numero de cédigo de barras del 1 al 16 y
se continua repitiendo las etapas 3 a 5.
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Procedimientos de rutina
Lista de calibradores memorizados

Lista de calibradores memorizados

Si desea ver los calibradores que corresponden a un lote de reactivos en
particular, siga el siguiente procedimiento:

12 etapa e Seleccionar [Menid de calibracidn] en el menu principal.

N

Inicializarseccién

Pantallade estado

Menu de calibracién

Menuderesultados

Mena de utilidades

22 etapa e Seleccionar [Lista de standards memorizados].

2 \

Leturadellote

Introduccién manual
dellote patrén

Lista de standards
memorizados

Lista de lote patrénl——

\ )
Aparece una lista de cadigos de test.

3?2 etapa e Pulsar la flecha <> hasta que aparezca el codigo de test que busca.
(facultativa)
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Procedimientos de rutina
Lista de calibradores memorizados

42 etapa e Seleccionar el cédigo de test.
Aparece una pantalla parecida a la siguiente:

CHL Cal

Lote: 040427-0 (1V)
14:35 1Qoct@3
Caduca 14:35 240ct@3

1: 17 (CHL)

o | @

J/

5% etapa Esta etapa comprende tres opciones:

* Para visualizar otros calibradores (si existen) referentes a este test,
e Pulsar <Enter>.

* Volver al menu de calibracion.
e Pulsar la tecla <Pantalla anterior>.

* Borrar el calibrador memorizado que aparece en la pantalla.
e Seleccionar [Borrar].

Aparece el mensaje siguiente:

El calibrador serd borrado.
¢Estéd usted seguro?

62 etapa e Seleccionar [Si] para borrar el calibrador memorizado:
El programa sale en seguida de este punto para volver al menu de calibracion.
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Procedimientos de rutina
Visualizar los datos de calibracion

Visualizar los datos de calibracion

Utilice este procedimiento para visualizar los datos de calibraciéon para un test

dado.
12 etapa e Seleccionar [Mend de utilidades] en el menu principal.
22 etapa e Seleccionar [Lista de lote patrédnl].

Aparece una lista de tests para los que existen datos de calibracion.

3?2 etapa e Seleccionar el cédigo de test cuyos datos de calibracion quiera visualizar.
Aparece una pantalla parecida a la siguiente:
4 N
CHLLot

Lote: @40427-0 (1V)

Presionarcualquier
tecla paracontinuar

Nota: Si existe mas de un lote para el que se disponga de datos de calibracién, aparece una
pantalla que permite seleccionar el lote.

42 etapa e Pulsar una tecla para volver a la lista de los codigos de test.

5?2 etapa Esta etapa comprende tres opciones:

* Seleccionar otro [codigo de test] cuyos datos de calibraciéon quiera visualizar.
e Pasar a la 42 etapa.

* Para volver al menu principal,
e Pulsar <Enter>.
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Procedimientos de rutina
Parada de una seccion

Parada de una secciodon

J/ATENCION! Debe desechar los cartuchos y conos que estdn en una seccién detenida.

Utilice este procedimiento para parar el funcionamiento de una sola seccion o
de ambas.

12 etapa e Seleccionar [Meni de utilidades] en el mend principal.

Nota: La opciéon [parar] también es accesible en la segunda pantalla de estado a la que se
puede acceder con la tecla de seleccion [Pantalla de estadol]l en el menu
principal. Esta opcién de parada no es posible mas que si la seccién esta funcionando.

a H 3 - , e
2% etapa e Seleccionar [Detener seccidn] en el menu de utilidades.
Aparecen las selecciones siguientes:

[Seccidn A]
[Seccidn B]

3?2 etapa e Seleccionar una de las [secciones] que se quiera parar.
Aparecen las selecciones siguientes:

[Detener seccidn <Borrar set up>]
[Detener seccidén <Retener set up>]

42 etapa Esta etapa comprende dos opciones:

* Para parar la seccién y borrar los tests definidos en las posiciones:
e Seleccionar la opciéon [Borrar set upl.

Utilice esta opcidon cuando se trate de tests que no se vayan a efectuar mas
tarde.

* Para parar la seccién y guardar los tests definidos en las posiciones:
e Seleccionar la opcion [Retener set upl.
Utilice esta opcion cuando se trate de tests que se vayan a efectuar mas tarde.
Vuelve a aparecer el menu de utilidades.

52 etapa * Para volver al menu principal,

e Pulsar 2 veces la tecla <Pantalla anterior>.

4-46 Manual del usuario mini VIDAS®



5 Resultados e informes

Introduccién

Este capitulo cubre dos aspectos de los datos producidos por el mini VIDAS: la
forma en que los analiza el ordenador integrado y el modo de presentar un
informe con los resultados.

Este capitulo describe los siguientes temas:

¢ MEtodos de @naliSIS ........ooeeiiuiiiiiiiiee e 5-1
¢ INfOorme de testS .....ccueiiiiiii e 5-6
¢ Errores de los informes de tests ........oooviiiiiiiiiiii 5-11
¢ Reimpresion de los informes de test........ocoiiiiiiiiee 5-12
¢ Validacion de 10s resultados ..........ccccveeviiiiiieniiicee e 5-15
¢ Impresion de la lista de los tests del mini VIDAS............cccooeieiiieiinnnen.. 5-18

Métodos de analisis

El mini VIDAS emplea diversos métodos de calculo de los resultados. Hay tres
métodos de andlisis de base:

— Paciente respecto del calibrador
Se trata de una comparacion entre el valor de fluorescencia relativa (RFV)

de la muestra analizada y la de un calibrador. Este método se utiliza para
los tests cualitativos efectuados con cartuchos de reactivos sencillos.

— Paciente respecto de una referencia

Este método se basa en una comparacion del RFV de la muestra analizada
con un testigo de referencia. Se utiliza para los tests cualitativos efectuados
con cartuchos de reactivos dobles.

— Ecuaciones de la curva

El RFV de la muestra analizada se transpone matematicamente en una
curva de calibracion. Este método se utiliza para todos los tests
cuantitativos.
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Resultados e informes
Métodos de analisis

Terminologia

Ruido de fondo

RFV

Dato de referencia

Calibrador

Valor del test

Umbral

Los siguientes términos se utilizan en el comentario de los métodos de analisis:

Se trata de la lectura de la cubeta Optica en el curso de la fase de preparacion
de una realizacidn de tests. Se refiere sélo a la fluorescencia del substrato.

Valor de la fluorescencia relativa. Lectura de la fluorescencia de un cartucho de
reactivos menos el ruido de fondo.

Se trata del primer cartucho del cartucho de reactivos doble; no permite
efectuar una reaccion especifica.

En el caso de un test cualitativo, se trata de una solucion cuyo RFV es
conocido, y que se comparara con la de una muestra analizada.

En el caso de un test cuantitativo, se trata de una solucién cuya concentracion
de producto buscado se conoce, y se utiliza en una curva de calibracion.

En un test cualitativo, se trata de la cantidad calculada segun un método de
analisis dado. El valor del test se compara con un conjunto de datos umbral
para proporcionar el resultado del test.

Valores del test determinados experimentalmente para las determinaciones
cualitativas y cuantitativas que traducen el valor del test en un resultado
clinicamente significativo.

Los calificativos utilizados por el sistema para describir las resultados son:

— Positivo: Existencia de un porcentaje clinicamente significativo del producto
buscado en la muestra analizada.

— Negativo: El porcentaje de producto buscado en la muestra analizada es
clinicamente insuficiente.

— Dudoso: El resultado no es ni positivo ni negativo. El valor del test obtenido
se aproxima a un resultado positivo y a un resultado negativo. Los
resultados dudosos sugieren por tanto que se repita el test correspondiente.
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Resultados e informes
Métodos de analisis

Tests cualitativos: cartuchos de reactivos sencillos

Calibracion de los
tests

Método P/ S

Método P - S

Resultado del test

Nota:

Se utilizan dos métodos de analisis para los tests cualitativos efectuados con
cartuchos de reactivos sencillos: el método P / S y el método P - S. En ambos
métodos, "P" representa el RFV de la muestra analizada y "S" el RFV del
calibrador.

Los tests efectuados con cartuchos de reactivos sencillos se calibran con un
calibrador incluido en la caja. El calibrador deberia utilizarse durante el primer
test que se efectuie con la caja.

Si el calibrador se pone en doble, se aplicara su valor promedio. El resultado
del calibrador obtenido puede utilizarse durante 14 dias.

Una vez finalizado este periodo, el programa informatico emite
automaticamente un mensaje y solicita una nueva calibracion.

Para los tests que utilicen el método P / S, el valor del test es igual a la relacion
establecida entre el RFV de la muestra analizada y del calibrador.

RFV (muestra analizada) = 2158
RFV (calibrador) = 2177
Valor del test = 2158/2177 = 0,99

Para los tests que utilicen el método P - S, el valor del test es igual a la
diferencia existente entre el RFV de la muestra y la del calibrador.

RFV (muestra probada) = 1774
RFV (calibrador) = 1689
Valor del test = 1774 - 1689 = 85

Tanto en el método P / S como en el método P - S, el resultado del test se
determina comparando el valor del test con un conjunto de valores umbrales
preprogramados.

A cada tipo de test corresponde un valor umbral superior y un valor umbral
inferior. El resultado del test se interpreta a partir del valor del test, de este
modo:

Si el valor del test es: el resultado es:
> al umbral superior positivo
< .
al umbral superior y dudoso
> al umbral inferior
< umbral inferior negativo

Para algunos tests cualitativos (ej.: TOXO Competicién, anti-HBc total), el resultado del
valor del test es negativo si el valor del test es > al umbral superior.

Algunas pruebas interpretan los resultados usando algoritmos especiificos, por ej.. HIVS.
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Resultados e informes
Métodos de analisis

Tests cualitativos: cartuchos de reactivos dobles

Calibracion de los
tests

Método P/ N

Método P - N

Resultado del test

Se utilizan dos métodos de analisis para los tests cualitativos efectuados con
cartuchos de reactivos dobles: el método P / N y el método P - N. En ambos
métodos, "P" representa la RFV de la muestra analizada y "N" el RFV del dato
de referencia.

Los tests efectuados con cartuchos de reactivos dobles no necesitan
calibradores separados. El cartucho de referencia los reemplaza y cumple la
misma funcion.

Para los tests que utilicen el método P / N, el valor del test es igual a la relacion
establecida entre el RFV de la muestra analizada y la del dato de referencia.

RFV (muestra analizada) = 2158
RFV (dato de referencia) = 2177
Valor del test = 2158/2177 = 0,99

Para los tests que utilicen el método P - N, el valor del test es igual a la
diferencia existente entre el RFV de la muestra y la del dato de referencia.

RFV (muestra probada) = 1774
RFV (dato de referencia) = 1689
Valor del test = 1774 - 1689 = 85

Tanto en el método P / N como en el método P - N, el resultado del test se
determina comparando el valor del test con un conjunto de valores umbrales
preprogramados.

A cada tipo de test corresponde un valor umbral superior y un valor umbral
inferior. El resultado del test se interpreta a partir del valor del test, de este
modo:

Si el valor del test es: el resultado es:
> al umbral superior positivo
< .
al umbral superior y dudoso
> al umbral inferior
< umbral inferior negativo
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Resultados e informes
Métodos de analisis

Tests cuantitativos

12 etapa

22 etapa

Nota:

32 etapa

Curva de calibracién

Datos de calibraciéon

Recalibracion

Nota:

Los tests cuantitativos efectuados por mini VIDAS utilizan una curva de
calibracién para determinar las concentraciones de producto buscado en las
muestras analizadas.

Son necesarias tres etapas de base para realizar los tests cuantitativos:

e Introducir los datos de la curva de calibracion en el mini VIDAS.
Estos datos, denominados datos de calibracion, se encuentran en la caja de
reactivos y sirven para realizar todos los tests efectuados con dicha caja.

e Ajustar la curva utilizando el calibrador incluido en la caja de reactivos.
De este modo se puede adaptar la curva de calibracién a su mini VIDAS.

Aunque los calibradores puedan realizarse al mismo tiempo que los tests de las muestras,
o después, se recomienda que se efectien antes o al mismo tiempo que los tests del kit
correspondiente.

Si un test necesitara dos datos de calibracion, ambos deberan efectuarse al mismo
tiempo.

o Realizar los tests de las muestras.

Para cada prueba cuantitativa, se procesa un juego de estandares en los
laboratorios de bioMérieux® a partir de los cuales se traza una curva donde se
representa concentracion frente a fluorescencia.

Con el fin de mantener la precision, todos los calibradores se han preparado a
partir de una dilucién en serie de un calibrador considerado como el gold
standard (OMS o medida fisica). Los resultados de dichos tests se han utilizado
para elaborar una curva.

A continuacion, utilizando los métodos de adaptacion de las curvas, se procede
a determinar una ecuacion de curva, denominada curva de calibracion del test.
La ecuacién es la herramienta utilizada por el mini VIDAS para calcular los
resultados.

Cada caja de reactivos cuantitativos contiene una tarjeta con los datos de
calibracion.

Cuando se introducen los datos de la tarjeta, puede introducir la curva de
calibracion del test.

La ultima etapa de calibracion de un test cuantitativo consiste en ejecutar un
calibrador incluido en la caja de reactivos.

El calibrador es una cantidad dada (introducida en los datos de calibracion), por
eso, el programa informatico puede proceder a realizar los Ultimos ajustes en la
curva de calibracién que se utilice.

Las caracteristicas de los reactivos contenidos en las cajas de reactivos
pueden modificarse con el tiempo; el programa de mini VIDAS establece
automaticamente un término a la utilizacion del dato de calibracién al cabo de
14 dias.

Para efectuar una nueva calibracion, tendra que utilizar un calibrador de la
misma caja de reactivos.

Algunas pruebas interpretan los resultados usando algoritmos especificos.
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Resultados e informes
Informe de tests

Informe de tests

Cuando ha terminado la realizacién de los tests en una seccién, el mini VIDAS

imprime automaticamente un informe de tests.

El informe se imprime en la impresora interna o en una impresora externa

facultativa, segun la configuracién que se haya definido.

Todos los informes de tests se parecen pero no son idénticos. Segun el tipo de

test efectuado, aparecen ligeras diferencias.

Las secciones siguientes le presentan una descripcion de las distintas partes de
un informe.

Titulo del informe

La figura siguiente muestra un ejemplo de titulo de informe que comprende

informaciones comunes a todos los informes.

1 mini VIDAS Informe
2 “ALID. HEST
3 seccion: B
4 Terminado: B2: 25 Ziene 3=
5 Téc: ALBERT
6 Anti—HBs Total Quick {HBST>
7 ver: RS5.z.8
8 |Lote: Bd4@zZEI—@
9 Standard usado:
10 Terminado: 82:2Z@ Zlene @3
11 RFV=2176&
Nota: Los numeros de la columna izquierda de la figura no aparecen en un informe actual.

5-6
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Resultados e informes
Informe de tests

10

1

Descripcion
Titulo del informe, Informe mini VIDAS.

Usted puede indicar el encabezado del informe del cliente en la opcion
adecuada del menu de configuracion.

Identidad de la seccién, A o B.
Fecha y hora de la determinacion completada.

Cadigo de identificacion del técnico, introducido en la opcion de configuracion
adecuada.

Nombre (y cédigo) del test.

Version del programa informatico de mini VIDAS (ver).
Numero de lote de la caja de reactivos.

Informacion sobre el calibrador utilizado, que incluye.
La fecha y la hora de la realizacion del calibrador.

Media del RFV del estandar.

*

Lineas 9, 10, y 11 no aparecen en los informes de reactivos con cartuchos dobles.
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Resultados e informes
Informe de tests

Tests cualitativos: cartuchos de reactivos sencillos

La figura siguiente indica las partes del informe que aparecen después de las
informaciones del titulo.

1 VT Negativo < 8.00
2 VT Dudoso >=8.00& < 10.00
3 VT Positivo >= 10.00
4 Posiciéon: Al
5 ID muestra:473839R
6 Ruidode fondo: 106 RFV:209
7 VT:59.00 Resultado:Positivo
Linea Descripcion
Umbrales
1,2,3 Los numeros indicados corresponden a los valores de test de los tres

resultados de interpretacion de referencia: negativo, dudoso y positivo.

4 Identificacion de la posicion.
Permite identificar la posicion, en la seccion.

5 Identificacion de la muestra analizada.
6 Ruido de fondo y RFV de la muestra analizada.
7 Valor del test e interpretacion del resultado de la muestra .
Nota: Las lineas 4 a 7 se repiten en el informe para cada una de las posiciones que contengan

un cartucho analizado.
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Resultados e informes
Informe de tests

Tests cualitativos: cartuchos de reactivos dobles

Nota:

La figura siguiente indica las partes del informe que aparecen después de las
informaciones del titulo.

1 VT Negativo < 130.00
2 VT Dudoso >= 130.00 & < 235.00
3 VT Positivo >=235.00
4 Posicion: A1 Referencia
5 Ruidode fondo: 20 RFV: 125
6 Posicion: A2
7 ID muestra: 473839R
8 Ruidode fondo: 25 RFV: 509
9 VT: 38400 Resultado: Positivo
Descripcion
Umbrales

Los numeros indicados corresponden a los valores de test de los tres
resultados de interpretacion de referencia: negativo, dudoso y positivo.

Identificacion de la posicion.
Permite identificar la posicién, en la seccion.

Ruido de fondo y RFV del cartucho de referencia.
Identificacion de la posicién del cartucho analizado.
Identificacion de la muestra.

Ruido de fondo y RFV de la muestra analizada.

Valor del test e interpretacion del resultado de la muestra.

Las lineas 4 a 9 se repiten en el informe para cada una de las posiciones que contengan
un cartucho analizado.
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Resultados e informes
Informe de tests

Tests cuantitativos

La figura siguiente indica las partes del informe que aparecen después de las
informaciones del titulo.

1 Posicion: Al
2 ID muestra: 473839R
3 Ruidode fondo: 196 RFV: 3552
4 Resultado: 246.QQUI/MI
Linea Descripcion
1 Identificacion de la posicion.

Permite identificar la posicion, en la seccion.

2 Identificacion de la muestra analizada.
3 Ruido de fondo y RFV de la muestra analizada.
4 Resultado cuantitativo del test.
Nota: Las lineas 1 a 4 se repiten en el informe para cada una de las posiciones que contengan

un cartucho analizado.
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Resultados e informes
Errores de los informes de tests

Errores de los informes de tests

El informe de tests del mini VIDAS se ha disefiado para que aparezcan los
mensajes de error cada vez que un resultado no sea conforme a los
requerimientos internos programados para cada uno de los tests.

Todos los valores que no entren en el rango de valores de control apareceran
en una nota en el informe.

Un mensaje de error aparece en la parte inferior del informe. Vea el ejemplo
siguiente:

TV Negativo < 60.00
TV Dudoso >=60.00& < 80.00
TV Positivo > = 80.00

Posiciédn: Al
IDmuestra: 473839Rw=»
Ruidode fondo: +520: § RFV: 109
TV: 59.00 R¥2ultad: NO VALIDO @

§ RFValto. @

Referencia Descripcion
() Valor presentado en una nota.

