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1 Informacidn general sobre seguridad
1.1 Informacién general

Formacion de los usuarios

Solamente puede operar el dispositivo aquel personal que haya recibido la formacion adecuada.

Parametros del entorno

El dispositivo se debe utilizar exclusivamente en zonas de laboratorio restringidas (Grado de contaminacion

).

Contacto con el paciente

Este dispositivo no se ha disefiado para utilizarse cerca del paciente.

Nota para el usuario (Unién Europea)

Cualquier incidente grave ocurrido en relacién con el producto deberd notificarse al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro donde esté establecido el usuario o el paciente.
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1.2 Simbolos y advertencias
Se utilizan los siguientes simbolos en el texto de este manual:

Aviso

AVISO Use guantes

Lavese las manos inmediatamente en caso de exposicion de la
piel.

Notas sobre riesgos

Irritacion cutanea

La exposicion de la piel al acido clorhidrico puede producir

irritacion cutanea.

Notas de advertencia

4\ ADVERTENCIA
iPrecaucion! Riesgo biolégico

Evite el contacto con materiales bioldgicos peligrosos.
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1.3 Notas de advertencia

iPrecaucion!

>

Lea las instrucciones de uso antes de trabajar con el dispositivo. Consulte siempre estas

instrucciones para identificar los riesgos de cualquier tipo y minimizarlos.

Notas sobre la tolerancia electromagnética

El uso de este dispositivo en entornos secos, especialmente cerca de materiales
sintéticos (ropa con fibras sintéticas, etc.) puede provocar descargas electrostaticas

potencialmente destructivas que, a su vez, podrian ocasionar resultados erréneos.

> B

Evite el contacto directo con los componentes electrénicos del dispositivo.

Antes de abrir la cubierta del dispositivo, el usuario debe tomar las medidas adecuadas

para evitar descargas electrostaticas.

No use el dispositivo cerca de fuentes de radiacion electromagnética intensa, ya que

podrian impedir su funcionamiento correcto.

Este dispositivo cumple los requisitos de EN IEC 61326-1 sobre emisiones de

interferencias y EN IEC 61326-2-6 sobre inmunidad electromagnética.

Pérdida de la tension de suministro

Los fallos de alimentacion pueden interrumpir la realizacién del proceso en el

A

dispositivo. Por tanto, es posible que el proceso que se cancele o reinicie.

Superficies calientes/alta temperatura

En caso de fallo de funcionamiento de la incubadora, puede calentarse mucho la placa

de soporte etiquetada de Microtiter.
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1.4 Notas sobre riesgos

Peligro de descarga eléctrica
Este dispositivo debe conectarse a una fuente de alimentacion con conexién a tierra

para impedir el riesgo de descarga eléctrica.

Riesgo de aplastamiento con el cilindro y otras piezas moviles

No abra la cubierta de la bomba peristaltica para los liquidos de desecho mientras esté
funcionando. Los cilindros de la bomba giratoria podrian ocasionar lesiones en los
dedos u otras lesiones graves por aplastamiento. Cuando abra la tapa del dispositivo,
asegurese de que ninguna de sus piezas esté en movimiento. Toque las piezas internas

del dispositivo Unicamente una vez que se detengan.

Evite el contacto con materiales bioldgicos peligrosos

Manipulacidn segura de agentes bioldgicos. Es posible que los tubos de muestras y el
liquido de desecho de la botella de desechos de dos litros contengan materiales

infecciosos.

Para evitar el contacto con la piel o los ojos, use equipo de proteccion personal, como
batas de laboratorio, guantes y gafas de proteccién. Cumpla siempre todas las

regulaciones aplicables en materia de riesgos bioldgicos.
Derrames y limpieza
En caso de derrame de una muestra sobre el dispositivo, limpie el liquido y desinfecte

la zona de inmediato. Para obtener instrucciones, consulte los capitulos 15.3 y 15.4.

Eliminacién de material potencialmente peligroso

Para desechar cualquier consumible o material roto, consulte los capitulos 15.7 y 15.8.

Aviso de radiacion luminica

El dispositivo contiene una fuente luminosa intensa que podria dafiar los ojos de
manipularse de la forma incorrecta.

¥

Hipoclorito de sodio al 0,3 %:

H314 Provoca quemaduras cutaneas graves y danos en los ojos.

Etanol al 70 %:
H319 Provoca irritacion ocular grave.

H225 Liquido y vapores muy inflamables.

<:> <> by
e,
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1.5 Auviso

Uso adecuado
El producto se debe usar unicamente para diagndstico in vitro.

El dispositivo debe utilizarlo exclusivamente personal cualificado con experiencia en procedimientos de
diagnéstico in vitro. El médico o el director del laboratorio es responsable de trabajar de acuerdo con
las normas GLP, RilLiBdk o cualquier otra regulacidon relevante. El uso de este producto de una forma

diferente a la recomendada por el fabricante puede invalidar la protecciéon suministrada por el equipo.

El dispositivo no debe utilizarse con liquidos inflamables o combustibles.

w'ﬂ] Lleve equipo de proteccion
Lleve siempre equipo de proteccidn individual, como batas de laboratorio,
@ guantes y gafas de proteccion, cuando manipule material biolégico de origen

humano.

Use Gnicamente los cables proporcionados
El dispositivo HELIOS® se conecta a una fuente de alimentacién desde el conector de la parte posterior

mediante el cable de alimentacién. La categoria de instalacion es Il.

Se realizaron pruebas de compatibilidad electromagnética y de seguridad electrénica con los cables
proporcionados por el fabricante. Si es necesario reemplazar un cable, pongase en contacto con su

distribuidor local.

Eliminacion del dispositivo

Conforme a la directiva RAEE 2012/19/UE sobre residuos de aparatos eléctricos o

electronicos, el dispositivo debe eliminarse conforme a la normativa local o bien
I devolverse al fabricante. Para obtener informacién detallada sobre la eliminacién del

aparato consulte el capitulo 0.

Sustitucion de los fusibles

Si es necesario sustituir los fusibles (2 x T4 A 250 V; 5 x 20 mm), asegurese de que el dispositivo no esté
conectado a una fuente de alimentacidn antes de abrir la tapa del portafusibles. No conecte el dispositivo
a ninguna fuente de alimentacién cuando la tapa del portafusibles esté abierta. Conecte el dispositivo a
una fuente de alimentacién Unicamente cuando haya sustituido el fusible correctamente y haya cerrado

la tapa.
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2 Finalidad prevista

Instrumento:

El Sistema IFA automatizado HELIOS® es un equipo de laboratorio automatico que permite realizar y
analizar ensayos mediante inmunofluorescencia indirecta (lIFA, por sus siglas en inglés) bajo condiciones
controladas en términos de humedad y temperatura para la determinacidn in vitro de los anticuerpos en
suero humano en relacién con enfermedades autoinmunitarias e infecciosas. Se trata de un producto de
ayuda para el diagndstico. Todos los resultados sugeridos por el sistema IFA automatizado HELIOS®, en
combinacion con otros hallazgos clinicos y de laboratorio deben confirmarlos profesionales sanitarios con

la formacidn apropiada. El dispositivo se ha disefiado exclusivamente para uso por parte de profesionales.

Se utilizan portaobjetos de microscopio recubiertos con células/tejido como sustrato para la determinacion
cualitativa y/o semicuantitativa de anticuerpos en suero humano mediante procesamiento y analisis
automatizado de ensayos mediante inmunofluorescencia indirecta (lIFA) con el sistema IFA automatizado
HELIOS®.

El control de temperatura y humedad (HTC) es un accesorio opcional que permite al sistema ajustar y
mantener los pardmetros internos en términos de humedad y temperatura. El Kit de control de
temperatura y humedad (HTC) (REF.HTC-1001) se ha disefiado para uso con REF.I0S-1000 (HELIOS®) o
REF.HEL-1000 (HELMED®).

La funcién HTC ofrece una amplia gama de sustratos de serologia infecciosa para IFA automatizadas AESKU,
incluidos marcadores para, p. ej., EBV, HSV, adenovirus y borrelia para determinacién automatizada de
anticuerpos 1gM por medio del procesamiento de inmunofluorescencia indirecta con mayor temperatura
de incubacion (35-37 °C/95-98,6 °F) en un entorno ajustado interno. El dispositivo se ha disefiado

exclusivamente para uso por parte de profesionales.
Ensayos:

AESKUSLIDES® son ensayos de deteccidon de anticuerpos mediante fluorescencia indirecta en los que se
utilizan portaobjetos recubiertos con células/tejido como sustrato para la determinacion cualitativa o
semicuantitativa de anticuerpos en suero humano mediante microscopia manual o con el sistema IFA
automatizado HELIOS®.

Este ensayo de diagndstico in vitro se utiliza como referencia en el diagnéstico de enfermedades
autoinmunitarias e infecciosas, en combinacion con otros hallazgos de laboratorio y clinicos.

En las instrucciones de uso de los ensayos AESKUSLIDES® puede encontrar las instrucciones para la
recogida, el transporte y la preparacién de muestras para su analisis, las recomendaciones de conservacion,
un resumen y una explicacion del andlisis, instrucciones detalladas para realizar el ensayo, las caracteristicas
especificas de rendimiento (como exactitud, precision, especificidad y sensibilidad), los criterios del valor
de corte (cut-off) y la interpretacién de los resultados, las limitaciones del ensayo, las recomendaciones del
control de calidad y bibliografia.

Nota: Los procedimientos de uso de los portaobjetos en combinaciéon con el sistema HELIOS® se
explican en el ejemplo del ensayo AESKUSLIDES® ANA HEp-2-Gamma
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El sistema IFA automatizado HELIOS® con kit de control de temperatura y humedad (HTC) opcional es un
procesador automatico para procedimientos de inmunofluorescencia y captura de imdagenes con
microscopio de fluorescencia integrado. Se ha disefado para uso habitual en el laboratorio por parte de
usuarios profesionales en condiciones ambientales controladas. Todos los resultados obtenidos con el

sistema HELIOS® deben ser confirmados por personal con la formacion adecuada.

En el primer paso del flujo de trabajo, se procesan los portaobjetos de acuerdo con un protocolo de
preparacion ya definido. Posteriormente, se realizard la microscopia de fluorescencia de los pocillos v,
dependiendo del sustrato respectivo, cada imagen se asignara a través de una sugerencia de clasificacion
previa. A continuacién de este proceso, el usuario clasifica cada pocillo y combina los resultados en un Unico

informe completo.

Gracias a los diversos mddulos de software HELIOS®, el usuario puede iniciar el médulo HELIOS® IFA
(procesamiento de portaobjetos y captura de imagenes con confirmacion de resultados por parte del
usuario) o seleccionar pasos de procesamiento especificos segun sea necesario para los requisitos diarios

de laboratorio.

El mdédulo HELIOS® IFA (procesamiento de portaobjetos y captura de imagenes) facilita el procesamiento
de los portaobjetos de IFA y, a continuacidn, inicia automaticamente el proceso de captura de imagenes
HELIOS®. Durante este proceso, se escanean todos los portaobjetos, se genera un numero predefinido de
imagenes por pocillo vy, si estd disponible para el sustrato procesado, se proporciona una sugerencia para
la clasificacion por imagen. El médulo HELIOS® IFA se valida con AESKUSLIDES® ANA HEp-2, AESKUSLIDES®
nDNA, AESKUSLIDES® ANCA-E/F, AESKUSLIDES® EMA y AESKUSLIDES® mLKS/rLKS. Tenga en cuenta que
los kits de AESKUSLIDES® podrian no estar disponibles en algunos paises.

Asimismo, el software HELMED® IFA para procesamiento de portaobjetos, que no depende del proveedor,
estd disponible como sistema abierto que también incluye toda la informacidon sobre los kits para
AESKUSLIDES®, ademas de permitir la creacion de diversos tipos de portaobjetos y pruebas de otros
proveedores de kits para IFA. HELMED® IFA se ha evaluado y validado para los kits de AESKUSLIDES®.
Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG no asume ninguna responsabilidad por el procesamiento de kits para

IFA de otros fabricantes.

El médulo Image Capturing [Captura de imagenes] HELIOS® escanea automaticamente los cédigos de barras
del portaobjetos, genera imagenes y ofrece sugerencias de clasificacidén previa para cada imagen que se
debe validar en el laboratorio. El microscopio integrado se aproxima a todos los pocillos en este paso del
proceso y registra un niumero de imagenes por pocillo, predefinido por el usuario, mediante el enfoque
automatico.

El médulo Result Confirmation [Confirmacidn de los resultados] HELIOS® facilita la documentacion en
software de las sugerencias de clasificacién a fin de garantizar el seguimiento de los resultados. A efectos
de clasificacidon del usuario, las imagenes estan disponibles para cada pocillo, junto con la sugerencia de
clasificacion (que no esta disponible para cada sustrato especifico). Todos los datos procedentes de la lista

de trabajo creaday la clasificacién del usuario de los pocillos se combinaran en el informe.
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El Sistema IFA automatizado HELIOS® consta de los siguientes componentes: el instrumento HELIOS®
combinado con un ordenador externo, un teclado, un raton y el software de dispositivo HELIOS®, incluidos
todos los mddulos mencionados. No se entrega con impresora. El kit REF.HTC-1001 esta disponible de

forma opcional.
3.1 Analisis de inmunofluorescencia con el sistema HELIOS

El andlisis se basa en el principio de la inmunofluorescencia indirecta, en el que las muestras de paciente se
aplican a los portaobjetos recubiertos. Si la muestra de un paciente contiene anticuerpos frente a
componentes de la célula/tejido, se uniran al sustrato correspondiente del portaobjetos durante el primer

paso de incubacién. Los componentes sin unir del suero se eliminan durante el paso de lavado.

Los anticuerpos unidos del paciente se etiquetan durante el segundo paso del proceso mediante
anticuerpos secundarios contra las globulinas humanas etiquetados con fluoresceina que se enlazan a los
principales anticuerpos unidos del paciente, los cuales resultan visibles por su color fluorescente. Los

anticuerpos secundarios no unidos se eliminan durante el proceso de lavado.

El resultado es una fluorescencia especifica del complejo antigeno-anticuerpo que resulta visible bajo un
microscopio de fluorescencia. HELIOS® automatiza y simplifica la preparacion, asi como la clasificacion

mediante microscopia de AESKUSLIDES® por el usuario.

Toda la informacion relativa a los diversos submaédulos del software del dispositivo HELIOS® se encuentra

en el apartado 6.

3.2 Clausula de exencidn de responsabilidad legal y reglamentaria

El sistema HELIOS® se ha aprobado exclusivamente para procedimientos de diagndstico in vitro (IVD).

El sistema suele utilizarse en centros sanitarios, por ejemplo, por parte de profesionales que cuentan con
formacidn universitaria y experiencia en la realizacion de pruebas de diagndstico in vitro e instrumentos de
diagndstico in vitro. Estas pruebas de diagndstico in vitro suelen realizarse varias veces y en un contexto de
rutina como parte de la atencion sanitaria del paciente. Un profesional sanitario interpreta los resultados
de los analisis como parte de la gestidn clinica de un paciente. La normativa nacional requiere laboratorios
que utilicen ensayos aprobados para verificar el rendimiento de estos ensayos en sus laboratorios antes de

informar sobre los resultados del paciente de acuerdo con la normativa nacional especifica.

La informacién de las instrucciones de uso de un kit de reactivos de inmunofluorescencia sigue siendo valida

y debera seguirse estrictamente, con independencia de que el kit se procese de modo manual o automatico.

La clase de riesgo mas alta de diagnésticos in vitro basados en el sistema HELIOS® es la clase C (UE) o clase
Il (EE. UU.).

Factores externos (como particulas brillantes o burbujas de aire) presentes durante la preparacién pueden
provocar artefactos en la imagen generada. En casos raros, es posible que la éptica enfoque sobre el
artefacto, lo que provocara una exposicion incorrecta de las imagenes. En tales casos, no podran realizarse
interpretaciones basadas en la intensidad real del sustrato. Estas imagenes pueden reconocerse por la

presencia de particulas brillantes, estructuras circulares (burbujas de aire) o células con una deformacion

14 /129 V002a: 2025-04-14



AESKU,DIAGNOSTICS

3 Descripcion del producto

inusual. El usuario debera descartarlas y no utilizarlas para diagnéstico. El examen microscoépico final de los

portaobjetos o pocillos no concluyentes deberd realizarse manualmente.