Observe el simbolo “§” al lado del valor.
Se utilizan distintos simbolos en los mensajes de error.

® Nota y mensaje de error.
En el caso presente, el mensaje de error es:
RFV alto
® El resultado del test se ha declarado "NO VALIDO" a causa del tipo de error.
Nota: Consulte el capitulo 7 del manual para obtener la lista de los mensajes de error.
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Resultados e informes

Reimpresion de los informes de test

Reimpresion de los informes de test

12 etapa

22 etapa

32 etapa

Nota:

Nota:

Sélo pueden reimprimirse los tests almacenados en la memoria de mini VIDAS. Si
el sistema se pone fuera de servicio, los resultados no permanecen en el instrumento.

mini VIDAS puede almacenar hasta 48 resultados provenientes
independientemente de ambas secciones.

Por ejemplo, los 48 resultados almacenados pueden provenir de una sola de las
secciones o provenir de la suma de 48 resultados provenientes de ambas
secciones.

El total no puede nunca ser superior a 48 resultados (6 resultados x 8
secciones).

La gestion de la memoria es de tipo "FIFO" (First In, First Out). Lo que quiere
decir que los resultados memorizados son los de las ocho ultimas secciones.

Los resultados almacenados de la 92 seccién borran los resultados de la
primera seccidn que se habia memorizado.

e Seleccionar [Mend de resultados] en el menu principal.

e Seleccionar [Reimprimir resultados] en el menu de resultados.
Aparece una pantalla parecida a la siguiente:

—

e Seleccionar de una a varias secciones a reimprimir.
El simbolo Xl aparece por cada seccioén seleccionada.

Manual del usuario mini VIDAS®



Resultados e informes
Reimpresion de los informes de test

42 etapa % Para imprimir su seleccion,

e Pulsar <Enter>.
Aparece el mensaje siguiente:
¢Editar datos antes de imprimir?

Esta opcién permite ver las determinaciones a procesar antes de reimprimir los
resultados .

5?2 etapa Esta etapa comprende dos opciones:

* Para reimprimir la seccién seleccionada.

e Seleccionar [No].
La pantalla vuelve al menu de resultados.

Después de unos pocos segundos, se imprimen los resultados.

e Pasar a la 82 etapa.

* Para ver una o mas posiciones en una seccion,
e Seleccionar [Si].

Seccién B

[a}
s
-
-

n
I
—
N

[a]
T
—
w

(o]
X
-
)

(OO0
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Resultados e informes
Reimpresion de los informes de test

62 etapa e Pulsar una <Tecla numérica> de 1 a 6 para recalcular los resultados de
esta seccion usando un estandar mas reciente.
Aparece una pantalla parecida a la siguiente:

iQuirereemplawar
el estandarusado para
estetestporel dltimo
memoriwado para
imprimirelresultado?

[«

\N

72 etapa Esta etapa comprende dos opciones:

* Para sustituir la calibracién actualmente utilizada,

e Seleccionar [S1i].

Aparece el siguiente mensaje:
Buscando la UGltima calibracién
Espere por favor

Seguido de:

Calibrador sustituido
Dar cualquier tecla para continuar

El programa vuelve a la pantalla de la Seccién para una nueva edicion.
Nota: Después de recalcular , el sistema no puede recuperar el estandar original.

e Presionar <ENTER> para editar la siguiente seccion.
e Ira laetapa 2.

Cuando todas las secciones han sido impresas , la pantalla vuelve al menu de
resultados .

* No reemplazar el estandar actualmente utilizado e imprimir el informe,
e Seleccionar [No].
La pantalla vuelve a la seccion siguiente para editar .
e Usar <Enter> para volver al Menu de Resultados.

8?2 etapa Para volver al menu principal,
e Pulsar <Enter>.
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Resultados e informes
Validacion de los resultados

Validacién de los resultados

12 etapa
28 etapa

Referencia
1: Indicador de seccion
2: Fecha/ hora

3:ldentificador de
muestra

4: Envio

5: Simbolo de validacion

6 : Numero de posicion

7 : Cbdigo del test

Usted puede acceder a los

resultados a transmitir cuando la opcién

"Validacidén SIL automéatica" no esta activada.

El programa del mini VIDAS tiene una interfaz de comunicaciéon con el
ordenador central del LIS. Esta interfaz es monodireccional: permite transferir el
resultado del paciente al ordenador del laboratorio.

Utilizar este procedimeinto para validar el resultado que desee enviar al LIS.

e Seleccionar [Meni de resultados] en el menu principal.
e Seleccionar [Validar resultados para enviar a SIL] enel

menu de resultados.

Aparece una pantalla parecida a la siguiente:

4

| _—»A 12:57:57 15janv2QQ3 «t—1

N

On
& (@)

Descripcion

Esta letra le indica que visualiza los tests efectuados en la seccién A.

Le indica la fecha y la hora en que se terminaron los resultados.

Este indica la ID de la muestra.

Seleccion del envio de los resultados en la fila de espera del SIL.

Cuando aparece el simbolo X, se ha validado la posicién para enviarla al SIL.
La posicion se valida por defecto, excepto en los casos siguientes:

— expir lote caducado,
— calibrador caducado,

— resultado procedente de una calibracion efectuada con un solo calibrador.
Cuando el instrumento invalida un resultado, éste aparece en la pantalla sin el

simbolo de validacion.

Estos numeros indican las 6 posiciones de la seccion.

Este es el codigo de la prueba que va a ser procesada en una posicion.

Manual del usuario mini VIDAS®
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Resultados e informes
Validacion de los resultados

32 etapa * Para validar o no validar la posicion, pulse la tecla <NUmero> que corresponda
al nimero de la posicion.

42 etapa Esta etapa comprende cuatro opciones:

* Para enviar los resultados al SIL,

e Seleccionar [Envio].
Si existen, la pantalla visualizara los demas resultados en espera de
validacion.

e Repetir la 42 etapa.
Cuando se han enviado todos los resultados validados, la pantalla vuelve al
menu de resultados.

* Cuando aparece el simbolo [X], para no enviar el resultado al SIL,
e Pulsar la tecla <Numero> que corresponda al numero de la posicion.

* Para indicar que el resultado no se enviara al SIL, el simbolo XI desaparecera.
e Repetir la 42 etapa.

* Para borrar los resultados enviados al SIL y que no se han validado,
e Pulsar <Enter>.

Aparece la pantalla siguiente:

( )
iBorrarlosdatosrestantes

no validados en espera de
transmitir al SIL?

(Estd usted seguro?

s -

-/

e Pasarala 5@ etapa.

* Para abandonar la validaciéon de resultados,
e Pulsar la tecla <Pantalla anterior>.

Aparece el mensaje siguiente:
Validacidén detenida.
Los resultados actuales de 1las secciones no
estan validados.

La pantalla vuelve al menu de resultados.

Nota: Sélo puede haber 8 secciones en la fila de espera de validacion.Si la fila de espera esta
llena, aparecera un mensaje de advertencia al lanzar un test adicional.
El test que Vd. quiera lanzar no se colocara en la fila de espera de validacion en tanto que
los resultados presentes en la misma no se hayan enviado al SIL.
De todos modos, los resultados se imprimiran siempre.
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Resultados e informes
Validacion de los resultados

52 etapa

62 etapa

Esta etapa comprende dos opciones:

Para borrar los resultados enviados al SIL y que no se han validado,
e Seleccionar [Si].
La pantalla vuelve al menu de resultados.

Para no borrar los resultados enviados al SIL y que no se han validado,
e Seleccionar [Nol].
Si existen, la pantalla visualizara los demas resultados en espera de validacion.

e Pasar ala 32 etapa.

Para volver al menu principal,
o Pulsar <Enter>.

Nota:

Un resultado solamente puede ser cargado una vez (a menos que los
resultados de una seccidn se reimpriman).

Precaucion: si se desconecta el sistema, la memoria se refrescara.
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Resultados e informes

Impresion de la lista de los tests del mini VIDAS

Impresién de la lista de los tests del mini VIDAS

12 etapa

28 etapa

Este procedimiento se utiliza para imprimir la lista de los tests disponibles en el
mini VIDAS para los que se hayan introducido los parametros de
calibracién.

La lista de los tests comprende el nombre completo de cada test asi como su
codigo.

Los tests de la lista se reagrupan por protocolos compatibles.

e Seleccionar [MenG de resultados] en el mend principal.

o Seleccionar [Imprimir la lista de tests] en el menu de
resultados.

Aparece el mensaje siguiente durante unos minutos:
Espere por favor

A continuacioén, empieza a imprimirse la lista de los tests y la pantalla vuelve a
visualizar el menu de resultados.

Representamos seguidamente una parte de una lista de test.
Observe que los tests se han reagrupado por protocolos compatibles.

Lista de tests MiniVIDAS
CHMYG <Cha> CHMY IxdG
TG CDH> TOXO Tod IT
TXGA C(DH>» Toxo ITaG Avidity
HBST <(G9)> Anti-HEs Total Quick
P24 CDM> HIY PzZ4 ITI
FS5H CAaR> FSH
T3 CAN> T3
5T CBH> STALLERGY
HEE D62} HEe Ag
HBET <(aG> Anti-HEe=
HIVE (DF> HIY DUO
TES {DJ> Testosterane
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6 Operaciones varias

Introduccién

Este capitulo contiene un nimero de procedimientos realizados en situaciones
especiales.

Este capitulo describe los siguientes temas:

¢ Desconectar UNa SECCION..........cociiiiiiiiie ettt 6-2
¢ Modificar los parametros materiales ............ccccooecviiieeiee e 6-3
¢ Probar el aparato mini VIDAS ...........cooo i 6-7
¢ Actualizacion de una prueba..........cccooiiiiiiiiii e 6-10
¢ Visualizar la versién del programa informatico del mini VIDAS ............... 6-15
¢ Imprimir la version del programa informatico del mini VIDAS .................. 6-16
¢ Visualizar la version de 10S testS ........ccevviiiiiiiiie e 6-17
¢ Contadores de SECCIONES .........ccccuieriieiiieiiieriee et 6-19
¢ Imprimir la version de 10S testS. ...t 6-20
¢ Actualizar el programa informatico del mini VIDAS con

una tarjeta de MemMOrIa ..........coouiiiiiiiii e 6-21
¢ Comprobar la tarjeta de Memoria ...........cccccveviiireiiiie e 6-24
¢ Transportar €l mini VIDAS ...........coooo oot 6-25
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Operaciones varias
Desconectar una seccion

Desconectar una seccion

Utilice este procedimiento para poner una seccion fuera de servicio. Una
seccion fuera de servicio no puede realizar los tests. La temperatura de trabajo
se mantiene, esté o no esté en servicio.

Nota: Utilice el mismo procedimiento para poner en servicio una seccion que esté fuera de
servicio. La seccion se podra utilizar inmediatamente después de la nueva puesta en
servicio.

12 etapa * En el menu principal,

e Seleccionar [Meni de utilidades]

e Presionar las teclas <T>y <!> hasta el subment deseado aparezca en la
pantalla.

22 etapa e Seleccionar [Conectado / Desconectadol]

Aparece la siguiente seleccion:
[Seccidn A]
[Seccidn B]

32 etapa e Seleccionar una de las dos secciones para ponerla fuera de servicio.
Vuelve a la pantalla anterior.

Nota: Confirme que la seccion esta fuera de servicio, seleccionando:
[Pantalla de estadol en el menu principal.
La primera pantalla indica el estado de cada una de las secciones.

42 etapa % Para volver al menu de configuracion,

e Presionar < Pantalla anterior>.
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Modificar los parametros materiales

Modificar los parametros materiales

JATENCION!

Nota:

Los parametros de configuracion solamente deberian ser modificados por
personal cualificado o entrenado.

Cualquier modificacion de los parametros de configuracién puede originar
problemas cuando se use el sistema o causar que éste opere de forma
inesperada.

Asegurarse que estas modificaciones son necesarias y estan justificadas.

Los parametros materiales controlan los distintos parametros fisicos
determinantes para el funcionamiento del teclado y la visualizacién de la
pantalla.

Este capitulo comprende los procedimientos que deben seguirse para modificar
dichos paradmetros cuyos valores han sido previamente definidos por
bioMérieux® SA.

Le sugerimos que utilice mini VIDAS durante unos dias sin cambiar los parametros.
Después, si le parece que algunos de estos parametros no corresponden a sus
necesidades, podra realizar los ajustes que precise.

Acceder a los parametros materiales

Todos los parametros de tipo material se encuentran en el menu de
configuracion.

Por lo tanto, cada uno de los procedimientos presentados en este capitulo
comienza por una seleccién en el menu de configuracion.

Consulte el esquema siguiente para acceder al menu de configuracion.
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Modificar los parametros materiales

Men principal

Ment de utilidades

Menu de configuracion

—
inicializar
seccion

Fantalla de estado

Mend de calibracién

Meni deresultados

Menude utilidades

= |

Tt L

Menude

configuracién .

Funciones varias

T

Detener
secciéon

Ver errores
memoriz ados

¢

/

Cambiode
unidades

Hora / fecha

il

Fig. 6-1: Acceso al menu de configuracién
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Operaciones varias
Modificar los parametros materiales

Seleccién de un idioma

El mini VIDAS puede presentar los menus, los mensajes y ofras

visualizaciones de la pantalla en distintos idiomas.
Siga este procedimiento para seleccionar uno de los idiomas propuestos.

12 etapa % En el menu de configuracion ,
e Seleccionar [Seleccionar idiomal.

e Presionar las teclas <T> y <!> hasta el subment que usted desee que

aparezca en la pantalla.

22 etapa Aparece una pantalla parecida a la siguiente:
/7 N\
Frangais
Deutsch
Espaiiol
italiano

Portugues

Japanese

Polish

English

L J

* Para que aparezca el idioma que quiere utilizar,

e Pulsar las teclas <T> y <{>.

3?2 etapa e Seleccionar el idioma deseado.
Aparece el mensaje siguiente:

Espere por favor

La pantalla vuelve al menu de configuracion.

Manual del usuario mini VIDAS®
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Operaciones varias
Modificar los parametros materiales

inicializar
seccion

L1

Pantallade estado

Menuprlncnpal Menu de calibracién

Menuderesultados

Menu de utilidades

J o1 [

—

Menude
configuracién

Fonciones varias

Menu de utilidades

Deternerseccién

!

Vererrores
memorizados

<+

T

MenuG version

i

Cargar
impresora

Programade

Menu funciones varias S on

Aparcarsistema

Menude tests

—

Testde pantalla

il

Testdel teclado

-

Testde impresora

Men tests del aparato

Testdesonido

|

Fig. 6-2: Acceso al menu tests del aparato
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Operaciones varias
Probar el aparato mini VIDAS

Probar el aparato mini VIDAS

Hay determinados tests sencillos que mini VIDAS puede efectuar por si solo.

Permiten probar rapida y facilmente la pantalla, el teclado, la impresora y la
salida audio.

No es facil efectuar estos tests de modo rutinario. Pero son necesarios cuando
hay que resolver un problema originado en el mini VIDAS.

Acceder a los tests

Todos los tests materiales se encuentran en el menu tests del aparato.

Cada uno de los procedimientos indicados en este capitulo empieza por lo tanto
por la seleccién del menu tests del aparato.

Consulte el esquema siguiente para acceder al menu tests del aparato.

Probar la visualizaciéon de la pantalla

La pantalla del mini VIDAS se compone de varias centenas de puntos
denominados pixeles.

Las letras y los demas caracteres se constituyen oscureciendo los pixeles
segun una forma dada que forma un caracter.

El test de visualizacion oscurece todos los pixeles durante la visualizacion.
Empieza por la primera columna de la izquierda y se desplaza rapidamente
hacia la derecha, columna por columna.

De este modo, si un pixel no se oscurece puede identificarse inmediatamente.

12 etapa e Seleccionar [Test pantalla] en el menu tests del aparato.
La pantalla aparece vacia y luego empieza a oscurecerse, de izquierda a
derecha, como se indicaba anteriormente.

22 etapa % Cuando la pantalla entera esta oscurecida, hay que comprobarla para localizar
los pixeles que puedan no haberse oscurecido.
Aparecen en forma de "agujeros" en una pantalla oscura.

32 etapa * Para volver al menu tests del aparato,
e Pulsar la tecla <Pantalla anterior>.

Disminucién de la intensidad de la pantalla
(solamente afecta a mini VIDAS blue)

<

e La pantalla del mini VIDAS blue esta equipada de un sistema de retro-
esclarecimiento que mejora la luminosidad de la pantalla.

* Sila intensidad de la pantalla disminuye o llega a ser irregular, llame al Servicio
de Asistencia Técnica de bioMérieux® o a su representante local.

Nota: Las pruebas en proceso en el mini VIDAS blue no se veran afectadas.
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Probar el aparato mini VIDAS

Probar el teclado

Este test permite comprobar que cada tecla del teclado esta correctamente
conectada al sistema. El test estipula que debe pulsar cada una de las teclas
del teclado.

El sistema responde a la pantalla visualizando un simbolo correspondiente a
cada una de las teclas.

La Unica excepcion a esta regla es la tecla <?> que activa la pantalla de ayuda
como si se estuviera utilizando normalmente.

12 etapa e Seleccionar [Test del teclado] en el menu de tests del aparato.
La pantalla se vacia, excepto el titulo:

Test del teclado

22 etapa e Pulsar cada una de las teclas del teclado.
Una vez efectuada esta operacion, la visualizacion de la pantalla debe ser
parecida a la que presentamos a continuacion:

/
Testdelteclado s W
123. [V
456E A S
789 N .
0
S
S
\
Nota: El simbolo de la ultima tecla seleccionada no esta visualizado.

Una vez pulsada la ultima tecla, aparece el mensaje:

Teclado OK

Presionar cualquier tecla para continuar

confirmando asi que el test se ha realizado con éxito.

* Deberia por tanto, llamar al Servicio Técnico de bioMérieux.
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Probar el aparato mini VIDAS

Probar la impresora

El test de la impresora consiste en enviar una cadena de caracteres conocidos
y comprobar que dichos caracteres se imprimen.

y comprobar que se imprimen.

Existen dos tests de impresora, segun se trate de la impresora interna o de una
impresora externa.

El test que Vd. efectie dependera del tipo de impresora que tenga el sistema
en la configuracion.

Nota: Consulte "Configuraciéon del mini VIDAS", pagina 3-11 del capitulo 3, para mayor
informacién sobre la seleccién de la impresora.

e Seleccionar [Test de impresora] en el menu tests del aparato,
y luego,

o Seleccionar [internal] o [external].

La impresora debe empezar a imprimir los siguientes caracteres:

ABCDEFGHUUKLMNOPQRSTUVWXYZ
abcdefghijkimnopqgrstuvwxyz

e Comprobar previamente que la impresora externa puede conectarse y que
el cable de conexion esta correctamente enchufado.

Si la impresora no reproduce estos caracteres significa que hay un fallo.

Probar la salida audio

Este procedimiento permite probar la salida audio de los bips del sistema.

e Seleccionar [Test de sonido] en el mend tests del aparato.
El mini VIDAS debe responder con un bip.

Nota: La pantalla no se modifica durante este test.
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Actualizacion de una prueba

Actualizacion de una prueba

Esta secciéon describe como se realiza la actualizacién de una prueba en el
mini VIDAS.

Esta actualizacion le da la posibilidad de usar la gama completa de reactivos
VIDAS mediante la actualizacion de los protocolos de pruebas VIDAS.

Propoésito de la actualizaciéon de la prueba

i/IMPORTANTE!  Esta funcién le permite transferir al sistema mini VIDAS cuando se usa
una nueva determinacion o cuando una prueba ya existente, es
actualizada.

Actualizacion

/IMPORTANTE! La actualizacion se almacena en el mini VIDAS para poder usar todas las
determinaciones.

Instrucciones preliminares

* Antes de realizar la actualizacién, compruebe que :
— no se estan procesando pruebas,
— no existen reactivos (cartuchos y CONOS) en las respectivas secciones,
— no se esta imprimiendo nada,

— el lector de cddigos de barras proporcionado con esta actualizacion ha sido
instalado y configurado.
En caso contrario , ver seccion "Instalacion del lector de cédigo de barras”
en la pagina 8-41 del manual.

— La ficha técnica del equipo de reactivo estd en buenas condiciones; para
que sea legible el cddigo de barras, éste debe estar completo, sin manchas
y sin roturas.
Si no es asi, llame al Servicio Técnico de bioMérieux o a su representante
local de bioMérieux.
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Actualizacion de una prueba

* En el Menu de Utilidades,

e Seleccionar [Actualiz.

Aparece la siguiente pantalla:

de testsl].

Lectura de los cédigos de barras de la tarjeta de actualizaciéon

Todos los datos deberian
enviarse al SIL o reimprimirse
antes de la actualizacién.
¢Estd seguro que desea
continuar?

nE

* Silos datos deben ser enviados al LIS o reimprimidos,

e Seleccionar [No].
e Segquir las instrucciones para enviar o imprimir los datos antes de actualizar.

* En caso contrario,

e Seleccionar [Si].

Aparece el siguiente mensaje:

Por favor,

espere....

Se muestra la pantalla de codigos de barras de la tarjeta de actualizacion:

/

Actualiz. de tests

N° de cédigos de barras:
Ya leido:

Lea el siguiente cddigo

\,

J

Fig. 6-3: Pantalla de cédigos de barras de la tarjeta de actualizacién
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Actualizacion de una prueba

sk

%

Nota:

La pantalla de lectura de la tarjeta PTC se divide en dos partes :
Actualizacion de las pruebas: describe el estado de la lectura actual.

Instrucciones de lectura: seguir estas instrucciones tal y como aparezcan
durante el procedimiento de actualizacion.

Para leer un codigo de barras:

e Coger la hoja de la ficha técnica que incluye el cédigos de barras (por el
envés de la ficha técnica).

e Leer el primer codigo de barras usando el lector: leer lentamente el codigo
de barras desde la parte superior hasta la inferior o viceversa hasta que el
cédigo de barras haya sido leido completamente. El lector emite un pitido y
un LED indica cuando ha finalizado la lectura.

1—.}5

h z ) LiER) i
| st 3* D
Fig. 6-4: Ejemplo de un cédigo de barras

e Esperar durante unos minutos para permitir la transferencia de datos.
Se muestra el siguiente mensaje en la pantalla:

Por favor, espere....

La primera lectura debe tomar el tiempo necesario hasta que usted se familiarice con el
uso del lector . Continuar hasta que la lectura sea correcta.

6-12
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La pantalla de lectura es actualizada y muestra:

— El ndmero total de los codigos de barras pendientes de ser leidos vy el
numero de codigos ya leidos.
No es necesario leer los cédigos en orden numérico.

— ElI nimero de cédigos pendientes de leer para completar la actualizacion.

Actualiz. de tests

N° de cédigos de barras: 2

Ya leido: #2

\,

lea el siguiente cédigo

/

e Leer el segundo cddigo de barras usando el lector de codigos de barras.

e Esperar durante unos minutos permite la transferencia de los datos
contenidos en el codigo.

* Si fuese necesario, repetir la lectura y esperar la realizacion de todos los pasos,
hasta que todos los cédigos necesarios para actualizar el protocolo hayan sido

leidos.

Nota: El numero de cédigos de barras a leer durante la actualizacion depende del protocolo.

* Cuando la lectura se ha completado, se muestra un resumen del estado de la
actualizacion en la pantalla.

/

Actualiz. de tests

N° de cédigos de barras: 2

Ya leido: #2, #1

Tarjeta de actualizacién
finalizada
Confirmmar salir

Fig. 6-5: Estado después de la lectura
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Actualizacion de una prueba

e Seleccionar[Confirmar salir] para validar la actualizacion.

Aparece el siguiente mensaje :
Por favor, espere....

e Esperar unos minutos para que los datos sean registrados.
Se muestra el Menu de Utilidades. La actualizacion se ha completado.

*  Para volver al Menu principal,
e Presionar < Pantalla anterior>.

*  Se imprime un informe de la actualizacion de las determinaciones:

Informe de actualizacion tests
Termlnado : 18:59 i2-12-19

[Cédigo del Test : HRGS

Codigo unico de test : z&

Nombre completo :
HEMOGLOBIN RLC

Versién de tests : &

Version tarjeta actualizacion : 1

Unidades :
1. nmmolAl
2. nagsml

3. ugll

4,

ugsll808m]

Verificar unidad mem orlzada del test
Lim ite de deteccidon inferior :

Limite de deteccidn alto :
Atencién:Por favor,guarde el informe.
Informe a su Administrador de SIL
sobre los datos informados

* La lectura del codigo puede fallar si

— El cédigo no fue correctamente leido por el lector.
— El cédigo no es legible (esta incompleto, manchado, o rasgado).

— El cddigo leido no pertenece a la serie de codigos para la actualizacion en
curso. Deberia leer solamente cédigos pertenecientes a la misma serie.

* Sifalla la lectura del codigo de barras, se muestra un mensaje de advertencia.
e Solucionar los problemas descritos en el mensaje.

e Repetir la lectura de cédigos de barras .
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Visualizar la version del programa informatico del mini VIDAS

Visualizar la versién del programa informatico del mini
VIDAS

Utilice este procedimiento para que aparezca en la pantalla el nUmero de la
version del programa informatico del mini VIDAS.

12 etapa e Seleccionar [Meni de utilidades] en el menu principal.
22 etapa e Seleccionar [Funciones wvarias] en el menu de utilidades.
32 etapa e Seleccionar [Mend de wversidn] en el menu funciones varias.
42 etapa e Seleccionar [Mostrar Versidn Software] en el menu version.
Aparece una pantalla parecida a la siguiente:
/ \

mini VIDAS® R5.2.0 C€

Jan @9 2005 09:33:22
Copyright © bioMérieux
1992-2003

Versién Firmware: 1.13
Versién scanner: 2.51
Seccion A: 3.19

Seccién B: 3.10

Presionar cualquier
tecla para continuar

52 etapa % Para volver al menu version,

e Presionar cualquier tecla del teclado.

62 etapa % Para volver al menu principal,

e Pulsar la tecla <Enter>.
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Imprimir la version del programa informatico del mini VIDAS

Imprimir la version del programa informatico del mini
VIDAS

Utilice este procedimiento para imprimir el nimero de la versién del programa
informatico del mini VIDAS.

12 etapa e Seleccionar [Menii de utilidades] en el menu principal.

28 etapa e Seleccionar [Funciones wvarias] en el menu de utilidades.

3?2 etapa e Seleccionar [Meni de wversidn] en el menu funciones varias.

42 etapa o Seleccionar [Imprimir versidén de programal en el menu

version.

La versiéon del programa informatico se imprime y la pantalla vuelve al menu
version.

52 etapa % Para volver al menu principal,

e Pulsar la tecla <Enter>.
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Visualizar la version de los tests

Utilice este procedimiento para visualizar la version del test seleccionado.

12 etapa e Seleccionar [Meni de utilidades] en el mend principal.

22 etapa e Seleccionar [Funciones varias] en el menu de utilidades.

32 etapa e Seleccionar [Meni de versidn] en el menu funciones varias.

42 etapa e Seleccionar [Imprimir versidn de test] en el menu version.

Aparece una lista de seleccion de los tests parecida a la siguiente:

\
I RBG

*
RSV

TXG

TXGA

TXM

- ¥

52 etapa * Para que aparezca el test cuya version quiere conocer,
e Pulsar las teclas <T>y <{>.

N\,

6° etapa e Seleccionar el test.
Aparece una pantalla parecida a la siguiente:
/ N\
CEA (AW)
R1 R1
CEA

Presinarcualquiertecla
paracontinuar

\,

Nota: Aparece una pantalla intermedia para las pruebas que tienen mas de una version; la
version usada esta representada por los dos primeros caracteres del codigo de barras del
cartucho.
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7% etapa * Para volver a la lista de seleccion de los tests:

e Pulsar una tecla.

8?2 etapa Esta etapa comprende dos opciones:

* Para volver al menu version,
e Pulsar la tecla <Enter>.

* Para visualizar los demas tests,
e Volver a la etapa 5.
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Contadores de secciones

* En el Menu Principal,

e Seleccionar [Funciones varias] en el Menu de Utilidades.

después,

e Seleccionar [Contadores de secciones].

e Seleccionar [Seccidédn A] o [Seccidn B].

Aparece una pantalla mostrando los 2 contadores [C1] y [C2].

[C1]:

Vg

Cl:

C2:

Seccién A

31

TN

[31

Ultimo reset :

El numero de listas de trabajo procesadas en esta seccion desde que el

mini VIDAS fue instalado.

[C2] :

El numero de listas de trabajo procesadas en esta seccién desde que se realizé

el ultimo reset por un técnico de bioMérieux.
La fecha del ultimo reset se muestra en la pantalla.

IMPORTANT! La operacion reset solamente puede ser realizada por técnicos de
bioMérieux o una persona cualificada formada por bioMérieux.
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Imprimir la versiéon de los tests

Utilice este procedimiento para imprimir la lista de los tests y sus respectivas
versiones.

12 etapa J
22 etapa J
3?2 etapa U
42 etapa °

Aparece el mensaje siguiente:
Preparando informe
Espere por favor

Seleccionar [Meni de utilidades] en el menu principal.

Seleccionar [Funciones wvarias] en el menu de utilidades.

Seleccionar [Menti de versidn] en el menu funciones varias.

Seleccionar [Imprimir lista de test] en el menu version.

La lista de los tests empieza a imprimirse y la pantalla vuelve al menu version.
A continuacion representamos una parte de una impresion de la lista de tests:

52 etapa * Para volver al menu principal,

Terihea 1 _juin®s
5 Ri
53 R1
r1
Ay R1
5 _' R
LIey R1
{S582> R1I
CFQ> R1i
{FP> R1Y
{2ZAa) RI1
cAw> R1
CTWY KT BlookKins
{12 Ri Biococking
C1%2> R1
49> R1
{B?> RI1
{Ca> Ri
(DR R1 IgG Avidity
KFZ> R1
{G8Y R TG Awvidi Tty
Tridd R1
(B3> 1

Pulsar la tecla <Enter>.

6-20

Manual del usuario mini VIDAS®



Operaciones varias
Actualizar el programa informatico del mini VIDAS con una tarjeta de memoria

Actualizar el programa informatico del mini VIDAS con
una tarjeta de memoria

12 etapa

22 etapa

Clavija de tarjeta de ——»

memoria

3?2 etapa

42 etapa

Usar este procedimiento para instalar el programa revisado mini VIDAS en el
mini VIDAS.

BioMérieux SA le enviara estas actualizaciones en tarjetas de memoria. Una
ficha incluida en este envio le dara el detalle del contenido de dichas
actualizaciones.

e Desconectar el mini VIDAS.

e Poner la tarjeta de memoria en la ranura de la parte posterior del
instrumento, en la direccién indicada por la flecha, con la etiqueta hacia
fuera. Ver la siguiente figura para la localizacién de la ranura de la tarjeta
de memoria.

[}
@® ]

)

TOMPUTER.

FRIMTER e S I

[= = | el

Fig. 6-6: Panel posterior del mini VIDAS

La tarjeta de memoria se coloca en la clavija, con el lado que tiene dos filas de
orificios de conexiones hacia adelante.

e Apriete levemente en el centro de la tarjeta para que se coloque
correctamente.

El botén de eyeccion, situado debajo de la clavija, sale cuando se ha instalado
correctamente la tarjeta. La tarjeta tiene la forma precisa para que no pueda
colocarse de manera erronea.

e Conectar el mini VIDAS.
e Seleccionar [Meni de utilidades] en el menu principal.

e Seleccionar [Funciones wvarias] en el menu de utilidades.
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52 etapa e Seleccionar [Programa de actualizacidn] en el menu funciones
varias.
Aparece la pantalla siguiente:

Actualizacionde
software
(Estausted seguro?

62 etapa * Para comenzar la actualizacion,
e Seleccionar [Si].

Nota: Compruebe que ha insertado la tarjeta de memoria en la clavija. Vea la primera etapa.
Una vez empezada la actualizacioén, no puede interrumpirse.
Aparece el mensaje:
Actualizacidédn en curso.
Espere por favor
Dos minutos mas tarde aproximadamente, aparece en la pantalla una barra que
se va llenando a medida que avanza la actualizacion.

Unos 30 segundos después de haberse llenado la barra, aparece la pantalla
siguiente:

Actualizaciénterminada.
Desconectarelsistema.
Retirarla tarjeta y
conectar elsistema.
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72 etapa * Para apagar el mini VIDAS,
e Poner el interruptor situado en la parte posterior del aparato en posicion
"OFF".
8?2 etapa e Pulsar el boton de eyeccién situado debajo de la clavija de la tarjeta de

memoria. Sacar la tarjeta.

9? etapa e Volver a poner el interruptor en posicion "ON" unos 15 segundos después.

El mini VIDAS esta en fase de alimentacion que se termina por la aparicion del
menu principal.
La actualizacion del mini VIDAS ya esta terminada.

Nota: Puede seguir el procedimiento:

"Visualizar la versiéon del programa informatico del mini VIDAS", presentada
anteriormente, para que aparezca en pantalla el nimero de la nueva version.
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Comprobar la tarjeta de memoria

Utilice este procedimiento para comprobar los datos de la tarjeta de memoria
cuando esté instalada en la parte posterior del mini VIDAS.

e Seleccionar [Notacién de tarjetal] en el menu de utilidades.
Aparece el mensaje siguiente:

Analizando la tarjeta.

Espere por favor

* Después de que mini VIDAS haya leido la tarjeta, aparece una pantalla
parecida a la siguiente:

Nombre de trajeta: W
VICPS1-R520.061

Notacionde tarjeta:

mini VIDAS-R5.2.0

Checksum: @ADID @06

Presionarcualquiertecla
para continuar

* Para volver al menu de utilidades,
e Pulsar una tecla.
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Transportar el mini VIDAS

JATENCION! EI mini VIDAS blue pesa 40 kg (88 Ib).
El mini VIDAS pesa 37 kg (81.5 Ib).
Son necesarias dos personas para sacarlo de su embalaje de carton, para
levantarlo y depositarlo en la mesa del laboratorio.

JATENCION! El mini VIDAS blue deberia ser levantado o movido usando las asas
localizadas en su base.

Siga este procedimiento para preparar el mini VIDAS para un transporte en su
embalaje de origen.

* Que necesitara:
Lo siguiente es necesario para este procedimiento:
el embalaje de origen del mini VIDAS,
— las dos protecciones de poliestireno del aparato,
— la bolsa antiestatica del aparato,
Dos bloques de embalaje, uno con una varita de madera con una longitud
de 29 centimetros (11 pulgadas).

JATENCION! Seguir este procedimiento con suma atencién para eliminar cualquier
eventualidad de dafar los componentes electrénicos y las partes opticas
del aparato, que son muy frdgiles.

12 etapa e Seleccionar [Meni de utilidades] en el menu principal.
22 etapa e Seleccionar [Funciones varias] en el menu de utilidades.
3?2 etapa e Seleccionar [Aparcar sistemal] en el menu funciones varias.

Aparece el mensaje siguiente:

El parking desactiva el sistema.
:Estd usted seguro?

El mensaje va seguido de las opciones [Si] y [Nol].
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42 etapa

5?2 etapa

62 etapa

72 etapa

8?2 etapa

Nota:

Para inmovilizar el mini VIDAS,

Seleccionar [Si].

A partir de este momento, el proceso de inmovilizacién no puede interrumpirse.

Se produce lo siguiente:

Oira la cabeza de lectura del escaner moviéndose dentro del aparato. Esta
inmovilizandose.

Oira funcionar los demas motores mientras que otras partes del sistema se
inmovilizan.

Las dos bandejas de cartuchos de reactivos se meten completamente
dentro del aparato.

Cuando mini VIDAS esté totalmente inmovilizado, los pilotos de funcionamiento
de las secciones empiezan a parpadear.

Para apagar el mini VIDAS

Colocar el interruptor situado en la parte posterior del aparato en la posicién
"OFF".

A partir de ese momento puede desenchufar el cable de alimentacion de la
corriente alterna.

Abrir la tapa de la bandeja de la seccién A.

Coger el bloque de expedicion con la varilla de madera y colocarlo en la
seccion A.

La orientacidn del bloque de expedicién debe hacer que la parte del bloque
que tiene el taco quede encima.

El bloque se inserta empezando por la varilla con el fin de que ésta pueda
introducirse en la posicién de cartuchos de reactivos 3.

Empujar el bloque de expedicion completamente hasta dentro de la seccién

hasta que ocupe el espacio previamente ocupado por la bandeja de
cartuchos de reactivos.

Abrir la tapa de la bandeja de la seccién B.

Colocar el otro bloque de expedicion (que no tiene varilla) en la seccion, con
el fin de que ocupe el espacio previamente ocupado por la bandeja de
cartuchos de reactivos.

Cerrar las tapas de las bandejas de cartuchos de reactivos y afirmar la
sujecion con cinta adhesiva.

6-26

Manual del usuario mini VIDAS®



Operaciones varias
Transportar el mini VIDAS

9% etapa e Quitar el rollo de papel de la impresora. Volver a colocar el eje en su sitio y
fijarlo con cinta adhesiva.

e Cerrar la tapa de la impresora.

102 etapa e Levantar con cuidado un lado del mini VIDAS y
e Colocar la bolsa antiestatica en esta parte levantada.

112 etapa e Repetir la 102 etapa por el otro lado del aparato.
12% etapa e Colocar las protecciones de poliestireno a ambos lados del aparato.
Nota: Las protecciones no pueden cambiarse de lado.
137 etapa e Colocar la proteccion de la base (un trozo de cartén con 2 protecciones de

poliestireno) en el fondo de la caja de cartdon. Las protecciones de
poliestireno deben estar colocadas hacia arriba.

142 etapa e Levantar el mini VIDAS, meterlo en la caja de cartén de modo que el canal
formado por ambos cartuchos de metal en el centro del aparato quede
prisionero entre las dos protecciones de espuma.

15% etapa e Cerrar bien la caja de carton con cinta adhesiva adecuada.
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7 Gestion de errores

Introduccién

El mini VIDAS tiene varias formas de informarle de que hay un problema en el
sistema.