3.3 Informacidn general y datos técnicos

= Capacidad para muestras:
Con cddigo de barras: hasta 190

=  Placas de dilucién:
2 placas de 96 pocillos, base plana

= Capacidad de dilucion:
IFA: 192 cavidades
1/1 a 1/160: un paso (un pocillo en MTP)
1/161 a 1/25600: dos pasos (dos pocillos en MTP)

= Bombasy jeringas:
Una bomba peristaltica para extraccion de liquidos.
Una bomba peristaltica para lavado y cebado.
1 jeringa de 50 ul
1 jeringa de 1 ml

=  Consumo eléctrico:
275 W

=  Fusible:
2 T4A/250 V; 5 x 20 mm

= Rango de tensiones:
Entrada: 100V CA-240V CA
Salida: 24 voltios CC/5 voltios CC
Frecuencia: 50/60 Hz
La categoria de instalacién es II.

=  Fluctuaciones de tension en la fuente de alimentacion:
No deben superar +/-10 % de la tensidn nominal.

=  Sobretension transitoria:

El dispositivo se debe utilizar en un entorno con categoria de sobretension .

= Condiciones de funcionamiento:
Temperatura: 20°C-37°C/ 68 °F-98,6 °F
Humedad rel. [Hr]: 10 % - 80 %, sin condensacién (especificaciones de componentes electrénicos)
Altitud: max. 2000 m por encima del nivel del mar.

Uso exclusivo en interiores: Entornos con grado de contaminacion Il

= Condiciones de almacenamiento:
Temperatura: 0°C-40°C /32 °F-104 °F

Humedad rel. [Hr]: entre el 0% y el 80%, sin condensacién
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=  Condiciones de transporte:
Unicamente con el embalaje original del fabricante
Temperatura: 0 °C-40°C/32 °F- 104 °F
Humedad rel. [Hr]: entre el 0 % y el 80 % de humedad relativa, sin condensacién
Angulo de inclinacién >50°/impacto >50 g/0,11 Ib

= Dimensiones y peso:
75 cm x 65 cm x 57 cm (fondo x anchura x altura) [29,5" x 25,6" x 22,4"]
36 kg (peso)/79 Ib

=  Configuracién de microscopio:
Microscopio de epifluorescencia con LED de excitacién azul (470 ~ 480 nm)
Especificaciones de filtro: EX AT480/30x/BS AT505DC/EM AT515Ip

= Lente de 20 aumentos (estandar):
Fabricante: NIKON®
20 aumentos/ELWD 19 mm/NA 0,40

= Camara:
USB 3.0 Vision Standard
Tecnologia de imagen CMOS: sensor de imagen CMOS de barrido progresivo y bajo consumo
Camara a color RGB, 5 megapixeles, resolucidon de 2592 H x 1944 V
Formato dptico de 1/2,5 pulgadas

= Sistema de posicionamiento del microscopio:

Sistema triaxial controlado por un motor paso a paso

= Lector de cédigos de barras:
Lector de cédigos de barras 1D para gradillas de reactivos/muestras e identificacion de muestras
Lector de cédigos de barras 2D para identificar los portaobjetos

*  Humidificador:
Beurer™ LB12
Tamafo aprox. 12cm x 7,5cm x 9 cm
Tensién de red/frecuencia 24 V CC/50/60 Hz
Potencia nominal de 12 W
Frecuencia ultrasénica de 1,7 MHz
Salida de evaporacion max. de 80 ml/h
= PC
Pantalla 4K-UHD
Especificaciones minimas: Intel® Core™ i3-9100, 2,5"-SATA-HDD con 1 TB, 128 GB SSD, 8 GB DDR4 RAM
Microsoft® Windows 10 loT Enterprise (64 bits)

16 / 129 V002a: 2025-04-14



AESKU,DIAGNOSTICS

4 Instalacion del sistema HELIOS

4 Instalacion del sistema HELIOS

Se recomienda que la instalacién inicial del dispositivo la realice exclusivamente personal con la formacion
adecuada y de acuerdo con las indicaciones de las Instrucciones del usuario y el Manual de servicio. Antes
de la instalacion de HELIOS®, deben llevarse a cabo determinados pasos de configuracion. Tenga en cuenta

la siguiente informacién:
4.1 Entregay configuracion

El sistema HELIOS® se envia en un embalaje adecuado para el transporte. Al recibirlo, compruebe si existen

dafios visibles causados durante el transporte.

Extraiga el dispositivo y todos sus accesorios de la caja y compruebe que se incluyen los siguientes

elementos:

1 Dispositivo HELIOS® (REF.I0S-1000)

1 PC HELIOS® INTEGRADO/US WIN10/LTSC (n.2 de referencia 20160561)

1 Software del dispositivo HELIOS® 4.1 R1 (REF.I0S-411) (preinstalado)

1 cable de alimentacion (especifico del pais)

1 Cable USB 3.0 (n.2 de referencia 20160325)

2 Botella de lavado 1 | (Wash #1 y Wash #2) (n.2 de referencia 20160040/20160041)

1 Bidén de desechos de 2 | (n.2 de referencia 20160042)

1 Gradilla para reactivos estandar (RCKR8) (n.2 de referencia 20160013)

2 Gradillas para muestras (suministradas de acuerdo con pedido en diversas opciones)

1 Kit de inicio n.2 2 (n.2 de referencia 20160007)

1 Paquete de inicio 10S (3 portaobjetos de servicio, n.2 de referencia 20160562/ 1 contenedor de
1 Herramienta de limpieza de agujas (n.2 de referencia 20160044)
1 Instrucciones de uso

Si se solicita con el kit de control de temperatura y humedad (HTC) opcional (REF.HTC-1001):

1 Botella de LDPE de 0,5 | para humidificador (n.2 de referencia 20160312)

1 Humidificador (Beurer™ LB12) (n.2 de referencia 20160305)

1 Humidificador con manguera en espiral (esterilizable en autoclave) (n.2 de referencia 20160307)
1 Manguito reductor (adaptador para tubo de humidificador) (n.2 de referencia 20160308)

1 Cable de alimentacion de 24 V para humidificador (n.2 de referencia 20160306)

1 Humidificador de gradilla para botellas (n.2 de referencia 20160310)

Nota: Si la caja, el dispositivo o los accesorios estdn dafiados de alguna manera, no ponga el dispositivo
en funcionamiento y contacte de inmediato con el distribuidor. Conserve el embalaje original para el

posterior envio. El dispositivo solamente se puede enviar en su embalaje original.
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4.2 Requisitos para la instalacion

A continuacion, se detallan los requisitos relativos al lugar de instalacién del dispositivo y el PC de control:

v" Abra la cubierta del instrumento y retire con cuidado los protectores de transporte.

v" Instale el dispositivo en su lugar designado, con el PC de control junto a él. El instrumento debe

descansar sobre una superficie plana y estable para garantizar la ventilacidn del sistema.
v" No instale el dispositivo a la intemperie.
v" No instale el dispositivo sobre superficies inflamables.
v" No instale el dispositivo de manera que dificulte el acceso para las tareas de cuidado y mantenimiento.
v" No instale el dispositivo de forma que bloquee la ventilacidn.
v" No instale el dispositivo en un lugar que se pueda mojar.
v" No coloque el dispositivo en una posicion que dificulte el accionamiento del interruptor principal.

Precaucion: El interruptor principal no desconecta por completo el dispositivo de la red eléctrica.

Retire el enchufe de alimentacidn para ello.

v No permita que el dispositivo ni su cable flexible entren en contacto con superficies a altas

temperaturas.
v' Asegurese de que la potencia de entrada coincida con los requisitos del dispositivo.

v" Coloque el dispositivo sobre una mesa de laboratorio estable e impida que sufra sacudidas mientras

estd en funcionamiento (por ejemplo, equipos que puedan provocar vibraciones).
v" No instale el dispositivo cerca de una fuente de polvo.

v" Grado de contaminacién Il: Entorno de laboratorio normal.

Se necesitan dos personas para mover el dispositivo sin desembalar, una a cada lado. Con una mano, se
debe sujetar la parte delantera del dispositivo por la base. Con la otra, se debe sujetar la parte trasera del
dispositivo, también por la base. Esto impedira que el dispositivo se vuelque. Ambas personas deben elevar
el dispositivo de forma equilibrada y colocarlo en la mesa designada. El centro de gravedad del dispositivo

se encuentra hacia su parte posterior.