Este capitulo muestra como el mini VIDAS alerta de un problema, los distintos
mensajes de error que puede ver, y, en cada caso , que se puede hacer para
corregir el error.

Este capitulo describe los siguientes temas:

¢ Sistema de alarma en caso de mensaje de errores...........ccceeveeeercereennee. 7-2
@ EIrrores de arranQUE.........oceceeiuiiiiiiee et e et e e et e e e e eeannaes 7-4
¢ Errores del inStrumento..........ooouiiiiiiiiici 7-13
¢ Problemas que pueden ocurrir con el lector de codigos de barras.......... 7-22
¢ Errores del informe de tests..........cccociiiiiiiiiicii 7-23
¢ Errores de la impreSora ........ooovveiiiiiiiie it 7-25
¢ Visualizar 10s errores memorizados ..........ccccoorcueeeeiiieee i 7-26
¢ Visualizar las temperaturas del aparato............ccccceeveeeiiiciiieeee e, 7-27
¢ Imprimir las temperaturas del aparato ..........c.cccceveiiiiiiniiic e 7-28
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Sistema de alarma en caso de mensaje de errores

El mini VIDAS dispone de un sistema destinado a advertirle de la existencia de
un error. Combina una sefial sonora (un bip) y una sefial video (la pantalla
parpadea).

Estos dos tipos de sefiales se controlan con las opciones de configuracion:

Bip de error.

El volumen del bip emitido por el aparato en caso de error puede regularse.
Existen opciones distintas que permiten definir el volumen del bip inicial y el
del bip final.

El bip inicial es el que se oye cuando empieza a sonar.

Su volumen va aumentando hasta que Vd. responda o hasta que se alcance
el volumen del bip final. Ambos volumenes pueden definirse al mismo nivel
con el fin de que no haya aumento en el sonido emitido.

Parpadeo de la pantalla.

Un opcidn de la configuracion permite activar o desactivar el parpadeo de la
pantalla, simultaneo al bip de error.

Consultar los procedimientos del capitulo 6 para configurar dichas opciones.

Contestar a una advertencia de errores

* Cuando el instrumento le advierte que hay un error,

Pulsar la tecla <?> para responder.

Esta accion para el bip de error, si estaba activado, y el parpadeo de la pantalla
se para.

Sea cual fuere la pantalla que tenga visualizada cuando pulse la tecla <?>, la
sustituira una pantalla de mensaje de error.

El formato de la pantalla del mensaje de error depende del tipo de error.

7-2

Manual del usuario mini VIDAS®



Gestion de errores
Sistema de alarma en caso de mensaje de errores

Tipos de pantalla de mensajes de errores

Existen dos tipos principales de pantallas de mensaje de error.
— Los errores de arranque.

Un error de arranque ocurre durante la fase inicial de la realizacién de tests
de los cartuchos de reactivos.

— Los otros tipos de error.
El mensaje consiste en un nimero de cédigo de error acompafiado del
mensaje de error propiamente dicho.

* En los capitulos siguientes, todos los tipos de error y todas las pantallas de
error seran objeto de una descripcion detallada.
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Errores de arranque

. Qué ocurre?

Un error de arranque puede ocurrir cuando lanza una seccion.

El mini VIDAS pasa por una serie de etapas previas a la realizacién, que
comprenden la lectura del codigo de barras en la etiqueta de cada uno de los
cartuchos de reactivos y la comprobacién optica del substrato.

Cuando se produce un error de arranque, el mini VIDAS edita un mensaje de
error en la pantalla.

Segun sean las selecciones activadas en el menu de configuracion:

— Elinstrumento emite bips sonoros.
(véase parrafo "Determinar el volumen del bip de error inicial", pagina 3-27
del capitulo 3).

— La pantalla parpadea.
(véase parrafo "Activar la funcién de parpadeo de la pantalla”, pagina 3-29
del capitulo 3).

— Se imprime el mensaje de error
(véase pagina 3-31, capitulo 3).

Cuando hay errores de arranque, mini VIDAS provoca la parada de la
realizacién en curso en la seccién en la que se haya producido el error. La otra
seccion no se ve afectada por esta accién.
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Lo que hay que hacer

* Para que aparezcan en la pantalla los mensajes de error,

e Pulsar la tecla <?>.

(Esta accion permite también parar la emision de los bips).

La figura siguiente es un ejemplo de pantalla de mensaje de error cuando se
produce un error de arranque.

La pantalla visualiza el estado de cada una de las posiciones de la seccidn en
que se ha producido el error.

/ N
ErrorCessién A

@ Ok
@ ok
& o
@ TXG Error cod.barra
@ ok
@ ok

Observe que, para todas las posiciones, excepto la posicion A4, el estado
indica "Ok". Estas posiciones no tienen errores.

La posicion A4, sin embargo, indica un estado de:
TXG Error cod.barra

Este mensaje indica el error de arranque.
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Error cod.barra

Lote Caducado

Incompatible

Desalineado

SUB. (XX)

Test defec

Sin cartucho

OK

Test desconocido

No wvacio

Sin ID

Control Falso
Std Falso

Sin STD

Std.caducados

Los posibles mensajes de error son:

El mini VIDAS no puede leer el codigo de barras en el cartucho de reactivos.

El lote de reactivo ha caducado .

La determinacion en esta posicion no es compatible con otras determinaciones
de la seccion.

Este tipo de error deberia aparecer solamente cuando se carga y se lanza una
serie. En una serie definida, el mini VIDAS podria detectar determinaciones
incompatibles antes de procesarse.

Un cartucho de reactivos dobles ha sido situado en posiciones incorrectas.

Este tipo de error deberia solo aparecer cuando se carga y se lanza una serie .
En una serie definida , el mini VIDAS deberia detectar un cartucho de
reactivos doble mal posicionado.

La lectura inicial de la fluorescencia del substrato no es aceptable.
Nota: XX corresponde al valor de fluorescencia leida.

El tipo de prueba especificado para esta posicion es diferente del encontrado
por el mini VIDAS.
Este tipo de error deberia solamente aparecer en una serie definida.

Se especificd una prueba para esta posicidon pero no se encontré un cartucho
de reactivo.

Este tipo de error deberia solamente aparecer en una serie definida.

No hay ningun error en esta posicion.

No hay un protocolo memorizado en el mini VIDAS para este tipo de prueba.
Este tipo de error deberia solamente aparecer cuando se carga y se inicia una
serie definida si la prueba (cédigo de la prueba) no ha sido seleccionado
(opcional).

La posiciéon se supone que estd vacia, no se ha detectado todavia ninguna
prueba.

La ID de la muestra, necesario para la configuracion del LIS, se ha perdido.

El numero de controles o estandares que han sido introducidos para un
parametro no existe en la base de PTC.

No existe una calibracion en el mini VIDAS y no existen calibradores en la lista
de trabajo.

La calibracion para este lote del test ha caducado.
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Como resolver los errores de arranque

En el subcapitulo anterior, ya vimos que pulsando la tecla <?> se accede a la
pantalla de los mensajes de error.

Esta pantalla le indica el tipo de error de arranque en la seccién. Hay dos
categorias generales de respuestas, dependiendo cada una de ellas del tipo de
error implicado.

Para todos los errores de arranque, excepto para los errores de codigo de
barras, puede intentar resolver el problema manipulando el cartucho de
reactivos de un modo particular.

Le daremos los detalles de esta manipulacion en el proximo subcapitulo.

* Para un error debido a un coédigo de barras erréneo, tendra que introducir el
cédigo de barras manualmente.

El procedimiento para introducir manualmente los codigos de barras sigue las
soluciones a aportar para los demas errores de arranque.

Soluciones a los errores de arranque (excepto codigos de barras erréneos)

12 etapa e Siga el procedimiento indicado, segun el tipo de error.
Sub. (XX) Comprobar que la cubeta 6ptica en el cartucho de reactivos esta limpia.
e Sustituir el cartucho de reactivos.

Incompatible e Procesar el cartucho de reactivos en otra seccion o en diferente serie .
e Chequear la compatibilidad de la prueba (ver paginas 4-9 del capitulo 4).

Desalineado (Aplicar a los reactivos dobles).

e Quitar el cartucho y ocupar un par de posiciones correctas: 1 & 2, 3 & 4,
5 &6.

Sin cartucho e Colocar un cartucho de reactivos en la posicién apropiada o borrar la
introduccion para esa posicion.

Test desconocido e Quitar el cartucho de reactivos.
Test defec e Poner los cartuchos de reactivos en sus posiciones adecuadas o corregir
los datos introducidos.
Sin curva patrén No se ha introducido la tarjeta MLE (Master Lot data).

Sin ID e Parary volver a la pantalla del estado de la seccidn para introducir una ID
para la posicion.
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28 etapa

3?2 etapa

e Pulsar <Pantalla anterior> de la pantalla de mensajes de errores.

Aparecen las selecciones siguientes:
[Relanzar]
[Detener]

Esta etapa comprende dos opciones:
Anular la realizacion

e Seleccionar [Detener].
El instrumento vuelve al estado en que estaba antes de lanzar la realizacion.
Todos los datos que haya introducido referente a los tests se mantienen.

Volver a lanzar la realizacion

e Seleccionar [Relanzar].

La realizacion vuelve al estado inicial y empieza de nuevo el proceso de
lanzamiento por la lectura del codigo de barras y por la comprobaciéon del
substrato.
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Introducciéon manual de los codigos de barras

Este procedimiento comienza desde la pantalla de error.

12 etapa e Pulsar la <Tecla numérica> correspondiente a la posicién que comporte el
error en su codigo de barras.
Aparece la pantalla de introduccion manual del cédigo de barras:

( cbdigodebarras )

-

*]

[ABCDEFGHI
JKLMNOPQR
STUVWXYZ
\
2% etapa e Sacar el cartucho de reactivos de la seccion y buscar los ocho caracteres
alfanuméricos del cédigo de barras, cerca del cédigo del test.
Nota: Ver "Etiqueta de los cartuchos de reactivos”, pagina 2-25 del capitulo 2 del manual.

32 etapa . .- .
e Introducir manualmente el cddigo de barras procediendo de este modo:

* Para una cifra,
e Pulsar la <Tecla numérica> correspondiente.

* Parauna letra,

e Pulsar las flechas <>, <> <> y <> para resaltar el caracter
correspondiente en el recuadro.

e Seleccionar el [recuadro de los caracteres].
Aparece en el recuadro en que se encuentre el cursor.

Puede utilizar las funciones siguientes:

[Borrar] para borrar el contenido del recuadro en el que se encuentra el
cursor.

[«-] para borrar el caracter situado delante del cursor.

Nota:

"O" y "I" son letras.
"g" y "1" son los digitos cero y uno
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42 etapa Cuando haya terminado la introduccién del cédigo de barras,
e Pulsar <Pantalla anterior>.
El mini VIDAS chequea el cédigo de barras introducido.
Si el cédigo de barras es valido, la pantalla vuelve a los mensajes de error.
o Pasar ala 62 etapa.

Si el codigo de barras no es valido, aparece el mensaje siguiente:
Peligro: cédigo de barras no valido
Dar a cualquier tecla para continuar.

e Pasar a la 52 etapa.

52 etapa e Pulsar una tecla.
La visualizacion vuelve a la pantalla de los mensajes de error.

Si quiere volver a introducir el cdédigo de barras, consulte la 12 etapa.

62 etapa e Pulsar <Pantalla anterior>.
Aparecen las selecciones siguientes:
[Relanzar]
[Detener]
72 etapa Comprende dos opciones:

*  Anular la seleccion.
e Seleccionar [Detener].
El instrumento vuelve al estado en que estaba antes de lanzar la realizacion.

Se conservan todos los datos de los tests que ya habia introducido.

* Volver a lanzar la realizacion.
e Seleccionar [Relanzar].
La realizaciéon vuelve al estado inicial y vuelve a empezar el proceso de
lanzamiento por la lectura del codigo de barras y por la comprobacion del
substrato.
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Error de substrato

OOOOOO

Error Seccién A

HBST Sub (506)

Esto significa que los valores del substrato exceden los valores aceptables para

la prueba.

Cambiar el cartucho de reactivos y comenzar de nuevo.

Error de lote caducado

OOEEEE

Error Seccién A
HBST Caducado
HBST Caducado
Vacio
Vacio
Vacio

Vacio

Este equipo de reactivos
reactivos.

usados ha caducado. Usar un nuevo lote de

* Si procesa el test , aparecera un mensaje en su hoja de resultados indicando
que la determinacion procesada ha usado un lote caducado.

Manual del usuario mini VIDAS®
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Otros mensajes de error

Cuando el mini VIDAS detecta un error del Sistema, se muestra un mensaje de
error.

Segun sean las selecciones activadas en el menu de configuracion:

— Elinstrumento emite bips sonoros.
(véase parrafo "Determinar el volumen del bip de error inicial", pagina 3-27
del capitulo 3).

— La pantalla parpadea.
(véase parrafo "Activar la funciéon de parpadeo de la pantalla”, pagina 3-29
del capitulo 3).

— Se imprime el mensaje de error
(véase pagina 3-31, capitulo 3).

Cuando hay errores de arranque, mini VIDAS provoca la parada de la
realizacién en curso en la seccién en que la se haya producido el error. La otra
seccion no se ve afectada por esta accion.

Estas sefales de advertencia continGan mientras que Vd. no responda
pulsando la tecla <?>.

Esta accion hace aparecer un mensaje de error en la pantalla. El texto de la
pantalla es parecido al que presentamos a continuacion:

Cédigo de error: 2073
Hora: 14:53:20 14/@9/02
Datos tarjeta MLE incorrectos
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Errores del instrumento

Linea 1:

Linea 2:

Linea 3:

Los errores de instrumento comprende una amplia gama de condiciones de
error.

Un mensaje de error consiste en 3 lineas:

Cédigo de error: 2073

Esta linea indica un nimero que corresponde a un tipo de error especifico.
Anote este numero por si tuviera que llamar al Servicio Asistencia Técnica
bioMérieux®.

El mini VIDAS conserva un fichero de salvaguarda de los diez ultimos
mensajes de error generados por el instrumento.

Se quedan en memoria si no se corta la alimentacion en electricidad. Puede
acceder a los mensajes de error contenidos en el fichero de salvaguarda
pasando por la funcién de visualizacion de los errores memorizados.

Consulte "Visualizar los errores memorizados”, pagina 7-26 de este capitulo.

Hora: 14:53:20 14/09/@2

Esta linea comprende la hora y la fecha en la que ha aparecido el mensaje de
error.

Datos tarjeta MLE incorrectos

Esta linea visualiza el texto del mensaje de error en curso. El detalle de estos
mensajes se da, a partir de la pagina siguiente.
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Mensajes de error

Todos los mensajes de error programados en mini VIDAS figuran en la lista
siguiente.

Si aparecen mensajes de error diferentes a los siguientes, llame al Servicio
Técnico de bioMérieux® .

En algunos casos, se le proponen sugerencias de correccion. Cuando no es
posible aplicar ninguna correccién, o si la accion sugerida para corregir el error
fracasa, la ultima solucién consiste en llamar al Servicio de Asistencia Técnica
bioMérieux.

Atencién - Lista validacién en espera llena

La cola de validaciéon es un area de almacenaje temporal para los resultados
que estan esperando ser validados.

Este mensaje aparece si los resultados de 8 secciones estan ya memorizados
en la cola de validacién y una novena seccion esta procesandose.

Atencién - Lista en espera de transmisién al LIS
llena

Este mensaje indica un posible problema en el mini VIDAS al interface LIS .
Ver el mensaje “Imposible transmitir los resultados al LIS.”

Algunos errores de scanner perdidos.Memoria saturada
Este mensaje puede ocurrir después de varios errores repetidos de scanner .
Llame al Servicio Técnico de bioMérieux para informar de este mensaje.

Algunos errores de seccidén se han perdido,memoria
saturada

Este mensaje puede ocurrir después de varios errores repetidos de seccion.
Llame al Servicio Técnico de bioMérieux para informar de este mensaje.

Datos de autocalibracién oOpticos errdneos.El sistema
puede estar mal calibrado

Llame al Servicio Técnico de bioMérieux.

Datos de configuracidén no encontrados

Este error podria ocurrir durante la secuencia de conexion. Observar que
cualquier opcién de configuracion previamente introducida se pierde, y las
opciones han vuelto a su estado inicial.

Introducir uno o dos cambios de configuracion.
Repetir la secuencia de conexion.
Si el error vuelve a aparecer, llame al Servicio Técnico de bioMérieux.
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Datos tarjeta MLE incorrectos

El instrumento ha fallado la lectura de la tarjeta de la curva de calibracion.
Inspeccionar el correcto emplazamiento en la bandeja de los cartuchos de
reactivos, restos o manchas.

Volver a colocar o reinsertar , como es necesario.
Repetir la operacion de lectura, o introducir los datos manualmente.
Si el error vuelve a aparecer, llame al Servicio Técnico de bioMérieux.

Datos cargados del test incorrectos

El mini VIDAS no puede leer la tarjeta de memoria de protocolos. Comprobar
que la tarjeta de memoria de protocolos esta en la ranura de la tarjeta.

Reinsertar la tarjeta de memoria para asegurar un contact o correcto. Intentar 7
de nuevo la ultima operacion.

Si vuelve a ocurrir este error, llame al Servicio Técnico de bioMérieux .

Fallo al salvaguardar los valores normales
Llame al Servicio Técnico de bioMérieux.

Grabacién de los valores normales incorrecta

Llame al Servicio Técnico de bioMérieux.

Error al comenzar el test

Este error aparece durante los pasos del preproceso de una serie. Realizar el
procedimiento de parar la seccion .

Volver a intentar una prueba en la misma Seccién.
Si vuelve a ocurrir este error, llame al Servicio Técnico de bioMérieux .

Fallo al resetear la seccidn

Chequear la seccion para obstrucciones fisicas o cualquier atasco. Detener la
seccion.

Si el error vuelve a aparecer, llame al Servicio Técnico de bioMérieux.
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Grabacién standard defectuosa
Llame al Servicio Técnico de bioMérieux.

Test incorrecto
Han fallado las pruebas de esta seccion. Reintentar otra determinacién en la
misma seccion.

Si el error vuelve a aparecer, llame al Servicio Técnico de bioMérieux .

Error en proceso del test
Las pruebas en una seccién han fallado al procesarse. Volver a intentar una
prueba en la misma seccion .

Si el error vuelve a aparecer, llame al Servicio Técnico de bioMérieux.

Error de comunicacién
Reintentar la operacién que ha originado el error.

Si el error vuelve a aparecer, llame al Servicio Técnico de bioMérieux.

Error de comunicacidén de la seccién
Detener la seccion con el error . Reintentar una determinaciéon en la misma
seccion.

Si el error vuelve a aparecer, desconectar la Seccién y llame al Servicio Técnico
de bioMérieux .

Error de seccidén desconocido
Llame al Servicio Técnico de bioMérieux.

Error de programa desconocido
Llame al Servicio Técnico de bioMérieux.

Error de scanner desconocido
Llame al Servicio Técnico de bioMérieux.

Algunos errores de seccidén se han perdido,memoria
saturada

Este mensaje puede ocurrir después de varios mensajes repetidos de errores
de seccion.

Llame al Servicio Técnico de bioMérieux para informar de este mensaje.