Nota: Las fluctuaciones de tensidon de suministro no deben superar 10 % respecto a la tension de

suministro normal (consulte la seccién 3.3 Informacion general y datos técnicos).
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4.3 Conexiones/conectores

4.3.1 Conectores para liquidos

Tubos para liquidos y conexién de las botellas al Wash 1
dispositivo HELIOS®:

En la parte posterior del dispositivo, se Wash 2
encuentran las pinzas de los conectores rapidos

para las botellas de lavado y los bidones de Waste

desechos.

Las botellas y sus tubos respectivos se marcany

codifican en colores como se muestra en la

ilustracion de la derecha.

4.3.2 Conexion del humidificador externo
1. Conexion del cable de alimentacidn al dispositivo y al humidificador externo:

=  Conecte el cable de 24 V CC a la toma de salida de 24 V CC de la parte posterior del dispositivo.

Nota: El humidificador
externo tiene un consumo
de energia de 12 W en total
y recibe alimentacion del
dispositivo HELIOS® con
24 V/500 mA.

=  Conecte el cable de alimentacion de 24 V CC al humidificador externo.

Nota: El humidificador
externo se debe encender
una vez manualmente
mediante el interruptor
de encendido principal y
establecer en la posicién

maxima.

Conexion del tubo CPAP al dispositivo y al humidificador externo:
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=  Conecte el tubo al adaptador que se encuentra en el lado posterior derecho del dispositivo.

=  Ahora conecte el tubo al adaptador del humidificador externo.

2. Conexion de la botella (0,5 1) al humidificador externo:

= Llene la botella suministrada con agua destilada a un maximo de 500 ml y atornille el adaptador a la

botella. A continuacién, conecte la botella al humidificador.
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4.3.3 Conexiones eléctricas

Las conexiones eléctricas se hallan en la parte posterior del ordenador y del dispositivo HELIOS®.

Puerto USB 3.0

Salida de alimentacion de 24 V CC para conexidn del accesorio HTC (REF.HTC-1001)
Interruptor de encendido

Fusibles

Conexion de alimentacién

1. Puerto USB 3.0:

Enchufe el cable incluido y conecte el PC al dispositivo por medio del puerto USB 3.0 tipo B, situado en la

parte posterior izquierda del instrumento HELIOS®.

Nota: jPrecaucion! Un USB 3.0 estandar tiene una corriente maxima de 900 mA que puede

suministrarse mediante el USB

Estandar Tension Corrientemax  Energiamax
USB 3.0/3.1 (Gen1) 5V 09 A 45W

Conecte exclusivamente el PC suministrado o recomendado por Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG. No
conecte dispositivos sin aislamiento doble o reforzado. Aqui, el puerto USB del dispositivo externo
conduce internamente a un concentrador USB con fuente de alimentacién independiente. En

consecuencia, no se requiere alimentacion a través de un puerto USB externo.

2. Puerto 24V CC (salida de alimentacion):

Conecte el cable de alimentacion entre el dispositivo HELIOS® y el humidificador externo del kit de control

de temperatura y humedad (HTC) (REF.HTC-1001); si se solicita por separado (consulte el capitulo 4.3.2).

3. Puerto de suministro eléctrico principal (entrada) + interruptor principal

Conecte el cable de alimentacion al dispositivo y encienda/apague el dispositivo con el interruptor

principal
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El sistema HELIOS® permite a los usuarios automatizar el proceso de IFA y la lectura de portaobjetos, que

iran seguidas de la confirmacion por parte de expertos o personal con la formacién adecuada.

El proceso totalmente automatizado solo estd disponible para AESKUSLIDES®. Se pueden utilizar
portaobjetos de otros fabricantes en un proceso especifico en el médulo HELMED® IFA. Aesku.Diagnostics
GmbH & Co. KG no asume ninguna responsabilidad por el procesamiento de kits para IFA de otros
fabricantes.

En los siguientes apartados, se describe el dispositivo, asi como los diversos médulos de software, con mas
detalle:

®» Inicio de sesidn en HELIOS® y vista general del programa (apartado6)

®» Mddulo HELIOS® IFA (apartado 7)

®» Captura de imagenes HELIOS® (apartado 8)

®» Confirmacién de resultados HELIOS® (apartado 8.5)

Nota: El software no se ha validado mediante ningln otro software que no sea el ya proporcionado
(preinstalado en el PC suministrado). No instale ninglin otro software en este ordenador para evitar
acontecimientos adversos. Si es necesario instalar software de proteccidén antivirus, configure
“D:\heliosworklists” y “My documents” [Mis documentos] como directorio de excepcidn para la
exploracién en tiempo real. Para evitar acontecimientos adversos o la reduccién del rendimiento del

dispositivo, estos dos directorios no se deben explorar con el software antivirus.
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5.1 Dispositivo HELIOS y componentes del sistema

5.1.1 Vista general del dispositivo

11. Asa del dispositivo

1. Cubierta azul transparente

2. Unidad de microscopio
con lente y cdmara

10. Junta
superior
3. Rueda para MTP
= 4. Gradilla para
reactivos
9. Tubo
adaptador 5. Cierre
(boquilla)
6. Junta frontal
8. Gradilla para muestras 7. Rueda para portaobjetos

1. Cubiertaazul transparente: el usuario puede observar el progreso de todos los pasos de procesamiento.

2. Microscopio con lente y cdmara: unidad de analisis éptico, captura de imagenes de cada uno de los
pocillos.

3. Rueda para MTP: sujeta las placas Microtiter para realizar diluciones y transferencia de muestras a los
portaobjetos.

4. Gradilla para reactivos: gradilla de carga de reactivos del kit.
Cierre: bloquea la cubierta automaticamente durante todo el proceso.

6. Juntafrontal: sellalatapay la cubierta del panel frontal para mantener la estabilidad de las condiciones
del interior del dispositivo.

7. Rueda para portaobjetos: permite colocar los portaobjetos para su procesamiento.

8. Gradilla para muestras: gradilla para colocaciéon de muestras a efectos de procesamiento.

9. Adaptador de tubos: permite conectar el tubo del humidificador con la boquilla del interior del
dispositivo.

10. Junta superior: sella la tapa superior y el panel posterior para mantener la estabilidad de las condiciones
del interior del dispositivo.

11. Asa del dispositivo: para abrir y cerrar el dispositivo.
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5.1.2 Descripcion detallada de los componentes del Sistema HELIOS

A continuacidn, se proporciona una vista general de los diversos componentes del dispositivo.

Unidad vertical (unidad de pipeteado)

Motor de tercera aguja

Conjunto de agujas

Jeringa de 50 pl

Jeringa de 1 ml

El conjunto Z incluye el motor Z para mover las agujas hacia arriba y abajo.

Bomba peristaltica de lavado

Sensor de humedad y temperatura

Bomba peristéltica de lavado

Cubilete de lavado

Se utiliza en todos los ciclos de lavado durante el proceso IFA y de cebado del instrumento (agujas y

tubos) antes y después del procesamiento de IFA.
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Unidad de aguja

Aguja central (tercera aguja)
Aguja de dispensacion

Aguja de aspiracion

Sistema de tres agujas para diferentes funciones de aguja: aguja frontal para dispensacién de muestras y
tampon de lavado, aguja central (mdvil) para dispensacidn de reactivos (conjugado, medios de montaje,

etc.) y una aguja posterior para aspiracion de liquidos.

Unidad incubadora

‘ - Unidad incubadora

Sensor de control de temperatura
del calefactor

Para ajuste y control de temperatura interna, si se requiere una temperatura mas elevada para el
procesamiento de IFA (muestra y/o incubacidn de reactivos), por ejemplo, 35-37 °C (95-98,6 °F) para la

determinacion de anticuerpos IgM en ensayos de analisis de serologia infecciosa.
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Lector de codigo de barras de muestras

Gradillas para muestras

El lector de cddigo de barras para
identificacion de las gradillas de
muestras/reactivos y tubos de muestras
colocadas se encuentra en la parte posterior

del dispositivo.

Los tubos de muestras para procesamiento
se colocaran en la gradilla para muestras. Se
comercializa una amplia variedad de
gradillas. El lector realizara la lectura del
coédigo de barras de muestras (si esta

presente).

El lector de codigo de barras para escanear AESKUSLIDES® se encuentra
en el lado izquierdo del dispositivo. Al comienzo del proceso, se
escaneara el cddigo de barras de los portaobjetos. La informacion
escaneada se almacenard en la lista de trabajo a fin de garantizar el

seguimiento de los portaobjetos utilizados.

Nota: Los cddigos de barras de portaobjetos de otros fabricantes no
se pueden escanear con el lector de cdédigo de barras de

portaobjetos y el software HELIOS® no los aceptara.

La unidad de microscopio se encuentra en el lado derecho del dispositivo.
Durante la preparacion de los portaobjetos, el microscopio se mantendra

en la posiciéon de estacionamiento.

Al iniciar el mddulo de captura de imagenes del sistema HELIOS®, la
unidad de microscopio se inicializard e iniciara la adquisiciéon de imagenes
conforme a la lista de trabajo respectiva. La cubierta del dispositivo

permanecera bloqueada.
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Se puede utilizar una gama muy diversa de gradillas para muestras en combinacién con el sistema IFA
automatizado HELIOS®. En la tabla siguiente se incluye informacion sobre las gradillas utilizadas con mayor
frecuencia. Para obtener informacion sobre cualquier otra variante, pregunte a su distribuidor local o envie

su consulta a sales@aesku.com.

En la tabla se muestra una seleccién de las gradillas disponibles:

_ 75x 12 75x 12 75x 13 75x 13 40 x 14 100 x 12 100 x 12 100 x 13 100 x 15

Gradilla de muestras 1 REF. 20160014 20160243 20160018 20160020 20160212 20160122 20160016 20160022 20160024
Gradilla de muestras 1 REF. 20160015 20160244 20160019 20160021 20160213 20160123 20160017 20160023 20160025
Muestras totales (gradilla 1 + 2) 106 190 106 190 106 106 190 106 92

AESKU Mulit-Rack, es la mejor opcién para uso de diferentes tubos de muestras en una gradilla:

Alta flexibilidad, compatible con la mayoria de los tubos

=  Los tubos tienen un didmetro entre 11 mmy 13 mm y una longitud de 55 mm y 100 mm

=  Capacidad del tubo de muestras: 106

= El diseiio de la gradilla y la sujecion de los tubos de muestra aumenta la estabilidad general
= Numeros de posicidn claramente impresos y faciles de leer

=  Lostubos se sujetan a los portamuestras para evitar su giro durante el proceso de lectura de los cédigos

de barras de muestra

HELIOS® MULTI-RACK Al (1-53) A2 (54-106)

REF. # 20160208 20160210

Todas las gradillas incluyen un cédigo de barras que permite que el lector obtenga la informacién necesaria
cuando se insertan en el dispositivo. No se requiere servicio técnico, ya que los usuarios pueden reemplazar
las gradillas sin ayuda. Siga las instrucciones de la seccion Escanear formato de gradilla tal como se

describen en los apartados 7.1.3y 7.2.
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6 Descripcion del software HELIOS

El software del dispositivo HELIOS® debe utilizarlo exclusivamente personal con la cualificacién y formacion
adecuada. Para impedir cualquier uso inapropiado del dispositivo, este cuenta con un sistema de

credenciales de usuario que se describe con mayor detalle en el siguiente apartado.

Se deben crear cuentas de administrador al iniciar el software por primera vez. Encontrard la informacién

relativa a este paso en el apartado siguiente.

Las cuentas de usuario las debe crear el personal con la formacidn adecuada. La autorizacién Superuser
[Superusuario] permite cambiar los ajustes del menu Configuration [Configuracion] (apartado 6.2.5). La

autorizacién Admin permite el acceso a la funcion Autocalibration [Calibracion automatica].

6.1 Pantalla de inicio de sesion

Tras encender el dispositivo y el PC, se mostrard la pantalla del escritorio de Windows®.
Para iniciar el software, haga doble clic en el icono de escritorio “HELIOS”. El software se
iniciara con la pantalla de inicio de sesién

Name

Password

Para iniciar una sesion en el software

HELIOS®, especifique el nombre de AEe user

Password uuuu\

usuario y la contrasefia y haga clic en el

botdn OK.

Nota: Un administrador debe haber creado las cuentas de usuario con antelacién. Para obtener mas
informacidn, consulte el apartado 6.1.2. Las cuentas predeterminadas “user” [usuario] y “superuser”

[superusuario] se crean de forma predeterminada.
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6.1.1 Ventana de informacion de software

Para obtener informacidn general sobre el software, haga clic en el botén de informacién en
l la esquina inferior derecha de la pantalla de inicio de sesién HELIOS®. Se abrird una nueva
ventana con toda la informacion relacionada sobre la versidn y revisidn de software, el

numero REF relacionado, el fabricante, etc.

6.1.2 Area de administrador

1. |Inicie sesién como administrador:

Nombre: admin; contraseia: - (dejar en blanco)

Name admin
Password

Para confirmar lo que ha escrito, pulse ENTRAR o el botén OK.

2. Aparecerd una ventana de informacién en la que se le pedird que defina una contrasefia nueva:

-

1

=

n Current password is empty. Please change!

Confirme la ventana de informacion; para ello, pulse el botén OK.

3. Se muestra la vista general del programa con el botdn de configuracion seleccionable:

'HEL

HELMED INTEGRATED OPTICAL SYSTEM
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4. Para abrir la administracién de usuarios, haga clic sucesivamente en los botones Configuration

[Configuracién] y User Administration [Administracion de usuarios]:

Ve >

6.1.3 Editar usuario
En primer lugar, cambie la contrasefia de administrador para poder crear nuevos usuarios.

1. Seleccione el usuario admin en la lista de seleccion y haga clic en el botdn Edit user [Editar usuario]:

administrator

2. Escriba una contrasefia nueva:

Nota: Las contrasefnas del grupo de usuarios
o . “administrator” [administrador] nunca
caducan, mientras que las contrasefias de los
grupos de usuarios “user” y “superuser”
[superusuario] caducardn después de 90 dias
y se deben modificar. El software mostrara

Administrator una indicacidn.

Las contrasefias nuevas deben incluir como

minimo 8 caracteres. Anote la contrasefia

nueva.

3. Confirme la nueva contrasefia en el cuadro de texto especifico y pulse OK.

& Edit user

T

d [seesneeee ]
v

5

User Info Administrator
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6.1.4 Anadir un usuario

1. Paracrear un usuario, haga clic en Add User [Afadir usuario].

2. Escriba un nombre de usuario y una contraseiia especificos. Seleccione los valores de User Group
[Grupo de usuarios] y User language [Idioma del usuario]. Es posible afiadir informacién sobre un

usuario especifico en el campo User Info [Informacidn del usuario].

& Add User ? X

3. Para confirmar todas las entradas, haga clic en el botén OK.

6.1.5 Eliminar usuario

1. Seleccione un usuario en la lista de seleccion.

2. Para eliminar el usuario seleccionado, haga clic en Delete User [Eliminar usuario].
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6.2 Descripcion general del programa

Después del inicio de sesidn, se abre la pantalla de vista general del programa, que permite elegir entre los
modulos u opciones disponibles. Las opciones disponibles dependen de la cuenta de usuario con inicio de
sesion iniciado y los permisos relacionados (user [usuario], superuser [superusuario] o administrator

[administrador]). En la siguiente seccién se proporciona informacién sobre todas las opciones.

6.2.1 Modulo HELIOS IFA (procesamiento de portaobjetos y captura de imagenes)

Al hacer clic en este botdn, el usuario selecciona el modo de procesamiento automatizado
HELIOS® (modo desatendido). En primer lugar, se abrira el médulo HELIOS® IFA. El usuario

proporciona aqui toda la informacidn relevante sobre la preparacion de las muestras y

genera una lista de trabajo (consulte el apartado 6 y en especial el 6.3). Una vez iniciado
HELIOS® IFA, se procesan los portaobjetos individuales. El siguiente médulo de captura de
imagenes HELIOS® se iniciard automaticamente una vez que se complete el proceso
HELIOS® IFA (consulte el apartado 8.1). El modo de procesamiento automatizado HELIOS®
solo se puede utilizar con AESKUSLIDES®.