Error impresora externa
La impresora externa ha enviado una sefial de error al mini VIDAS.

Consultar el manual de la impresora.
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Error impresora interna

Reintentar una impresion .
Si el error vuelve a aparecer, llame al Servicio Técnico de bioMérieux.

Imposible comenzar la lectura de cédigo de barras-
chequear puerta

Chequear que la puerta de los CONOS de la seccién estd completamente
cerrada y relanzar la prueba.

Si el error vuelve a aparecer, llame al Servicio Técnico de bioMérieux.

Imposible comenzar el test-chequear puerta

Chequear que la puerta de los CONOS de la seccién esta completamente
cerrada y relanzar la prueba.

Si el error vuelve a aparecer, llame al Servicio Técnico de bioMérieux.

Imposible inicializar la seccién

Este error podria aparecer durante la secuencia de conexion. Desconectar el
sistema . Chequear el sistema para posibles obstrucciones fisicas u otros
posibles atascos.

Realizar una secuencia de conexién de nuevo.
Si el error vuelve a aparecer, llame al Servicio Técnico de bioMérieux.

Impresora externa desconectada
La impresora externa ha enviado una sefial de desconexién al mini VIDAS.

Presionar el botdn de conexién de la impresora, o consultar el manual de la
impresora.

Sistema muy ocupado para efectuar una autocalibracidn

Sistema muy ocupado para efectuar una autocalibracién

Dejar que el mini VIDAS permanezca parado (sin procesar pruebas) al menos
durante dos horas. Continuar las operaciones normales.

Si el error vuelve a aparecer, llame al Servicio Técnico de bioMérieux.
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Los nuevos resultados en espera de transmitir al LIS
se han borrado,la lista de espera esta llena

Este mensaje aparece despues de otros mensajes de precaucién indicando
que los resultados validados al LIS o la cola de descargar esta llena.

Para resolver esta situacion , debe usar la validacion de resultados y los
procedimientos de descarga para reducir el nimero de resultados en esas
colas.

Versién EPROM obsoleta
Este error podria aparecer durante la secuencia de conexion.

Volver a desconectar el mini VIDAS y entonces reiniciar de nuevo el
mini VIDAS.

Si el error vuelve a aparecer, llame al Servicio Técnico de bioMérieux.

Memoria del scanner llena

Llame al Servicio Técnico de bioMérieux para informar de este mensaje.

Movimiento restringido del scanner
Desconectar el instrumento.

Eliminar la cubierta frontal inferior y mirar dentro si existe alguna obstruccién
fisica que cause el atasco.

Si el error vuelve a aparecer, llame al Servicio Técnico de bioMérieux.

Fallo de scanner

Desconectar el sistema. Realizar una secuencia de conexion.
Si el error vuelve a aparecer, llame al Servicio Técnico de bioMérieux.

Fallo en regulacién de temperatura

Dejar que cualquier determinacion que se esté procesando finalice.
Desconectar el sistema. Realizar una secuencia de conexion.

Si el error vuelve a aparecer, llame al Servicio Técnico de bioMérieux.

Fallo en Hardware de la seccién
Desconectar el sistema. Realizar una secuencia de conexion.

Si el error vuelve a aparecer, detener la seccién , desconectar , y llame al
Servicio Técnico de bioMérieux.
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Fallo en el motor de la cabeza del scanner

Desconectar el instrumento. Quitar la tapa frontal y mirar si en el interior hay
cualquier obstruccién que pudiera causar un atasco.

Repetir la operacion.
Si el error vuelve a aparecer, llame al Servicio Técnico de bioMérieux.

Fallo de software
Llame al Servicio Técnico de bioMérieux.

Fallo mecanico de la bandeja

Chequear el area de los cartuchos de reactivos para comprobar las
obstrucciones fisicas que podrian causar un atasco.

Chequear también la bandeja para ver que estd en su pista. Esto es
especialmente importante después de descontaminar el sistema Procesar un
test TP6 .

Si el error vuelve a aparecer, llame al Servicio Técnico de bioMérieux.

Fallo mecadnico de la bomba

Chequear el aera en el interior de la seccion de CONOS por cualquier
obstruccion fisica que pudiera causar un atasco.

Procesar un test TP4 .
Si el error vuelve a aparecer, llame al Servicio Técnico de bioMérieux.

Fallo mecédnico de la torre

Chequear el area en el interior de la seccion de CONOS para comprobar
cualquier obstruccion fisica que pudiera causar un atasco . Procesar un test
TP5.

Si el error vuelve a aparecer, llame al Servicio Técnico de bioMérieux.

Fallo del Hardware

Desconectar el mini VIDAS .

Realizar una secuencia de conexién. Reintentar otra determinacion.
Si el error vuelve a aparecer, llame al Servicio Técnico de bioMérieux.

Fallo en el Sistema optico (o deriva excesiva de la auto-
calibracién)

Volver a desconectar. Repetir la secuencia de conexion .
Si el error vuelve a aparecer, llame al Servicio Técnico de bioMérieux.
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Sin datos de lote patrén disponibles

El mini VIDAS no puede leer la tarjeta de memoria de protocolos . Comprobar
que la tarjeta de protocolos esta en la ranura de la tarjeta. Reinsertar la tarjeta
de memoria para asegurar el correcto contacto.

Reintentar la ultima operacion.
Si el error vuelve a aparecer, llame al Servicio Técnico de bioMérieux.

Impresora externa sin papel

La impresora externa ha enviado una sefial al mini VIDAS indicando que no
hay papel . Relanzar la impresora con papel.

Si la impresora todavia tiene papel , chequear el cable de conexiones entre la
impresora y el mini VIDAS.

Consultar el manual de la impresora si es necesario.

Impresora interna sin papel
Instalar otro rollo de papel en la impresora térmica. Intentar otra impresion.

Restaurando informacidén Master Lot
Trate de volver a introducir la curva de calibracion.
Si el error vuelve a aparecer, llame al Servicio Técnico de bioMérieux.

Temperatura de conos fuera de rango

Chequear la temperatura del bloque de CONOS. Si la temperatura es baja,
comprobar que todas las puertas en el mini VIDAS estan cerradas. Esperar un
tiempo para permitir que la temperatura se equilibre.

Si el error continua, llame al Servicio Técnico de bioMérieux.
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Temperatura de cartuchos fuera de rango
Chequear la temperatura de la bandeja de los cartuchos .

Si la temperatura es baja, comprobar que todas las puertas en el mini VIDAS
estan cerradas. Dejar un tiempo para permitir que la temperatura se equilibre.

Si el error continua, llame al Servicio Técnico de bioMérieux.

Imposible transmitir los resultados al LIS

El mini VIDAS no puede transmitir sus resultados. Primero chequear todos los
cables de conexion entre el mini VIDAS y el ordenador LIS. También,
comprobar que su ordenador LIS esta listo para recibir datos.
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Problemas que pueden ocurrir con el lector de cédigos
de barras

El lector no emite un destello de luz

e Verificar que el cable esté conectado de forma segura (ver el procedimiento de
instalacion del lector de cédigos de barras).

e Verificar que el gatillo esté funcionando.

* Después de la verificacion, si el lector no funciona adecuadamente:
o Repetir el procedimiento de instalacion del lector de cédigo de barras.

e Si el problema persiste, llame al Servicio Técnico de bioMérieux o a su
representante local.

El lector falla en las lecturas de codigos de barras

Existen varias posibilidades:

* El cédigo de barras es ilegible

i/IMPORTANTE!  Para que sean legibles, los codigos de barras deben estar completos, sin
machas ni rasgaduras.

e Sila hoja de configuracion proporcionada con el lector se ha perdido o no es

legible, llame al Servicio Técnico de bioMérieux o a su representante local
de bioMérieux.

* La ventana de lectura no esta limpia:

e \Verificar que la ventana de lectura esta limpia y si es necesario limpiarla
usando un pafio suave.

e Repetir la lectura.

* La distancia de lectura es incorrecta:

e Mover lentamente el lector lejos desde y/o hacia el lector de coédigo de
barras hasta conseguir localizar la posicién 6ptima para leer.

Nota: Un pitido indica que la lectura se ha realizado.
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Errores del informe de tests

Los errores directamente relacionados con los resultados que aparecen en los
informes de tests no figuran en una pantalla de mensajes de error.

En cambio, el informe se utiliza para comunicar dichos errores.

Un informe de errores utiliza un conjunto de simbolos para identificar una parte
del informe que contenga un error. Aparece una nota en la parte inferior del
informe que da el significado del simbolo utilizado. En la nota aparece el
mensaje de error.

Correccion de los errores en los informes de resultados

En cualquier caso, habra que repetir los tests.

Si el error se produce de nuevo, y si sospecha que existe un problema en el
sistema, llame al Servicio Asistencia Técnica bioMérieux.

Simbolos de errores de los informes de resultados

A continuacion le presentamos los simbolos utilizados en los informes de
resultados y los mensajes de error correspondientes:

& "Lectura baja"
La lectura de fluorescencia del cartucho de reactivos es inferior al limite
predeterminado.

§ "Lectura alta"
La lectura de fluorescencia del cartucho de reactivos es superior al limite
predeterminado.

¥ "Lectura fuera de rango"
La fluorescencia del cartucho de reactivos esta fuera de la zona de utilizacion
del detector.

# "RFV bajo"
La RFV del cartucho de reactivos es inferior al limite predeterminado.

! "RFV alto"
El RFV del cartucho de reactivos es superior al limite predeterminado.

{ "Sin lectura"
No hay lectura. Llame al Servicio Asistencia Técnica de bioMérieux.

- "Error matematico"
Error matematico. El sistema ha encontrado un error de calculo, por ejemplo,
una divisién por cero.
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@

Mensajes de error en

"Valor del test alto"
El valor de tests del cartucho de reactivos es superior a un limite
predeterminado.

"Valor del test bajo"
El valor de tests del cartucho de reactivos es inferior a un limite
predeterminado.

"Muestra sobre-diluida"
Muestra sobrediluida.

"Control bajo"
Un control elevado da una respuesta baja.

"Control alto"
Un control bajo da una respuesta elevada.

"CV calibrador alto"

El coeficiente de variacion (CV) del resultado del calibrador es superior al
limite predeterminado.

"Calibrador no valido"

El resultado del calibrador no es valido y no puede utilizarse para calcular el
resultado de muestras de test.

"Por favor consultar la ficha técnica"

los informes de las pruebas

*

Si un estandar esta fuera de rango o ausente (cuando se ha iniciado una
prueba), se imprime el siguiente mensaje de error en la base del informe de
resultados:

Calibrador procesado insuficiente o wvalor del
calibrador fuera de rango

El resultado no debe tomarse en cuenta, se recomienda repetir la calibracion
para la prueba.
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Errores de la impresora

Si la impresora interna no tiene papel o si no responde, el mini VIDAS insistira
durante 30 segundos y hara sonar el bip de error.

Siga este procedimiento para solucionar los errores de la impresora.

12 etapa * Para que aparezcan los mensajes de error,

e Pulsar la tecla <?>.
El mensaje de error se refiere a la impresora interna.

2% etapa e Poner papel en la impresora si el mensaje de error indica que ya no queda
papel.
3% etapa e Pulsar <Pantalla anterior>.

Aparecen las siguientes selecciones:

[Relanzar la impresidn]
[Detener la impresidn]

42 etapa Comprende dos opciones:

* Para parar la impresion inmediatamente.
e Seleccionar [Detener la impresidn].
El sistema intentara relanzar la impresion si Vd.:
— Ordena a la impresora que imprima algo.
— Utiliza la funcién seleccién de la impresora del menu funciones varias del
menu utilidades.

* Para imprimir el documento.
e Seleccionar [Relanzar la impresidn].
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Visualizar los errores memorizados

12 etapa

28 etapa

Nota:

3?2 etapa

El mini VIDAS conserva en memoria los diez ultimos mensajes de error
generados.

Estos mensajes permanecen en memoria hasta que se ponga el interruptor de
encendido en posicion "OFF".

Siga el procedimiento siguiente para acceder a los mensajes de error
memorizados.

e Seleccionar en el menu principal
[MeniG de utilidades]

e Seleccionar en el menu utilidades
[Visualizar los errores memorizados]

En la pantalla aparece un mensaje de error parecido al siguiente:
Cédigo de error: 2073
Hora: 14:53:20 14/@9/02
Datos tarjeta MLE incorrectos

El primer mensaje visualizado en la pantalla es el mensaje memorizado mas reciente.

Comprende dos opciones:

Para que aparezca el mensaje siguiente,
e Pulsar la tecla <Enter>.

Para volver al menu utilidades,
e Pulsar la tecla <Pantalla anterior>.
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Visualizar las temperaturas del aparato

Utilice este procedimiento para que aparezcan las temperaturas del bloque de

conos Yy de la bandeja de cartuchos de reactivos.

1% etapa e Seleccionar [Pantalla de estadol en el ment principal.

2% etapa e Seleccionar [Visualizar temperaturas].

Aparece una pantalla parecida a la siguiente:

/

H

A: 373
B: 37.2

Bandej

373
373

Temperatura

Conos

3?2 etapa * Para volver al menu principal,

e Pulsar 2 veces la tecla <Pantalla anterior>.
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Imprimir las temperaturas del aparato

Utilice este procedimiento para imprimir las lecturas de temperaturas de los
bloques de conos y de las bandejas.

12 etapa e Seleccionar [Pantalla de estado] en el menu principal.

22 etapa e Seleccionar [Visualizar temperaturas].
Aparece una pantalla parecida a la siguiente:

/
Temperaturas

Bandeja Conos
A: 373 373
B: 37.2 373

32 etapa e Seleccionar [Imprimir].
Se imprime un informe de temperatura.

42 etapa * Para volver al menu principal,

e Pulsar 2 veces la tecla <Pantalla anterior>.

Nota: Esperar que se finalice de imprimir la hoja de resultados (si una esta en proceso) antes
de imprimir el informe de temperatura.
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Introduccién

En estos anexos, se presentan los procedimientos siguientes:

Appendix A: Especificaciones
@ CaracteriStiCas ........ccccuviiiiie e 8-3

Appendix B: Mantenimiento

¢ Mantenimiento preventivo...........ccccoooveciiiiiiee e 8-10
¢ Mantenimiento por €l USUATIO.........cooueiiiiiiiiiiiiee e 8-11
¢ Descontaminacion del mini VIDAS blue...............ccccoveiiciiiniiiiiieeee 8-13
¢ Descontaminacion del mini VIDAS ...........c.cccoooiiiiiiicieniieseee e 8-21
¢ Usando la prueba de control de calidad..............cccovieeiiiiiiiiiiiiiieec s 8-27
¢ Limpiar la pantalla del ordenador y el teclado............ccccovviiiiiiiiincieenns 8-27
¢ Limpieza del lector de cAdigo de barras ...........cccceeeveeiiiiiiiieiee e, 8-27

Appendix C: Control de calidad

¢ Comprobacion de las prestaciones...........cccceeeeeiiciiiiieee e 8-29
¢ Autocalibrado del sistema OptiCo ........c.eeviviiiiiiiiii e 8-31
¢ Sistema de PIPELEO .......ooeiiiiiiee e 8-33
¢ Validacion de la Temperatura por el mini VIDAS............cccooveveeiieicnnnene.. 8-34
¢ mini VIDAS establecimiento de la curva patrén y calibracion .................. 8-35

Appendix D: Instalacion de periféricos

¢ Instalacion de una impresora externa..........ccccoecveeeiiieee e 8-39
¢ Probar [a impresora eXterna ........c..cccocccuvveeeeeeieeiiiiee e 8-40
¢ Instalacion del lector de codigo de barras..........ccocoveiviieiiiiiiee i 8-41
¢ |Instalacion de un lector de cédigo de barras .........ccccoeeevieie e 8-43

Appendix E: Interfaz ordenador

@ INTOAUCCION ...t 8-45
@ CONFIQUIACION.......eiiiiiiiiie e 8-48
¢ Ejemplo de transmision mini VIDAS ... 8-50
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Anexo A: Especificaciones

Caracteristicas

Caracteristicas de entorno

— Temperatura de funcionamiento
+15°Ca+30°C (59°F a86°F)
— Temperatura de almacenamiento
-10°Ca+40°C (14°Fa 104°F)
— Higrometria: 10 a 80 %, sin condensacion
— Tipo de instalacion:
para usar en el interior Unicamente, material industrial ligero
— Categoria de instalacion (categoria de sobretension): Il
(segun la norma IEC 1010.1)
— Grado de contaminacion: n°2
(seguin la norma IEC 1010.1)
— Altitud maxima de instalacion: 2 000 m

Caracteristicas fisicas

Dimensiones

mini VIDAS blue mini VIDAS
Embalado Desembalado Embalado Desembalado
Altura: 59 cm (23 pulgadas) 45 cm (17.7 pulgadas) | 57 cm (22" pulgadas) | 44 cm (17" pulgadas)
Ancho: 80 cm (31,4 pulgadas) | 57,5 cm (22.6 pulgadas) | 68 cm (26% pulgadas) | 54 cm (21%4 pulgadas)
Profundidad:| 66 cm (26 pulgadas) 55 cm (21% pulgadas) | 68 cm (26%: pulgadas) | 53 cm (21%4 pulgadas)

Espacio necesario

mini VIDAS blue mini VIDAS
Altura: 65 cm (25% pulgadas) 65 cm (25% pulgadas)
Ancho: 120 cm (47 pulgadas) 120 cm (47 pulgadas)
Profundidad: 90 cm (35% pulgadas) 90 cm (35% pulgadas)

El instrumento debe colocarse en una superficie plana y horizontal con un defecto
maximo de horizontalidad de 5°.

Ruido
Nivel de ruido: < 59 dBA
Masa
mini VIDAS blue mini VIDAS
Embalado Desembalado Embalado Desembalado
Masa: 47 kg (103,6 Ib) 40 kg (88 Ib) 46 kg (101,4 Ib) 37 kg (81,5 Ib)
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Anexo A: Especificaciones
Caracteristicas

Caracteristicas eléctricas

Aparato de clase 1

El instrumento incluye un lector de cédigo de barras interno con un LED de 660
nm cuya radiacién es de Clase 1 segun la norma IEC 60825-1. Esta clase no
presenta ningun riesgo.

mini VIDAS blue mini VIDAS
La tensién de alimentacion 100 - 240 VAC 100 - 120 VAC
3-12A 200 - 240 VAC

La tensién de alimentacion:
El voltaje se selecciona automaticamente | (100 - 120 VAC 6 200 -240 VAC) se

mediante un regulador de voltaje. selecciona por la posicion del bloque
sector en la parte posterior del
instrumento.
Consumo 100 - 240 VAC 1,5A a 100 - 120 VAC
1,5-0,8A 0,8 A a 200 -240 VAC
Frecuencia 50 - 60 Hz 50 - 60 Hz
Potencia 150 Vatios 180 Vatios (maximo)
75 Vatios (nominal)
Proteccion por fusible Externo: Externo (mddulo de entrada sector):
4,0 AT 1,5 AT a 100 - 120 VAC

1,6 AT a 200 - 240 VAC

Desprendimiento de calor 512Btu/hr 150 W 250Btu/hr  75W
aproximativo

Dispositivo de conexién a la Localizacioén: en la parte posterior del aparato

red

Tipo: bipolar (fase + neutro)

Corriente de fuga maxima: < 1mA
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Anexo A: Especificaciones
Caracteristicas

JATENCION! El usuario debe cumplir con las especificaciones y esténdares indicados
en este manual para asegurar la seguridad del usuario asi como el
funcionamiento adecuado del mini VIDAS.

bioMérieux® SA no es en ningun caso responsable de cualquier dafo que
pueda presentarse por incumplimiento de estas especificaciones o por
cualquier operacion realizada en el equipo que no esté conforme con
estos estandares obligatorios.