6.2.2 Mobdulo HELMED IFA (procesamiento de portaobjetos)

Al hacer clic en este botdn, el usuario selecciona el médulo HELMED® IFA, que solo se
puede utilizar para procesamiento de portaobjetos (sin adquisicion de imagenes)

(consulte el apartado 6).

Con este médulo se pueden procesar AESKUSLIDES® y los portaobjetos de otros
proveedores. Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG no asume ninguna responsabilidad en

relacién con el procesamiento de kits para IFA de otros fabricantes.
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6.2.3 Captura de imagenes HELIOS (Cl)

Al hacer clic en este botdn, el usuario selecciona el médulo HELIOS® Image Capturing

[Captura de imagenes HELIOS®]. Mediante este mddulo se pueden obtener imagenes de

cubre o portaobjetos con una capa fina de medio de montaje. El cédigo de barras de los

portaobjetos se escanea y se asigna a la lista de trabajo cargada.

Nota: Solo es posible obtener imagenes de AESKUSLIDES® previamente escaneados (relacionados con
el cédigo de barras del portaobjetos). Si la lista de trabajo no contiene los cédigos de barras, no se

capturara ninguna imagen.

6.2.4 Confirmacion de resultados HELIOS

Si hace clic en este botén, el usuario puede iniciar el médulo Result Confirmation

[Confirmacidén de resultados] del software HELIOS®. Tras cargar una lista de trabajo, la

clasificacion de resultados generados se puede realizar pocillo a pocillo. Para facilitar
este proceso, las imagenes de cada pocillo se asignardn con una sugerencia de
clasificacion (disponible para ANA, ANCA y nDNA). El usuario puede analizar hasta 10
imagenes por pocillo para interpretar los resultados. Todos los resultados y datos de la

lista de trabajo se guardan en un informe para facilitar la rastreabilidad

6.2.5 Configuracion

Al hacer clic en este botdn, el usuario que haya iniciado la sesién como administrator

podra acceder a la configuracidén de administracion de usuarios y editar la secuencia de

comandos LIS. Si un usuario con autorizacion “superuser” [superusuario] ha iniciado una
sesiodn, la configuracién de sugerencias de clasificacion se puede modificar. Para obtener

informacién mas detallada, consulte el apartado 12.
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6.2.6 LIS

El botén LIS solo estd disponible para usuarios con las autorizaciones superuser

[superusuario] y administrator [administrador]. Al hacer clic en este botdn accedera al

maodulo LIS. Para obtener informacion detallada, consulte el manual del LIS.

6.2.7 Comparacion entre los modos HELIOS IFA y HELMED IFA

Funciéon

Pruebas disponibles

Captura de imagenes (IC)

Cddigo de barras
AESKUSLIDES®
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7 Modulo HELIOS IFA

El mdédulo de software HELIOS® IFA (procesamiento de portaobjetos y captura de imagenes) ofrece a los

usuarios la posibilidad de realizar automaticamente el procesamiento y los exdmenes microscépicos de

AESKUSLIDES®.

Las listas de trabajo creadas en el mddulo de software HELIOS® con ID de muestras e informacion de

rastreabilidad se utilizan en el software de captura de imagenes.

Después de especificar la informacidn necesaria y de crear la lista de trabajo, puede comenzar el proceso.

7.1 |Inicio del programa

Inicie el modulo HELIOS® IFA automatizado (procesamiento de portaobjetos y captura de imagenes):

Nota: Mediante los AESKUSLIDES®,
el usuario podra aprovechar toda la
funcionalidad del médulo HELIOS®
IFA. Si se utilizan portaobjetos de
otros fabricantes, solo sera posible
el procesamiento en el madulo
HELMED® IFA (consulte también el
apartado 14.1 Disenador de

portaobjetos)

El médulo HELMED® IFA (procesamiento de portaobjetos) comparte las mismas funcionalidades que el

modulo HELIOS® IFA (procesamiento de portaobjetos y captura de imagenes) para iniciar una serie. Las

siguientes instrucciones sirven para ambos médulos de software, a menos que se mencionen diferencias.

Al iniciar la aplicacién, aparecera la siguiente pantalla:

& RCKR 8

L\

HELMED

o Single test
or
Multiple tests

up to 4x 20ml Conj bottles

100mi Sample Butfer bottle ks

Single test

1 x 20mil Conj bottle

1 x 20ml Sample Buffer bottle
Multiple tests

up to 4x 4mi Conj bottles

1 x 20ml Sample Buffer bottle

Instrucciones de uso de HELIOS®
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El usuario puede elegir ahora entre dos disposiciones de gradilla para reactivos:
= RCKR 8 es la version estandar y actual utilizada con los dispositivos HELIOS® y HELMED®.
= RCKR 1 es la version anterior de la gradilla para reactivos que ofrece un formato diferente.

El formato de la gradilla para reactivos actual RCKR 8 y sus funciones (en comparacion con la versiéon

anterior RCKR 1) se explican en la siguiente ilustracion:

RCKR 8 (versidon estandar)

RCKR 1 (versidn anterior)

*  Frasco de 100 ml: 1 ranura (frasco rojo en la | * Viales de 20 ml: 4 ranuras (viales azules en la

ilustracion) ilustracion)

Para tampdn de muestra
Viales de 20 ml: 5 ranuras (viales azules en la
ilustracion)

Para colocacién de hasta cuatro conjugados o

Mads de 20 portaobjetos por vial, ideal para
cribados mayores con una sola prueba

Viales de 4 ml: 12 ranuras (viales verdes en la

ilustracion)

contratinciones diferentes; una de las ranuras Hasta 10 portaobjetos por vial, ideal para

se reserva para el medio de montaje . .
combinar varias pruebas

= Viales de 2 ml: 8 ranuras (viales verdes en la

ilustracién) Nota: Solo se comercializa un frasco grande

Para colocaciéon de hasta ocho controles de conjugado. (Si se seleccionan dos

. . . . ruebas, solo se puede usar el frasco grande
positivos y negativos diferentes combinados P ! P &

en la primera, en la segunda prueba se

debera usar el pequefio).

Haga clic en el botén Ok para confirmar el formato seleccionado de gradilla para reactivos.

R Salectse esipment_) & Haga clic en el nombre de instrumento mostrado (de forma
ij predeterminada, el nUmero de serie del dispositivo se indica aqui)

y pulse el botén Start [Iniciar] para continuar.

Unnamed Instrument 3

(] (i) (=)
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7.1.1 Pantalla de inicio de HELIOS IFA

HELIOS

HELMED INTEGRATED OPTICAL SYSTEM

IFA

The IFA Main Screen will provide three menu tabs:

En la pantalla de inicio de IFA, se proporcionan tres opciones de menu:

1. File [Archivo] contiene las opciones siguientes:

= Crear una nueva lista de trabajo

= Abrir una lista de trabajo guardada y ya procesada
= Cerrar la lista de trabajo abierta actualmente

= Imprimir la lista de trabajo

= Guardar la lista de trabajo

= Cerrar el software IFA

2. Tools [Herramientas] contiene los médulos para Slide Designer [Disefiador de portaobjetos] y Test

Designer [Disefiador de pruebas]. También proporciona las opciones siguientes:

= Prime instrument [Cebado del instrumento]

= Change rack layout [Cambiar formato de gradilla]

= Change device name [Cambiar nombre del dispositivo]

= Scan sample ID barcode (on/off) [Escaneo de ID de muestra (activar/desactivar)]

= Scan rack layout before starting worklist (on/off) [Escanear formato de gradilla antes de iniciar lista
de trabajo (Activar/desactivar)]

= Enable background illumination (on/off) [Activar iluminacién de fondo (activar/desactivar)]

= Enable loading wizard (on/off) [Activar asistente de carga (activar/desactivar)]
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= Prompt sample refill for insufficient volume (on/off) [Pedir rellenar la muestra por volumen
insuficiente (activar/desactivar)]

3. Laficha Help [Ayuda] contiene dos opciones:

= About [Acerca de]

= User Manual [Manual de usuario]

Nota: Cuando se inicia el software HELMED® IFA (procesamiento de portaobjetos), la pantalla principal

IFA aparece en disefio azul (en lugar de verde) a fin de que resulte facil distinguir entre ambos mddulos

de software.

Fie Took He

HELMED®

ADAPTS TO YOUR LAB NEEDS

IFA

7.1.2 File [Archivo]

El menu File [Archivo] contiene las siguientes opciones:

Tools  Help
= New [Nueva]: permite crear una nueva lista de trabajo. New  ChleN
R X ) X . . Open Ctrl+0

= Open [Abrir]: permite abrir una lista de trabajo creada anteriormente y

Close

guardada.
Save Ctrl+5
Save As

= Close [Cerrar]: permite cerrar la lista de trabajo abierta actualmente.

Export te HELps

= Save/Save as [Guardar/Guardar como]: guarda una lista de trabajo o
nn r+

programada con un nombre de archivo especifico.

Print Preview

Exit

*  Print/Print preview [Imprimir/Vista previa de impresién]: imprimir la
lista de trabajo abierta actualmente.

= Exit [Salir]: permite cerrar el médulo de software de IFA.
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7.1.

3 Tools [Herramientas]

El mend Tools [Herramientas] contiene varias opciones que se explican brevemente en el siguiente

apartado. Encontrard mds informacién en el apartado 14.

£ Demo Instrument - Helmed IFA

File @ Help Nota: Los mdédulos adicionales Slide Designer [Disefador
Slide Des 9 o g ~
T'TD e de portaobjetos] y Test Designer [Disefiador de pruebas]
es ESIQNET...
LIS Settings se pueden utilizar para programar portaobjetos y las
o S A T pruebas respectivas de otros fabricantes. Solo se pueden
Change Rack Layout... . .
Change Instrument Name utilizar en el software HELMED® IFA (procesamiento de

S 5 le B les When Creating Mew Worklist .
can oampe Barcacies Then Bresting Hew Hord portaobjetos). Las pruebas AESKU para los procesos

Scan Rack Layout When Creating New Worklist

Enable Back Light automatizados HELIOS® IFA y HELMED® IFA estan

Start Loading Wizard Before Run

predefinidas.

Prompt Sample refill if insufficient velume

Slide Designer [Diseiiador de portaobjetos]: contiene el mddulo Well Designer [Disefiador de
pocillos]. Consulte el apartado 14.1 para obtener mas detalles sobre la pantalla Slide Designer
[Disefiador de portaobjetos].

Test Designer [Disefiador de pruebas]: contiene el médulo Control Designer [Disefiador de control].
Consulte en el apartado 14.2.3 para obtener mas detalles sobre la pantalla Test Designer [Disefiador de
pruebas].

LIS Settings [Configuracion LIS]: para obtener mds informacidn, consulte el manual de descripcidn de
la interfaz LIS.

Prime Instrument [Cebado del instrumento]: permite realizar un lavado manual del dispositivo con el
liquido dentro de las botellas de lavado conectadas.

Change Rack Layout [Cambio de disposicion de gradilla]: permite realizar las gradillas colocadas
actualmente en el interior del dispositivo.

Change Instrument Name [Cambiar el nombre del instrumento]: aqui se puede modificar el nombre
del dispositivo (no utilice caracteres especiales).

Scan Sample Barcodes When Creating New Worklist [Escanear cddigos de barras de muestras al crear
nueva lista de trabajo]: con la opcidn habilitada, los tubos etiquetados con cddigo de barras se leeran
durante la creacion de la nueva lista de trabajo.

Scan Rack Layout When Creating New Worklist [Escanear formato de gradilla al crear nueva lista de
trabajo]: si se activa, las gradillas colocadas actualmente en el interior del dispositivo se escaneardn
durante la creacion de una lista de trabajo nueva.

Enable Back Light [Activar luz de fondo]: con esta opcidn activa, la iluminacién de fondo se encendera
durante el pipeteado. Esta opcion se incluye exclusivamente a efectos de disefio y demostracién, no se
recomienda habilitarla durante operaciones de laboratorio normales.

Start Loading Wizard Before Run [Iniciar Asistente de carga antes de la serie]: si esta activada, el
Asistente de carga guiard al usuario al equipar el dispositivo con los componentes necesarios para la
lista de trabajo creada. Consulte también 7.2.
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= Prompt sample refill if insufficient volume [Pedir rellenar la muestra si volumen insuficiente]: el
software indica un volumen de muestra demasiado bajo. Se muestra un mensaje de advertencia en
pantalla, ademas de una sefial acustica y éptica. Hay disponibles las siguientes opciones:

1. Refill sample [Rellenar muestra]: La cubierta se desbloqueard y el operador podra rellenar la

muestra respectiva.

2. Skip sample [Omitir muestra: Al pulsar este botdn, la muestra respectiva se omitira
automaticamente y el software no la procesara. Si el operador no
realiza ninguna accién (ni rellenar ni omitir), la muestra respectiva

se omitird automaticamente pasados 10 minutos.

7.1.4 HE|p [AVUda] | £  Demo Instrument - Helmed IFA |

File  Tools
User Manual
About...

= User Manual [Manual de usuario]: incluye un archivo pdf con un vinculo al sitio web AESKU HELIOS®

La ficha Help [Ayuda] contiene dos opciones:

gue proporciona informacion adicional sobre el sistema, y ofrece un area de descarga para descargar
las instrucciones de usuario mds recientes, etc. Como alternativa, puede pedir a su distribuidor local la

version mas reciente del manual de instrucciones del usuario.

= About [Acerca de]: al hacer clic en esta opcidn, se abrira una nueva ventana que proporcionara

informacion sobre la version de software de IFA instalada.

7.2 Crear una lista de trabajo

£ Demo Instrument - Helmed IFA Seleccione la ficha File [Archivo] de la barra de menus de la pantalla

Tools  Hel
—— principal de HELIOS® IFA y seleccione:

Open Ctrl+0

Cloee = New [Nueva]: para crear una nueva lista de trabajo.

Save Ctrl+S = Open [Abrir]: para abrir una lista de trabajo creada anteriormente y

Save As
e guardada.

Export to HELps

Print Ctrl+P

Print Preview

Exit

En el apartado siguiente se muestra un ejemplo de cdmo crear una lista de trabajo basada en AESKUSLIDES®

ANA HEp2.
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Cémo crear una nueva lista de trabajo:

1. Enlaventana New worklist — Step 1 of 4 [Nueva lista de trabajo — Paso 1 de 4], seleccione y marque

la prueba AESKU_Helios_ ANAHEp2_12W_51100_v4 en la lista de pruebas disponibles y haga clic en el

botén Add [Afiadir] para agregarla.

New Worklist - Step 1 of 4

Available Tests:
AESKU_Helios ANAHEp2 12

Selected Tests:

Nota: En el médulo HELMED® IFA (solo procesamiento de portaobjetos) se pueden seleccionar todas

las pruebas predefinidas aprobadas por Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG. También se pueden

seleccionar pruebas especificas del usuario (p. ej., para portaobjetos de otros fabricantes). Para obtener

mas informacion, consulte el apartado 14.

New Worklist - Step 1 of 4
Available Tests:

Selected Tests:

Instrucciones de uso de HELIOS®
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2. Enlaventana New worklist — Step 2 of 4 [Nueva lista de trabajo — Paso 2 de 4] se muestra la prueba

seleccionada.

= El portaobjetos predefinido para dicha prueba aparece en la lista desplegable Slide [Portaobjetos]

= Enlalista desplegable Mode [Modo], el usuario puede elegir entre los modos Screening [Deteccion] o

Titration [Titulacion].

New Worklist - Step 2 of 4

Selected Test:  AESKU_Helios_ANAHEp2_12W_51100_v4

Slide: |AESKU7ANAHE|;2,12,55H007-14 (Imperted from AESKU_Helios_AMAHEp2_12\_51100_v4.helios) El
Made:

[ Add Another Test

(“gancet ) (ool —) (e ) (Comme )

Add Anather Test

Para agregar mas pruebas, seleccione la casilla de verificacién Add Another

Test [Anadir otra prueba].

Se pueden seleccionar hasta cuatro pruebas diferentes (New Worklist Step 1 of 4 [Nueva lista de trabajo —
Paso 1 de 4]) para su procesamiento en una sola serie/lista de trabajo. Para ello, seleccione las pruebas
respectivas en Available Tests [Pruebas disponibles] en la columna izquierda y agréguela a Selected Tests
[Pruebas seleccionadas], en la columna derecha.