Ademas , la garantia de este equipo esta expresamente sujeta al uso del
mini VIDAS de acuerdo con los procedimientos y especificaciones
inherentes.
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Anexo A: Especificaciones
Caracteristicas

Caracteristicas técnicas

Capacidad de proceso

12 posiciones de tests:

2 secciones con 6 posiciones cada una

— Hasta 30 tests/hora segun el tipo de test utilizado (véase la duracion del
test, mencionada en la ficha técnica de cada test mini VIDAS).

Motores — Control automatico por medio de motores por pasos.

Pipeteo — 2 bombas: una para cada seccion

— Mezcla, dilucion y transferencia de liquidos

Control de la temperatura

Precision absoluta Bloque de conos:
Bandeja:

Precision relativa Blogque de conos:
Bandeja:

Procedimiento Resistencia térmica

Control automatico por sonda térmica

36°C —38°C
35°C —-38°C

+ 0,7°C entre 2 secciones

+

1°C entre 2 secciones
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Anexo A: Especificaciones
Caracteristicas

Caracteristicas 6pticas

Detector Fotodiodo de medidas fluorimétricas

Gama de deteccion 40 a 40000 nmol de 4MU (4-Metil Umbeliferona)

Control automatico Control automatico del sistema éptico cada 12 horas respecto de una norma de
referencia (denominada "Estandar Sélido").
Calibracion automatica si la diferencia constatada con el "Estandar Sdlido" es

> 0,6 %.

Caja de reactivos

Cono longitud:
Composicion:
Volumen de trabajo:

Cartucho de reactivos dimensiones externas
Longitud:
Ancho:
Profundidad:

Volumen de los pocillos Pocillos muestra:
Pocillos reactivos (8):
Pocillos substratos:

76 mm (3 pulgadas)
polimero de plastico
5a 350 pl

157 mm (6.2 pulgadas)
18 mm (0.7 pulgadas)
15 mm (0.6 pulgadas)

960 pl
960 ul
530 pl

El cartucho estd recubierto de una hoja de aluminio que garantiza la
estanqueidad de los pocillos asi como la ausencia de evaporacion que podria
comprometer la eficacia de los reactivos

El pocillo de substrato es de un plastico que responde a las cualidades 6pticas

idoneas
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Anexo B: Mantenimiento

Introduccién

Este capitulo trata de:

— las operaciones de mantenimiento preventivo realizadas por los técnicos
de bioMérieux® o por una persona cualificada entrenada por bioMérieux,

— el mantenimiento de rutina que debe ser efectuado por el usuario.

Este capitulo describe los siguientes temas:

¢ Mantenimiento preventivo ... 8-10
¢ Mantenimiento Por €l USUANIO..........uuueeiireieieieieieeereeereeereeeeeeseeeeeeeeeereeenenee 8-11
¢ Descontaminacion del mini VIDAS blue.............ccccoceoviiiiiiiiiiiiic e 8-13
¢ Descontaminacion del mini VIDAS ..o 8-21
¢ Usando la prueba de control de calidad............ccccuvvvveeveieininieiiieiiieieininnnn 8-27
¢ Limpiar la pantalla del ordenador y el teclado..........c.cccoeoiiiiiiiiiiiinniee.. 8-27
¢ Limpieza del lector de cddigo de barras ...........ccceeeviiiiiiiiic e 8-27
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Anexo B: Mantenimiento
Mantenimiento preventivo

Mantenimiento preventivo

Las Prestaciones optimas del mini VIDAS (dentro de los limites de las
especificaciones de bioMérieux) dependen de la realizacién del
mantenimiento preventivo realizado por bioMérieux o por una persona
cualificado formada unicamente por bioMérieux, como parte de un contrato
de mantenimiento.

La lista de operaciones de mantenimiento y su frecuencia esta disponible en
bioMérieux.

/IMPORTANTE! Ademas de las operaciones de mantenimiento del usuario descritas en
este manual, debe realizarse un mantenimiento preventivo periédico por
bioMeérieux.
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Anexo B: Mantenimiento
Mantenimiento por el usuario

Mantenimiento por el usuario

A iPELIGRO! Cualquier rotura en la conexiéon protectora de toma de tierra dentro o
fuera del equipo o la desconexiéon de la toma de tierra puede hacer
peligroso al sistema. Esta prohibida la interrupcién deliberada de este
conductor.

Después de abrir, si es imperativo conectar el instrumento, cualquier
ajuste, servicio o reparaciéon deberia realizarse por personal técnico
cualificado, con conocimiento de los posibles riesgos.

Durante una tormenta, no conectar cables a teclados, pantallas,
impresoras o teléfonos, o conductores de Iluz a las lineas de
transmision.

Herramientas necesarias para el mantenimiento

No se requieren herramientas especificas para mantenimiento preventivos del
mini VIDAS.

* El equipo basico y los productos requeridos son:

— esponjas (Parte no. 99 087),
— un destornillador plano,

— un destornillador para tornillos de cabeza escondida (solamente concierne a
s mini VIDAS blue),

— qguantes sin plovo desechables (tipo latex ),
— Dacron® escobillones (Parte no. 30 531),
— Agua desmineralizada,

— soluciones de lejia con cloro activo a una concentracion entre
0,5 % y 0,6% (5,5 a 6,6 g/l de hipoclorito sédico). Esta solucién se prepara
con agua desmineralizada.

— Forceps curvos,

— Soluciones normales de detergentes de laboratorio (7X®, Alconox™,
Liquinox™ o equivalente) usados de acuerdo a las recomendaciones del
fabricante.
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Anexo B: Mantenimiento
Mantenimiento por el usuario

Resumen de las operaciones de mantenimiento por el usuario

— bloque de conos

—las bandejas de preparacion
de cartuchos
(solamente concierne a
mini VIDAS blue)

—las bandejas,

—las bandejas de plastico.

Comprobar los mecanismos de
pipeteo usando las pruebas de
control de calidad de
bioMérieux® .

Frequencia SEMANAL MENSUAL SEGUN NECESIDAD
(S) (M) (B)
4 Aparato
MODULO ANALITICO ® | impieza: ® Descontaminacion de: ® Descontaminacion de:

—las bandejas de
preparacion de cartuchos
(solamente concierne a
mini VIDAS blue)

—las bandejas,

—las bandejas de plastico.
(si existe una contaminacion
accidental)

® Limpieza:
— de la pantalla,
— del teclado.

Lector de codigo de
barras

® Limpiar la ventana.

Nota: Para comprobar los mecanismos de pipeteo, seguir las instrucciones de la ficha técnica.
Para analizar los resultados se debe referir al informe impreso y la ficha técnica.
iIMPORTANTE! Todas las superficies exteriores se limpiaran regularmente con un

detergente suave disuelto en agua.

No utilizar agua caliente (temperatura 6ptima: 60°C) para limpiar el cuerpo
de trabajo del instrumento y partes separables (como bandejas de
plastico, bandeja de preparacion de cartuchos).
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Anexo B: Mantenimiento
Descontaminacion del mini VIDAS blue

Descontaminacién del mini VIDAS blue

La descontaminacion implica:
Rutina de descontaminacion que deberia realizarse periodicamente.

Limpieza de los derrames accidentales (contaminacion accidental), los cuales
deberian limpiarse inmediatamente.

A iPELIGRO! Poner el interruptor de mini VIDAS en posicion "OFF" y desenchufar a
continuacion el cable eléctrico.
Usar guantes desechables SIN polvos de talco.
No dejar caer desinfectantes dentro del aparato.

Limpieza del bloque de CONOS

(semanalment)

A jPELIGRO! Esta operacién debe realizarse una vez completadas todas Ilas
determinaciones.
Usar guantes desechables SIN POLVO DE TALCO.
No usar una soluciéon desinfectante para limpiar el interior del sistema.

La limpieza del bloque de conos necesita la apertura completa de la seccion.

* Para realizar esto:
e Abrir ligeramente la puerta del bloque de conos.

e Tirar del pestillo de seguridad hacia usted y abrir completamente la puerta
de la seccidn.

Fig. 8-1: Abrir completamente la seccién
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e Abrir la puerta de la seccién con el bloque de CONOS.

e Usar un escobillén de Dacron® humedecido con una solucion detergente ,
para limpiar cuidadosamente el interior de cada manguito de CONO (ver la
figura siguiente).

Fig. 8-2: Limpieza del bloque de conos

e Repetir la operacién anterior con la ayuda de un escobillon de Dacron®
humedecido con una solucion de lejia que contenga
0,5 % y 0,6 % de cloro activo (5,5 a 6,6 g/l de hipoclorito sddico). Esta
solucion se prepara con agua desmineralizada.

Dejar que la solucion de lejia reaccione durante 10 minutos.
Enjuagar cada manguito de CONO usando un nuevo escobillén de
Dacron® humedecido con agua desmineralizada.

e Usar unos forceps curvos, humedeciendo una esponja con detergente y
limpiar la parte posterior del bloque de CONOS, presionando cada manguito
de CONO individualmente hacia el interior del compartimento (ver figura
siguiente).

Fig. 8-3: Limpieza de la parte posterior del bloque de CONOS
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Anexo B: Mantenimiento
Descontaminacion del mini VIDAS blue

e Repetir la operacién anterior con la ayuda de una esponja humedecida con
una solucién de lejia que contenga 0,5 % y 0,6 % de cloro activo (5,5 a 6,6
g/l de hipoclorito sddico). Esta solucion se prepara con agua
desmineralizada.

e Dejar que la solucién de lejia reaccione durante 10 minutos.

e Humedecer una esponja con agua desmineralizada . Coger la esponja con
unos forceps curvos para enjuagar los manguitos de los CONOS.

e Cerrar la puerta de la seccion de CONOS.

JATENCION! No limpiar los selladores situados encima de la seccién de CONOS (ver
figura de enfrente), no requieren ninguna limpieza, salvo Ilos
mantenimientos preventivos realizados por el Servicio Técnico de
bioMérieux.

En caso de vertidos accidentales o contaminacién, es imperativo que
usted llame al Servicio Asistencia Técnica bioMérieux. No debe efectuarse
ninguna manipulacion de los selladores de su sistema.
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Anexo B: Mantenimiento
Descontaminacion del mini VIDAS blue

Limpieza de la bandeja de preparacion de cartuchos

(mensual)
e Levantar el asa de la bandeja de preparacion de cartuchos @ e incline la
bandeja hacia . La bandeja de preparacion de cartuchos se abrira.

F

Fig. 8-4: Apertura de la bandeja de cartuchos

e Usando unos forceps de punta curva y una esponja humedecida con un
detergente, limpiar cuidadosamente la parte frontal de la bandeja de
preparacion de cartuchos @ y los 6 canales @ deslizando la esponja a lo
largo de cada una de ellas (ver la iguiente figura).

Fig. 8-5: Limpieza de la bandeja de preparacion de cartuchos

e Repetir la operacién anterior con la ayuda de una esponja humedecida con
una solucion de lejia que contenga 0,5 % y 0,6 % de cloro activo (5,5 a
6,6 g/l de hipoclorito sodico). Esta solucion se prepara con agua
desmineralizada.

Dejar que la solucion de lejia reaccione durante 10 minutos.
Humedecer una nueva esponja con agua desmineralizada. Coger la
esponja con unos forceps curvos, enjuagar cada bandeja.
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Descontaminacion del mini VIDAS blue

Limpieza de las bandejas de cartuchos de reactivos
(mensual)

e Vantar la bandeja de preparacion de cartuchos hasta que se encuentre en
su posicion vertical.

e Usar un destornillador adecuado para eliminar los 2 tornillos @
localizados debajo de la bandeja de preparacion de cartuchos.

e Abrir la bandeja de preparacion de cartuchos tirando hacia fuera.

Fig. 8-6: Desmantelacion de la bandeja de preparacion de cartuchos

e Con una mano (dedo y pulgar), sujetar las 2 pestafias dentro de la
bandeja de preparacion de cartuchos, presionar cuidadosamente vy tirar
para sacar la bandeja (ver la iguiente figura).

Fig. 8-7: Extraccion de la bandeja de preparacion de cartuchos

Esto da acceso a la bandeja de cartuchos. Repetir esta operacion para cada
seccion.
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e Manualmente colocar las bandejas de los cartuchos de reactivos @ en su
posicion mas externa (ver figura siguiente).

Fig. 8-8: Limpieza de la bandeja de los cartuchos de reactivos

e Humedecer una esponja en la solucion detergente. Coger la esponja con
unos forceps curvos, limpiar cuidadosamente los 6 canales de la bandeja
de los cartuchos deslizando la esponja a lo largo de cada canal.

e Repetir la operacidn anterior con la ayuda de una esponja humedecida con
una solucién de lejia que contenga 0,5 % y 0,6 % de cloro activo (5,5 a 6,6
g/l de hipoclorito sédico). Esta solucion se prepara con agua
desmineralizada. Dejar que la solucién de lejia reaccione durante 10
minutos.

e Humedecer una nueva esponja con agua desmineralizada. Coger la
esponja con unos forceps curvos, enjuagar cada bandeja.

e Empujar la bandeja de cartuchos de reactivos @ hasta que enganche con el
mecanismo conductor de la bandeja.

Sentira una suave resistencia durante el enganche.
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Descontaminacion del mini VIDAS blue

Limpieza de la bandeja de vertidos

(mensual o en caso de contaminacién accidental)

iIMPORTANTE!

Quitar la bandeja de plastico ® situada debajo de cada bandeja de
cartuchos deslizandole (ver figura siguiente).

Fig. 8-9: Limpiar la bandeja de plastico

Limpiar cada bandeja con una esponja humedecida con una solucion de
detergente.

Repetir la operacién anterior con la ayuda de una esponja humedecida con
una solucién de lejia que contenga 0,5 % y 0,6 % de cloro activo (5,5 a 6,6
g/l de hipoclorito sddico). Esta solucion se prepara con agua
desmineralizada.

Dejar que la solucion de lejia reaccione durante 10 minutos.

Humedecer una nueva esponja con agua desmineralizada. Coger la
esponja con los forceps curvos, enjuagar cada bandeja.

Sustituir cuidadosamente cada bandeja ®. Los bordes de la bandeja deben
encajarse en las ranuras de plastico de cada cara.

La bandeja debe descender POR DEBAJO de la conexion eléctrica ® que
esta debajo de la bandeja de los cartuchos de reactivos.
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Volver a montar la bandeja de preparacion de cartuchos y conexién del médulo

analitico

Montar la bandeja de

JATENCION!

JATENCION!

Conexiéon del médulo

jIMPORTANTE!

preparacion de cartuchos

Esperar hasta que todas las partes estén secas antes de volver a
montarlas.

e Deslizar la bandeja de preparacion de cartuchos en su alojamiento;

Un “click” indica que la bandeja ha sido adecuadamente reposicionada.

e Levantar la bandeja de preparacion de cartuchos hasta su posicion
vertical y atornillar los 2 tornillos en su posicion.

e Deslizar la bandeja de preparacién hacia abajo.

El mini VIDAS blue no deberia ser utilizado cuando Ila bandeja de
preparacién no esté en su posicion .

analitico

e Reconectar el mddulo a la corriente.

e Conectar colocando el interruptor en "ON" .

e Dejar que el médulo se caliente durante 45 minutos.

e Desconectar, poniendo el interruptor en posicion "OFF".

e Esperar aproximadamente 1 minuto y volver a conectar poniendo el
interruptor en posicion "ON" .

e Esperar que el médulo se inicialice (aproximadamente 10 minutos) antes de
intentar usarlo de nuevo.

Eliminar la esponja y los bastoncitos de algodén como cualquier producto
contaminado
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Descontaminacion del mini VIDAS

Descontaminacion del mini VIDAS

La descontaminacion implica:
Rutina de descontaminacion que deberia realizarse periodicamente.

Limpieza de los derrames accidentales (contaminacion accidental), los cuales
deberian limpiarse inmediatamente.

A iPELIGRO! Poner el interruptor de mini VIDAS en posicion "OFF" y desenchufar a
continuacion el cable eléctrico.
Usar guantes desechables SIN polvos de taico.
No dejar caer desinfectantes dentro del aparato.

Limpieza del bloque de CONOS

(semanalment)

A jPELIGRO! Esta operacién debe realizarse una vez completadas todas las
determinaciones.
Usar guantes desechables SIN POLVO DE TALCO.
No usar una soluciéon desinfectante para limpiar el interior del sistema.

e Abrir la puerta de la seccién con el bloque de CONOS.

e Usar un escobillén de Dacron® humedecido con una solucion detergente ,
para limpiar cuidadosamente el interior de cada manguito de CONO (ver la
figura siguiente).

Fig. 8-10: Limpieza del bloque de conos
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Descontaminacion del mini VIDAS

Repetir la operacion anterior con la ayuda de un escobillén de Dacron®

humedecido con una solucion de lejia que contenga
0,5 % y 0,6 % de cloro activo (5,5 a 6,6 g/l de hipoclorito sddico). Esta
solucion se prepara con agua desmineralizada.

Dejar que la solucion de lejia reaccione durante 10 minutos.

Enjuagar cada manguito de CONO usando un nuevo escobillén de
Dacron® humedecido con agua desmineralizada.

Usar unos forceps curvos, humedeciendo una esponja con detergente y
limpiar la parte posterior del bloque de CONOS, presionando cada manguito
de CONO individualmente hacia el interior del compartimento (ver figura
siguiente).

Fig. 8-11: Limpieza de la parte posterior del bloque de CONOS

Repetir la operacién anterior con la ayuda de una esponja humedecida con
una solucioén de lejia que contenga 0,5 % y 0,6 % de cloro activo (5,5 a 6,6
g/l de hipoclorito sédico). Esta solucion se prepara con agua
desmineralizada.

Dejar que la solucion de lejia reaccione durante 10 minutos.

Humedecer una esponja con agua desmineralizada . Coger la esponja con
unos forceps curvos para enjuagar los manguitos de los CONOS.

Cerrar la puerta de la seccion de CONOS.
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Descontaminacion del mini VIDAS

JATENCION! No limpiar los selladores situados encima de la seccién de CONOS (ver
figura de enfrente), no requieren ninguna limpieza, salvo Ios
mantenimientos preventivos realizados por el Servicio Técnico de
bioMérieux.

En caso de vertidos accidentales o contaminacioén, es imperativo que
usted llame al Servicio Asistencia Técnica bioMérieux. No debe efectuarse
ninguna manipulacion de los selladores de su sistema.

Limpieza de la bandejas de cartuchos de reactivos

(mensual)
e Quitar los tornillos del panel frontal ® del modulo inferior de la bandeja de
cartuchos de reactivos y sacar el panel (ver la siguiente figura).
Comprobar que no se suelta del panel frontal cuando se quita ( no esta
equipado con un cordén de conexion al mini VIDAS para prevenir su
caida).

Fig. 8-12: Desmontaje del panel frontal
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Manualmente colocar las bandejas de los cartuchos de reactivos @ en su
posicion mas externa (ver figura siguiente).

Fig. 8-13: Limpieza de la bandeja de los cartuchos de reactivos

Humedecer una esponja en la soluciéon detergente. Coger la esponja con
unos forceps curvos, limpiar cuidadosamente los 6 canales de la bandeja
de los cartuchos deslizando la esponja a lo largo de cada canal.

Repetir la operacién anterior con la ayuda de una esponja humedecida con
una solucién de lejia que contenga 0,5 % y 0,6 % de cloro activo (5,5 a 6,6
g/l de hipoclorito sédico). Esta solucion se prepara con agua
desmineralizada. Dejar que la solucién de lejia reaccione durante 10
minutos.

Humedecer una nueva esponja con agua desmineralizada. Coger la
esponja con unos forceps curvos, enjuagar cada bandeja.

Empujar la bandeja de cartuchos de reactivos @ hasta que enganche con el
mecanismo conductor de la bandeja.

Sentira una suave resistencia durante el enganche.
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Limpieza de la bandeja de plastico

(mensual o en caso de contaminacion accidental)

e Quitar la bandeja de plastico ® situada debajo de cada bandeja de
cartuchos deslizandole (ver figura siguiente).

Fig. 8-14: Limpiar la bandeja de plastico

e Limpiar cada bandeja con una esponja humedecida con una solucién de
detergente.

o Repetir la operacién anterior con la ayuda de una esponja humedecida con
una solucién de lejia que contenga 0,5 % y 0,6 % de cloro activo (5,5 a 6,6
g/l de hipoclorito sddico). Esta solucion se prepara con agua
desmineralizada.

e Dejar que la solucidn de lejia reaccione durante 10 minutos.

e Humedecer una nueva esponja con agua desmineralizada. Coger la
esponja con los forceps curvos, enjuagar cada bandeja.

e Sustituir cuidadosamente cada bandeja ®. Los bordes de la bandeja deben
encajarse en las ranuras de plastico de cada cara.

i/IMPORTANTE! La bandeja debe descender POR DEBAJO de la conexién eléctrica ® que
esta debajo de la bandeja de los cartuchos de reactivos.

Manual del usuario mini VIDAS® 8-25



Anexo B: Mantenimiento
Descontaminacion del mini VIDAS

Recolocacion del panel frontal y conexién del médulo analitico

Colocar el panel frontal

e Atornillar el panel frontal en su posicion @ (ver la figura siguiente).

Fig. 8-15: Colocar el panel frontal

Conexiéon del médulo analitico

e Reconectar el médulo a la corriente.

e Conectar colocando el interruptor en "ON" .

e Dejar que el mulo se caliente durante 45 minutos.

e Desconectar, poniendo el interruptor en posicion "OFF".

e Esperar aproximadamente 1 minuto y volver a conectar poniendo el
interruptor en posicion "ON" .

e Esperar que el médulo se inicialice (aproximadamente 10 minutos) antes de
intentar usarlo de nuevo.

/IMPORTANTE!  Eliminar la esponja y los bastoncitos de algodén como cualquier producto
contaminado
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Usando la prueba de control de calidad

(mensual)

La prueba de control de calidad del mini VIDAS es una técnica rapida y simple
para verificar que los mecanimos de pipeteo del mini VIDAS operan
correctamente .

Esta prueba debe realizarse al menos una vez al mes, junto a un
mantenimiento preventivo o cuando se sospeche un problema de pipeteo.

* Para informacion mas completa sobre el principio de la prueba, consultar la
ficha técnica incluida en el equipo.

Usted debe leer la ficha técnica cuidadosamente antes de realizar la
determinacion.

Limpiar la pantalla del ordenador y el teclado

(cuando sea necesario)

o Poner el interruptor de alimentacion del mini VIDAS en posicion "OFF".

e Limpiar la pantalla con un pafio seco antiestatico o, si es necesario, con un
pafio suave y un producto especial para limpiar las pantallas.

e Volver a poner el interruptor en posicion "ON".

Limpieza del lector de cédigo de barras

(cuando sea necesario)

e Limpiar la ventana del lector usando un pafio suave.
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Comprobacién de las prestaciones

Optica del mini VIDAS

El sistema optico del mini VIDAS mide la concentracion del producto de
reaccion desarrollado durante la determinacion con un fluorometro de canal
simple.

Este sistema dptico usa un sistema de excitacion de haz dual para compensar
las variaciones de las emisiones de la lampara.

El sistema Optico se desplaza en el interior del instrumento para leer la posicién
deseada. El producto de la reaccion produce entonces una sefal de
fluorescencia proporcional a su concentracion.

Como trabaja

La excitacion éptica se consigue a través una lampara de xenon filtrada por un
filtro optico de banda estrecha de 370 nm. Multiples emisiones son
desencadenadas bajo control computerizado y proyectan una imagen del arco
desde la lampara emisora a través de la ventana optica de la cubeta.

La deteccion éptica mide la sefial usando una lente que se focaliza en el centro
de la cubeta en un angulo de 90 grados desde la fuente de excitacion. Las
lentes proyectan una imagen del centro de la cubeta a través de un filtro de
banda estrecha de 450 nm en un fotodiodo PIN rapido y de alta sensibilidad.

Una fraccion del haz de excitacion es reflejado por un separador de haces de
zafiro a través de un filtro de UV en un fotodiodo produciendo una sefal
proporcional a la intensidad del haz de excitacion. Las lecturas opticas se
miden por el sistema como un ratio de luz detectada y la intensidad de la
lampara emisora, permitiendo a la electronica compensar los cambios en la
intensidad de la lampara emisora.

Cada emision de la ldmpara de excitacion produce un pulso de salida desde la
sefial y los fotodiodos de referencia. La maxima amplitud de cada pulso es
retenida por un detector de los picos de linealidad alta. Las salidas de los
detectores se transforman de un bit analdgico a un conversor digital
produciendo una salida proporcional al ratio de la intensidad de la emision y la
intensidad de la excitacion.

Cada ciclo de lectura consta de una serie de numeros de emisiones por la
lampara. Un grupo de lecturas altas y bajas son descargadas a los
componentes de un filtro ruidoso y el promedio de las lecturas permancen
grabadas dando un valor final calibrado en RFU (unidades de fluorescencia
relativa).
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Calibraciéon manual de la 6ptica

La calibraciéon del instrumento se efectia con una solucién de calibracion
estandar incluida en cada cartucho VIDAS, preparada por los laboratorios de
bioMérieux® SA. Estos cartuchos de calibracion se comprueban mediante
controles de calidad/seguro de calidad y sus valores se asignan al cartucho [lo
que corresponde, aproximadamente, a una lectura de 3.200 RFU, con una
solucién de 4-metilumbeliferona (4-MU) de 8.000 nM en un tampon.

La calibracion del instrumento debe ser controlado cada 12 meses por el
Servicio Asistencia Técnica de bioMérieux.

Autocontrol de las medidas

El autocontrol interno de la 6ptica comprende calculos que controlan los CV de
las lecturas. Aparecen mensajes cuando se detecta una dispersién importante
de los datos de las lecturas.

El ordenador efectia igualmente lecturas periddicas en el aire y envia un
mensaje si las lecturas del aire estan fuera de los limites aceptables.
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Autocalibrado del sistema éptico

Calibraciéon automatica de la é6ptica

El sistema éptico del mini VIDAS ha demostrado poseer una fiabilidad y una
estabilidad excelentes tras numerosos afios de utilizacion. Para superar el
control de las prestaciones de su sistema 6ptico, el mini VIDAS utiliza también
la referencia optica en la deteccion de los problemas del instrumento antes de
que puedan incidir en los resultados de una prueba.

El mini VIDAS incluye un material europio fluorescente integrado en un
polimero O&pticamente transparente que sirve de referencia Optica de
fluorescencia. Con esta referencia, el mini VIDAS puede controlar las
variaciones de todo el sistema 6ptico que puedan ocasionar una desviacion
Optica.

El material de referencia, que tiene un tiempo de vida muy largo, se coloca en
un pocillo estandar que se encuentra dentro del instrumento, entre las
secciones A y B. El sistema dptico efectia medidas periddicas de la referencia
y el mini VIDAS controla los resultados para comprobar que la desviacion
optica entre los calibrados es minima.

Principio de funcionamiento

El técnico calibra a intervalos regulares el instrumento, utilizando una solucién
normalizada de 4 MU en un tampoén. Una vez calibrado correctamente el
instrumento, el técnico pide al mini VIDAS que mida la referencia estandar
integrada. EI mini VIDAS almacenara el valor de dicha lectura en su memoria
fija.

Este valor se convertira entonces en el punto de referencia para los futuros
controles de calibracion. La ventaja de este método estriba en que la referencia
interna se calibra de nuevo cada vez que se calibra el instrumento.

Durante un funcionamiento normal, el mini VIDAS mide regularmente la
referencia (cada 12 horas aproximadamente) durante un periodo de inactividad
y compara el resultado con el que ha memorizado al calibrar el instrumento.
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* Si el resultado se encuentra fuera de los limites de ajuste internos (+0,6%0, 6

aproximadamente £19, a 3.200 RFU), el mini VIDAS reajusta automaticamente
el sistema Optico para que el resultado se mantenga dentro de los limites
aceptables (+0,4%0, o aproximadamente + 14, a 3.200 RFU).

Una moderada deriva en el sistema Optico se detecta y se indica en un
mensaje de error (error 160), el error aparece mientras el médulo analitico se
esta calentando (ver seccion "Poner el mini VIDAS en marcha"en capitulo 3 del
Manual de Procedimientos). Llame a bioMérieux Departamento de Asistencia
Técnica para que el sistema pueda ser verificado antes que pueda aparecer un
problema.

Si la desviacidon de calibracion entre un control de referencia y otro fuera
superior a *3%o0 (aproximadamente 96 a 3.200 RFU), un mensaje de
advertencia indicara al usuario que existe un problema en el ajuste de la
calibracion y le pedirda que llame al Servicio de Asistencia Técnica de
bioMérieux.

Una desviacion optica significativa desde la ultima calibracion se detecta e
indica como un error del instrumento.
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Sistema de pipeteo

La manipulacion del reactivo en el mini VIDAS se efectia mediante dos
sistemas de pipeteo de 6 canales (1 por seccion). Estos sistemas realizan todas
las transferencias de liquido, dilucion y lavados por medio de los conos.

Los volumenes de liquido comprendidos entre 8,9 yl y 316,5 pl son controlados
por el sistema de pipeteo, que se desplaza de arriba abajo para que los conos
puedan acceder a los pocillos del cartucho de reactivo. Los 6 canales de
pipeteo son independientes fisicamente pero tienen una mecanica comun para
operar juntos.

Principio de funcionamiento

El liquido se aspira y se expulsa luego en cada canal de cono gracias a un
desplazamiento de aire por piston. El piston se cierra con un diafragma que
permite mantener una fuerza efectiva constante en toda la zona de
funcionamiento. La geometria del sistema de comando se ha disefiado para
que aporte una translacion lineal al movimiento del accionador para que
desplace el pistdn vy, por lo tanto, desplace el liquido.

El volumen de pipeteo y la velocidad a la que se aspira el liquido y se expulsa
después en el cono, estan controlados por el microprocesador y pueden
programarse mediante comandos de protocolo. Se utiliza un motor por pasos
para producir el movimiento lineal preciso y necesario al médulo.

Calibracién y autocontrol

La precision del volumen de desplazamiento de liquido se controla gracias a la
precision de las geometrias criticas del sistema de pipeteo al fabricarlo. Este
sistema no precisa que se realice una calibracién en el lugar de instalacion. Los
controles de fabricacion efectuados en la precision del pipeteo incluyen la
inspeccion fisica de los componentes, controles de presion y volumen de cada
médulo ensamblado, asi como un control de la transferencia de liquido del
instrumento montado previo a la salida de fabrica.

Cuando se efectia una prueba, los sensores opticos y el microprocesador
controlan el desplazamiento lineal en el sistema de pipeteo. Si hay una
desviacion respecto del desplazamiento lineal deseado, el analisis se para
automaticamente y el ordenador envia un mensaje de error al usuario.

Pueden efectuarse controles de la precision del sistema de pipeteo en el lugar
de instalacion utilizando los controles bioMérieux SA.
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Utilizacion del reactivo de control del sistema de pipeteo

Reactivo de control del sistema de pipeteo : Control de Calidad VIDAS (QCV).
Referencia 30706.

Este reactivo de control sirve para verificar de una manera rapida y simple el
mecanismo de pipeteo de su mini VIDAS.

La prueba de Control de Calidad Vidas debe efectuarse por el usuario, en todas
las posiciones del instrumento mini VIDAS, como minimo todos los meses y
cada vez que se sospeche un problema de pipeteo.

Para mas informacién sobre el principio de esta prueba , ver la ficha técnica
incluida en el equipo.

Es imperativo leer correctamente la ficha de utilizacion de la prueba antes de
efectuarle.

Validacién de la Temperatura por el mini VIDAS

Como trabaja

Autodiagnoéstico

La temperatura de cada bandeja y bloque de CONOS en el sistema
mini VIDAS es independientemente controlada y monitorizada.

Cada bandeja y bloque de CONOS contiene un sistema sensible y estable de
temperatura altamente preciso llamado termistor. Cada termistor es fabricado,y
es estudiado para ajustar a la tolerancia especificada con maquinas de medida
de temperatura disefiadas por NIST (National Institute of Standards and
Technology) de estandares de temperatura 1TS-90.

El termistor usado en el mini VIDAS tiene 0,2°C de precision y solamente los
mecanismos que pasen ese criterio de prueba son manufacturados y aceptados
para usar en el sistema.

El programa controla los procesos del sistema en algoritmos que miden la
temperatura de cada termistor cada 60 segundos.

Este algoritmo chequea estas temperaturas y verifica que la temperatura de
todos los bloques de CONOS esta estabilizada a + 0,7°C y que la temperatura
de todas las bandejas del instrumento esta estabilizada a + 1°C.

Ademas de estas medidas , se hace una comparacion absoluta de la medida
para asegurar que la temperatura en cualquier termistor esta dentro de los
rangos especificados .

Si cualquiera de estos chequeos falla, el instrumento informara de un error al
usuario y la prueba que se procesa en la seccion fuera de las especificaciones
sera abortada . Ningun test puede ser procesado hasta que se resuelvan las
condiciones fuera de especificaciones.
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mini VIDAS establecimiento de la curva patrén y

calibracioéon

Definiciones y principio de la calibraciéon/recalibracién

Curva maestra

Curva de calibraciéon

La curva maestra se establece para cada uno de los lotes de reactivos en
fabrica.

Define la relacién matematica existente entre la RFV y la concentracion.

Esta incluida en cada caja.

El cliente define una curva especifica para un instrumento mini VIDAS
volviendo a calibrar la curva maestra con el calibrador incluido en la caja.

El término "curva de calibracion" se refiere a la curva obtenida tras la nueva
calibracién efectuada por el cliente.

Creacién de la curva maestra (en fabrica)

El principio consiste en determinar la ecuacion matematica que represente la
relacion existente entre la RFV y la concentracion del analito probado.

Se utilizan soluciones de referencia de concentraciones conocidas
(calibradores) para establecer dicha ecuacion.

Se utiliza uno de los tres médulos matematicos siguientes para definir la curva
maestra: Rodbard (logistica de 4 parametros), Semilog o Polinomio.

Cada test se asocia a un modelo matematico particular basado en las
propiedades fundamentales de dicho test. Por ejemplo, el modelo Rodbard se
utiliza para los tests CMVG, TXG, FER, LH, FSH, TSH, FT4, HCG, T4, DIG,
THEO y T3. El modelo Semilog se utiliza para Rubeola IgG. EI modelo
Polinomio se utiliza para E2II.

La curva maestra de fabrica se define durante la produccion de cada lote de
conos y de cartuchos. Con el fin de determinar la curva maestra, se prueban los
calibradores durante 7 pasos distintos por el mismo VIDAS.

La curva media de estos 7 pasos es la curva maestra. Cuatro puntos de la
curva maestra, que definen exclusiva y completamente la curva, se convierten
en los datos de la curva maestra. Estos datos son especificos a un lote de
produccion y se incluyen en el cédigo de barras impreso en la hoja de datos de
calibracién que se encuentra en la caja.
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Creacion de la curva de calibracion (realizada por el cliente)

Cada laboratorio establecera su propia curva de calibracion. Esta etapa se
denomina "recalibracion" y se basa en los datos matematicos de la curva
maestra y en los resultados de los tests de uno o dos calibradores probados
dos o tres veces por el cliente.

La recalibracidon permite controlar las variaciones menores en la sefal del test
de un instrumento VIDAS a otro. Por consiguiente, es especifica a cada
instrumento.

A recepcion de un nuevo lote de reactivos, el cliente debe introducir los datos
de la curva maestra. Esta operacion puede realizarse mediante un lector de
cédigo de barras o por introduccion manual de los codigos. El cliente pasa el
calibrador (o los calibradores) dos o tres veces para definir la curva de
calibracion especifica a cada instrumento.

La curva de calibracidon puede utilizarse durante un periodo preciso para cada
test (en general, 14 dias). Finalizado este tiempo, el programa informatico pide
que se efectie una nueva calibracion.

Esta recalibracion periddica permite compensar las variaciones menores de la
sefial de test durante el periodo de validez de la caja.

La curva de calibracién es valida para las concentraciones de los analitos
comprendidas entre cero y el calibrador (datos de la curva maestra) que posea
la mayor concentracion.

Si la RFV es superior o inferior (segun el tipo de test) a la sefial del mayor
calibrador, aparece el mensaje "mayor que la concentracion de (estandar
dependiente)”.
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Datos de calibracion

Cada caja contiene una tarjeta MLE (Master Lot Entry) que comprende los
datos de calibraciéon impresos en forma de cédigo de barras. Estos datos
permiten establecer a continuacion la curva de calibracion de cada test.

Aunque esta tarjeta se adjunte con cada caja, los datos sélo se introducen una
vez por cada lote de reactivo. Esta hoja contiene las informaciones siguientes:

— 4 valores de RFV, que corresponden a cuatro puntos identificados de la
curva maestra.

Los niveles de concentracion de analito correspondientes a estos cuatro puntos
se especifican en el programa informatico para cada test.

Por ejemplo, para la Ferritina:
calibrador 1 =5 ng/ml
calibrador 2 = 150 ng/ml
calibrador 3 = 500 ng/ml
calibrador 4 = 1200 ng/ml

Las RFV que se dan en la hoja de datos de calibracién son los valores situados
precisamente en la curva maestra de fabrica. El programa informatico VIDAS
calcula la curva global a partir de estos datos (concentraciones y RFV).

— Nombre del test

— Numero de lotes de los conos y cartuchos (utilizado para asociar los datos
de la curva maestra al nimero de lote del cartucho).

— Modelo matematico utilizado para establecer la curva maestra (7 = Rodbard,
8 = Polinomio, 9 = Semilog).

— Valores de determinacion para el o los calibradores

— Gama de valor de determinacién para los controles.

— Gama de RFV para el o los calibradores.

Se establece un total de comprobacién para asegurarse de que no hay ningin
error de transmision (manual o por codigo de barras) en la serie de caracteres
de cada linea.
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Instalacion de una impresora externa

Material necesario

Antes de la instalacién

Impresora compatible.

Para informacion sobre el tipo de impresora recomedada, llame a
bioMérieux o a su representante local de bioMérieux®.

Cable de impresora compatible PC, con un conector DB 25 en un extremo y
un conector Centronix de 36 pines en el otro.

1 pequeiio destornillador plano.

* Para utilizar una impresora externa, compruebe que el mini VIDAS esté
configurado.

Instalacion

Consulte el capitulo 3 "Seleccionar la impresora”, pagina 3-19, y siga el
procedimiento seleccionando la opcion: [Impresora externa].

12 etapa .
22 etapa .

32 etapa .

Desconectar el mini VIDAS .

Instalar la impresora al lado del mini VIDAS, cerca del cable de la
impresora y de un enchufe eléctrico adecuado.

Localizar el puerto de la impresora, en la parte posterior del mini VIDAS. La
flecha del esquema siguiente indica su posicion.

FRITITER.

= av e
]
K
B
B

[¢]

Fig. 8-16: Posicionamiento del puerto de la impresora
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42 etapa e Conectar el conector DB 25 del cable al puerto de la impresora del
mini VIDAS.

Respetar la correcta orientacion.

5% etapa e Fijar el conector al puerto de la impresora con el destornillador.

62 etapa e Insertar el conector Centronix de 36 pines en el puerto de la impresora.
Respetar la correcta orientacion.

72 etapa e Poner papel en la impresora siguiendo las instrucciones del fabricante.

82 etapa e Conectar a la red la impresora.

9?2 etapa e Consulte el capitulo 3, "Poner el mini VIDAS en marcha", pagina 3-7 de este
manual.

Probar la impresora externa

e Consulte el capitulo 6 "Probar la impresora", pagina 6-9 de este manual y
siga el procedimiento indicado.

Una vez realizado el test, la impresora debe imprimir los siguientes caracteres:

ABCDEFGHUUKLMNOPQRSTUVWXYZ
abcdefghijkimnopqgrstuvwxyz

Posible mensaje de error

* Siaparece el mensaje "Error impresora externa”

e Verificar que la impresora esté conectada,
Ys

e Comprobar que existe suficiente suministro de papel.
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Instalacion del lector de cédigo de barras

Preparacion del lector

©

X
\o

Note:

El lector suministrado en un kit contiene:

— 1 lector de cédigo de barras @,
— 1 cable @,
— 1 hoja de configuracion.

e Conectar@ a @.

El lector de cédigo de barras puede ahora ser conectado al ordenador.

El kit debe incluir los componentes mencionados anteriormente. Si cualquiera de ellos
faltase, llame al Servicio Técnico de bioMérieux o a su representante local de bioMérieux.

Previo a la instalacion

Asegurese de que el mini VIDAS esta configurado para utilizar el lector de
cédigo de barras que haya elegido.
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Anexo D: Instalacion de periféricos
Instalacion del lector de cédigo de barras

Lector de codigo de barras

12 etapa

22 etapa

Nota:

3?2 etapa

42 etapa

* En el menu de configuracion,

e Seleccionar [Modelo de lector cédigo de barras].

e Presionar las teclas <T> y <!> hasta el subment que usted desea que
aparezca en la pantalla.

Seleccionar idioma

Seleccionar impresora

Seleccionarformato
hora / fecha ]

Definciénde
caracteres ID muestra

Modelo de lector
céodigode barras

Aparecen las selecciones siguientes:
[Ningunal (seleccion por defecto)
[Lector cddigo de barras]

El simbolo K indica la seleccion en curso.

e Seleccionar [Lector cédigo de barras].

Para volver al menu de configuracion,
e Pulsar la tecla <Pantalla anterior>.
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Anexo D: Instalacion de periféricos
Instalacion de un lector de codigo de barras

Instalaciéon de un lector de cédigo de barras

12 etapa o Desconectar de la red el mini VIDAS.

22 etapa e Localizar el puerto de diagnostico en la parte posterior del mini VIDAS.
La flecha del esquema siguiente indica su posicion.

COMPUTER,

TPRINTER

Fig. 8-17: Posicionamiento del puerto de diagnéstico

32 etapa e Conectar el cable del lector de cédigo de barras al puerto de diagnostico.

El puerto y el conector estan situados de tal forma que el cable solamente
puede ser insertado en una direccion.

o Consulte el capitulo 3, "Poner el mini VIDAS en marcha", pagina 3-7 de este
manual.

42 etapa El lector de cédigo de barras esta listo para utilizarlo.

* Si el mini VIDAS estaba ya equipado con un lector de codigo de barras, las
configuraciones antiguas del lector seran sustituidas por la configuracion por
defecto del nuevo lector de codigo de barras.

* El lector de codigos de barras ya se ha recibido configurado por bioMérieux y
tiene en cuenta la mayoria de los tipos existentes de cédigos de barras.

El lector deberia perder su configuracion,

e Leer la hoja de configuracién proporcionada usando el lector.
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Anexo E: Interfaz ordenador

Introduccién

bioMérieux® SA fabrica una gama de autdmatas entre los que figura el
mini VIDAS. Existen distintos documentos relativos a las especificaciones de
interfaz ordenador para estos tipos de aparatos.

El mini VIDAS es un autdomata compacto, equipado con un ordenador
integrado.

Los instrumentos mini VIDAS instalados con una version del programa
informatico VIC-RZ2.15 (o una versién superior) pueden ser el interfaz
ordenador monodireccional.

Este interfaz permite transmitir (upload) los resultados del mini VIDAS al
Sistema Informatico del Laboratorio (LIS) o a otro ordenador central.

El mini VIDAS utiliza el mismo protocolo de comunicaciéon que el VIDAS con
una sola excepcion. El numero de bips de stop de la comunicacién serie es uno
(1). Este protocolo se detalla en el documento siguiente: "bioMérieux SA
Interface Products Specification". Consulte este documento para obtener mayor
informacién al respecto.

* Puntos esenciales:
— El interfaz del mini VIDAS no necesita otro ordenador complementario.

El mini VIDAS instalado con una version del programa informatico
VIC-R@¥2.15 (o una version superior) posee los elementos de software y
hardware necesarios al interfaz.

— Especificaciones de cableado: siga el montaje NCIl DB9 como se indica en
el documento "Communications Section of the Interface Product
Specification".

— La seccidon recepcion (download) del documento "Interface Products
Specification", mencionada anteriormente, no se aplica al mini VIDAS. El
mini VIDAS solo puede transmitir resultados al ordenador central (upload).

— Seccién 3.1 - Los tipos de campos de la seccion transmisién (upload) del
documento "Interface Products Specification" recuperan los campos que se
transmiten al ordenador central (bajo la columna VID).

Manual del usuario mini VIDAS® 8-45



Anexo E: Interfaz ordenador
Introduccién

Los campos pn, pi, si y qd (nombre del paciente e identificacion paciente) no
se rellenan.

Los campos del mini VIDAS son relativamente pocos y son
sistematicamente transmitidos.

Los campos transmitidos del mini VIDAS son los siguientes:

mirsl  tipo mensaje

pi ID paciente

pn nombre del paciente
si separador de muestra
ci ID muestra

rt codigo test

m nombre del test

ql resultado cualitativo
an resultado cuantitativo
tt hora de final de test
td fecha de final de test
qd dilucion (facultativo)

Véase la seccién transmisién (upload) del documento "Interface Products
Specification", si es necesario, para obtener mayor informacion.

* Puede obtenerse una lista de tests mini VIDAS a partir del instrumento
mini VIDAS directamente.

Seleccionar la pantalla:

[Mend de utilidades] yluego [Funciones varias].
A partir de aqui,

Seleccionar:
[Meni de versidn] yluego [Imprimir versidén de test].
Obtendra la impresion de los tests disponibles.
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Anexo E: Interfaz ordenador
Introduccién

* Para comprobar la version del programa informatico de un mini VIDAS en
particular,

e Seleccionar la pantalla:

[Meni de utilidades] yluego [Funciones varias].
A partir de aqui,
e Seleccionar:

[Meni de versidnl] yluego [Imprimir versidén del programa].

— Resultados no transmitidos:
Reactivos sin ID muestra.

QCV, OPT, LEAK.
Cualquier test de tipo analisis de resultado bruto.
Controles.

Calibrados.

* Si las pruebas para transmitir resultados fracasan, una vez cumplido el tiempo
correspondiente y realizado el numero de intentos previsto (definidos en las
opciones de interfaz del SIL), se informara sobre la existencia de un error.

Para visualizar dicho error,
e Pulsar la tecla <?> o bien visualizar los errores memorizados a partir del
menu de utilidades.

Los resultados del mini VIDAS no se memorizan permanentemente en el
instrumento.

Los resultados deben transmitirse a un ordenador central con regularidad.
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Configuracion

Configuracioén

iIMPORTANTE!  Observe que el numero de bits de parada del mini VIDAS es uno (1).

* A partir del menu de utilidades,

e Seleccionar el menu de configuracion y luego las opciones de interfaz del
SIL, con el fin de acceder a las distintas opciones.

Opciones usuario del SIL

(permite el interfaz).
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Configuracion

Opciones de interfaz del SIL

Min. Max. Por defecto
Configuracion de comunicaciéon
— Vel.transmision en Baud 300 38400 1200
- Paridad (Ninguno, Par, Impar, Bajo, alto) Ninguno
— Tamafo caract. 7 8 8
Timeouts y limites
— Timeout 0 99 3
— N° max de verificacion de checksum 0 99 3
— Intervalo de verificacion de error Checksum 0 99 10
— Limite de verificacion <ENQ> 0 99 3
— Intervalo de verificacion <ENQ> 0 99 10
— Plazo entre registros 0 99 0

0 99 2

— Plazo entre mensaje

Timeouts y limites

Formato diversos Cambiar protocolo
STX: <CR><LF>
ETX: <CR><LF>
RS : <CR><LF>
GS: <CR><LF>
ENQ: <CR><LF>
EOT: <CR><LF>

Send Dilution
Separador Hora Lo :
Separador Fecha Lo /
Anulador de campo lQ#S% " "&*()- |
=+<>/?7[1\VI[{}
Enviar mensaje test (utilizar para enviar un mensaje test)
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Ejemplo de transmisién mini VIDAS

Ejemplo de transmisién mini VIDAS

mtrsl| pi| pn| si|ci218421| rtRBG | rn RUB IgG|

tt 15|:16 |td 10/10/03 | qINegative | gn 10 Ul/ml|
qd 1

8-50 Manual del usuario mini VIDAS®



Analisis de prueba

Ayuda en linea

Bandeja de la seccion

Bandeja de cartucho
de reactivos

Bandeja de
preparacion de
cartucho

Calibracion

Canal de la seccién

Cargar y procesar una
serie

Cartucho de reactivos

Interpretacion de los datos usando los datos de la prueba de la muestra, datos
de estandar, y los umbrales para los datos de comparacion. Estos calculos
pueden ser diferentes para cada tipo de prueba y pueden interpretar el
resultado de la prueba.

Una pantalla de un mini VIDAS con datos del directorio que puede ser activada
durante la ejecucién de otro programa.

Una plato con temperatura controlada con seis canales para alojar seis
cartuchos simples de reactivos o tres cartuchos dobles. También llamado
bandeja de cartuchos de reactivos.

La bandeja con temperatura controlada sin cartuchos de reactivos.También
llamada bandeja de la seccion.

El cartucho de reactivos en un cartucho doble que es usado para medir el ruido
de fondo para la muestra.

Bandeja de 6 posiciones situada debajo de la bandeja de cartuchos de la
seccion. Permite la preparacion de las muestras de una seccién especifica
mediante los cartuchos individuales o la bandeja de los cartuchos del equipo.

El proceso de ajuste de la curva estandar de lotes de pruebas cuantitativas.

Una ranura en la bandeja que aloja un cartucho de reactivos. Canales
designados de uno a seis. Cada uno tiene una posicidon correspondiente de
CONO en la seccion de conos.

Un conjunto de acciones en el cual los cartuchos de reactivos se colocan en el
mini VIDAS y se procesa sin una definicion anterior en el mini VIDAS.

Barra de polipropileno con 10 pocillos sellados por una hoja de aluminio y una
etiqueta de papel. Uno de los pocillos se reserva a la muestra, los otros ocho
contienen diversos reactivos necesarios para realizar la prueba inmunoldgica, y
el ultimo pocillo del cartucho es la cubeta dptica que contiene el substrato.
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Glosario

Cartucho de reactivos
dobles

Cartucho sencillo de
reactivos

Cédigo de barras

Codigo de la prueba

Compatibilidad de
pruebas

Cubeta

Cubeta optica

Curva de Calibracion

Datos de la curva de
calibracion

Dudoso

Un cartucho consistente en un conjunto de un cartucho de reactivos de
referencia (izquierda) y un cartucho de reactivos de muestra (derecho).

Ver cartucho de reactivos.

Una serie de lineas impresas en la etiqueta del cartucho del reactivo. La
informacién codificada puede ser leida e interpretada por el scanner y usado
para identificar el cartucho.

Una designacion de dos , tres o cuatro caracteres para una prueba usando en
el mini VIDAS. Las pruebas son definidas en el mini VIDAS, por ejemplo,
usando el cédigo de barras.

Propiedad de que dos o mas tipos de pruebas tengan cuando se utilizan el
mismo protocolo en el mini VIDAS.

El dltimo de los 10 pocillos del cartucho de reactivos. Esta hecho de un plastico
claro opticamente que permite al scanner tomar lecturas de fluorescencia
exactas del substrato.

El ultimo de los 10 pocillos del cartucho de reactivos. Esta hecho de un plastico
claro opticamente que permite al scanner tomar lecturas de fluorescencia
exactas del substrato.

Conjunto de datos, dados por bioMérieux® SA con cada lote de tests
cuantitativos , que llega a ser la curva estandar para cada lote .

Un conjunto de datos , dados por bioMérieux SA con cada lote de reactivos vy,
para las determinaciones cuantitativas, llega a ser la curva estandar para ese
lote.

Un resultado de una determinacion es o bien positivo/reactivo o negativo/no
reactivo; caen entre los valores umbrales alto y bajo para la prueba.
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Glosario

Estandar

Estandar memorizado

Equipo de pruebas

Fluorescencia

Muestra

Paginacion

Posicion

Protocolo

Prueba

Puerto

Solucién con una concentracion de analito conocida. EI RFV obtenido de
analizar el estandar se usa para interpretar los valores de los tests de las
muestras de pacientes y controles.

El resultado de la prueba de un estandar , memorizado como dato en el
mini VIDAS, y usado para calcular los resultados de las muestras durante un
periodo de tiempo.

Paquete con un conjunto de cartuchos, CONOS, y una ficha técnica con todo
los reactivos necesarios controles, estandares, y tratamiento de muestra

Un proceso fisico en el cual un substrato, después de exponerse a la luz de
una determinada longitud de onda, emite luz en otra longitud de onda. Este es
el proceso usado para la deteccién del analito en el mini VIDAS.

El material del paciente que va a analizarse.

El proceso de visualizacion adicional o informacion previa en un directorio que
no se indica en una pantalla de visualizacion.

Se refiere al cartucho de reactivos y a las posiciones de los conos del
mini VIDAS cuando es posible colocar varios cartuchos de reactivos o varios
conos.

Una secuencia especifica de las actividades controladas por el computador
(pipeteo, mezclado, incubacion, lectura, etc.) necesarias para realizar una
determinacién. Solamente las determinaciones con protocolos idénticos pueden
ser procesadas en la misma seccion.

Procedimiento completo de un test que usa un método inmunoldgico y quimica
fluorescente para detectar o cuantificar un analito.

Un cable de conexion situado en la parte posterior del mini VIDAS.

Manual del usuario mini VIDAS® 9-3



Glosario

Receptaculo de Fase
Sélida (SPR)

Replicados

Resultado

Ruido de fondo

Scanner

Scanner 6ptico

Seccion

Seccion de cartuchos
de reactivos

Seccion de CONOS

Serie definida

Un mecanismo disefiado en plastico para pipetear con una pared interna
recubierta del anticuerpos, antigeno u otros tratamientos que permite la captura
de un analito diana. Cada CONO tiene un cartucho de reactivos
correspondiente en VIDAS.

Los multiplos de la muestra de un estandar que son procesados, y del cual se
calcula la media.

Interpretacion de un test cuantitativo o cualitativo.

La fluorescencia nativa que tiene un substrato sin que la reacciéon quimica
tenga lugar para la prueba.

Una unidad en el mini VIDAS que contiene el detector de fluorescencia y el
lector de cddigo de barras.

Un componente del mini VIDAS que lee la etiqueta de cddigo de barras y mide
la intensidad de fluorescencia de la determinacion.

Una unidad de procesamiento controlada con un microprocesador en el
sistema mini VIDAS. Cada sistema tiene dos secciones. Cada seccion
contiene una seccion de conos con seis canales de cartuchos de reactivos
correspondientes. Una posicion de conos y su correspondiente canal de
cartucho constituye una posicién para una prueba.

Una bandeja de temperatura controlada con una cubierta de pléstico con seis
canales que puede alojar seis cartuchos de reactivos o tres cartuchos dobles.

Bloque con temperatura controlada con receptaculos para alojar seis CONOS
Cada uno tiene una posicion para un cartucho correspondiente debajo de la
seccién. Una puerta que se puede inclinar permite el acceso al compartimento
de conos.

Una serie de pruebas en la cual los tipos de pruebas (opcional), Ids muestras ,
estandares y controles son definidas en el mini VIDAS antes de comenzar la
serie.
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Substrato

Tarjeta MLE

Test

Unidad Central de
procesamiento

Unidades de
Fluorescencia

Umbral

Valor de
Fluorescencia
Relativa (RFV)

Valor del Test

Substancia en el cartucho de reactivos que se rompe enzimaticamente para
crear un compuesto fluorescente

La introduccion de la curva patron, o tarjeta MLE, es usado para introducir los
datos de la curva de calibracién en el mini VIDAS. La tarjeta tiene impresos los
datos codificados de los cddigos de barras que son leidos por una seccion del
sistema.

Esa porcién de un anadlisis usado para procesar una muestra, control o
estandar ,consta de una pareja de cartucho y cono.

La porciéon de un computador que es responsable de procesar las instrucciones
del programa.

Un valor numérico que representa la intensidad de fluorescencia detectada por
el scanner oéptico.

Valor numérico memorizado en la memoria del mini VIDAS.
Se usa para transformar el valor del test a resultados cualitativos como

"positivo", "negativo", "dudoso".

La diferencia entre las lecturas de fluorescencia final e inical (ruido de fondo)
del cartucho de reactivos.

El resultado calculado usando el Valor de fluorescencia relativa (RFV) de la
muestra y el Valor de fluorescencia relativa del estandar, dependiendo de si es
un cartucho simple o doble respectivamente.
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