4. Si no hay mas pruebas que agregar en esta lista de trabajo, desactive la casilla de verificacién Add
Another Test [Afiadir otra prueba].

5. Haga clic en Continue [Continuar].

6. Al hacer clic en Traceability [Rastreabilidad] se abre una ventana. En esta zona se puede especificar

informacidon adicional, como el operador o los nimeros de lote. Esta informacidn aparecera en el

informe.

| Traceability Editor B
Operatar. ‘ | ‘ Comments:
Kit Lat: [12345 |

Slide Lot: [57a30

Conjugate Lot (12235345

Fos Control Lot: [344534

Expiration Date: [ 21.06.2012 ]
|
|
|
|

Neg Control Lot: [5645435

=
[ Ok C Cancel

Nota: Compruebe con regularidad si la informacién de la ventana Traceability [Rastreabilidad] esta
actualizada. Todos los datos especificados en la ventana apareceran en el informe que se genera en el

maodulo HELIOS® Result Confirmation [Confirmacion de los resultados HELIOS®].
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Escanear la disposicion de gradilla y los ID de pacientes

Si la funcién Scan Sample Barcodes When Creating New Worklist [Escanear codigos de barras de muestras
al crear nueva lista de trabajo] se habilita, los tubos etiquetados con cédigo de barras se leerdn durante la

creacion de la nueva lista de trabajo

En caso de que sea necesario escanear las gradillas colocadas actualmente antes de cada serie, la opcién
Scan Rack Layout When Creating New Worklist [Escanear formato de gradilla al crear nueva lista de

trabajo] se deberd habilitar

File Help

Slide Desigrer...

1. Seleccione laficha Tools [Herramientas] en la ventana . )
esk Designer, ..

LIS Sektings

principal de IFA.

Prime Instrument. ..
2. Haga clic en la funcién o funciones respectivas del menu Change Rack Layaut. .

“hange Instrument Mame

desplegable para activarlas. Una marca de verificacion

Scan Sample Barcodes When Creating MNew

indicara que la funcién se ha habilitado. Scan Rack Layout When Creating Hew worklist
Enahble Back Light
Start Loading wWizard Before Run

Prompt Sample refill if insufficient valume

New Worklist - Step 3 of 4 [Nueva lista de trabajo — Paso 3 de 4]

3. Parainiciar el proceso de escaneo, haga clic en Scan Rack Layout y Patient IDs [Escanear formato de
gradilla e ID de Paciente]
]
Mew ¥Worklist - Step 3 of 4

Please place all of the sample tubes on the instrument, then select "Mext'' to continue.

[ Scan Rack Lapout and Patient 1D J

=
( LCancel J( Back j( Mest J( Firist j

El proceso de lectura finaliza cuando el boton Next [Siguiente] se activa. Los cddigos de barras escaneados
se muestran en la ventana New Worklist - Step 3 of 4 [Nueva lista de trabajo — Paso 3 de 4]. Haga clicen

Next [Siguiente] para continuar con el paso 4 of 4 [4 de 4].

Nota: Si no se reconoce el cddigo de barras, el circulo externo girara varios pasos en sentido horario y
después antihorario para aumentar el darea de escaneo. Recomendamos colocar los tubos primarios de
forma que los cédigos de barras se lean inmediatamente (orientados hacia fuera) con el fin de

garantizar que se procesen con rapidez.
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New Worklist - Step 4 of 4 [Nueva lista de trabajo — Paso 4 de 4]

Proporciona informacion sobre el nombre del dispositivo y las pruebas seleccionadas para la lista de trabajo

que se va a procesar.

|:

New Worklist - Step 4 of 4
The following worklist will be configured

Instrument : Dema Instrument

Tests

(esnee) (=g (=per—) (= Enis—)

AESKU_Helios ANAHER2_12W_51100_v4; Substrate: ANAHEp2 (Imported from AESKU_Helios_ANAHER2_12W_51100_v4 helios); Slide:
AESKU_AMAHEpZ_12_551100_v4 (Imported from AESKL_Helios_AMAHEp2_12W_51100_v4 helios); Run Mode: Screening

Para continuar en la vista de formato, haga clic en el botdn Finish [Finalizar].

7.2.1 Lista de trabajo creada: vista general

La vista general de lista de trabajo se abrira de forma predeterminada, y mostrara la ficha Layout [Formato]

con campos de informacion adicionales en el lado derecho que incluyen informacién sobre las pruebas,

soluciones de lavado y reactivos necesarios.

62/ s % CJ
o A e e )02
5 o5 Wer Bsollo] &

v

#

Tools  Help

(‘Layout | Sample Data | MTP | Status |

Las siguientes fichas estan disponibles en la ventana de vista general de la lista de trabajo:

= Layout [Formato]
=  Sample Data [Datos de las muestras]
=  MTP [Microplacal

=  Status [Estado]
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7.2.1.1 Ficha Layout [Formato]

La ficha Layout [Formato] ofrece informacién sobre dénde se han colocado o deberian colocarse todos

los reactivos, controles, muestras y portaobjetos. Una vez que todas las diluciones para las muestras

se hayan seleccionado mediante una marca de verificacion (véase la seccidn Ficha Sample Data [Datos

de las muestras]), la vista de formato proporcionara informacién actualizada sobre los portaobjetos y

reactivos apropiados:

7.2.1.2 Ficha Sample Data [Datos de las muestras]

Aqui se debe proporcionar informacién sobre las muestras. Para obtener informacion sobre la preparacién

de muestras y reactivos, consulte las Instrucciones de uso de Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG si va a

utilizar AESKUSLIDES® o las del kit en cuestion si se trata de otro fabricante.

Si se utilizan tubos etiquetados sin cddigo de barras y las muestras y, como consecuencia, no se pudieron

escanear los ID, use el icono | para agregar manualmente las muestras.

|_£_ Demo Instrument - Untitled - Helmed IFA )

File Tools Help

| Layout [SampleData| MTP | Status

[

e [

La opcién Add samples [Afadir muestras] permite al usuario especificar el nimero necesario de muestras

con ID de muestras generados automaticamente. Se deben seleccionar todas las muestras y la dilucion

correspondiente usada para el andlisis. También es posible agregar nombres de paciente, comentarios y

notas adicionales en cada uno de los ID de muestra:

# Fack Pozition
11

1.2
13
1.4
14
16

[= 2 B T R SN R

Sample [d
Sample 1D #1

Sample ID #2
Sample 1D #3
Sample ID #4
Sample ID #5
Sample ID #E

— o o|lo oo o olo o
~ @ D& = | @ M| = @
— = | WM D =ty =
R e e Bt e v R e e
f i e e R e o It

— [ [ | = [ ==

- -

I o o o o o
I o o o o o
[ o o o o
| o o o o
| o o o o
| o o o

Nota: No utilice ningun caracter especial en los campos. El uso de puntos y corchetes (<>) puede

provocar problemas al cargar la lista de trabajo en el mddulo Result Confirmation [Confirmacidn de los

resultados].
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iz Rack Position

1.1

Sample Id
12345678

Firstname
John

Remarks
Remark

Lastname

Doe

O
<]
<]
5] 1neo Ak

1320 AE:
11640 AE:
11280 AE!
12560 AE!
120 AE!
10240 AE!

O
O
O
O
0
O

Los datos especificados se incluiran en el la hoja de célculo de lista de trabajo, que se puede imprimir desde

el menu File [Archivo]:

Well ID or Name Dl[l;]t;j)n Testname Result Remark { Comment
1 AESKU_ANAHEp2_PC 1 [
2 AESKU_NCIFA_NC L e
3 12345678 40 laEskU_Helios_ANAHERZ_ 120 Remark
Doe, John 5110t
4 12345678 B0 [AESKU_elos NaHER2 i Remark
Doe, John 51_100_v1
Prp— Darmark

Gestion de las diluciones

Para procesar una muestra, se debe seleccionar una dilucién. Si se carga una muestra, pero no se activa

ninguna dilucion, el procesamiento no se realizard. Al hacer clic con el botdn secundario en una dilucién

especifica, aparecerdn tres opciones:

|_£_ Demo Instrument - Untitled - Helmed IFA

File Tools Help
[ Layout [Sample Data| MTP | Status |

g7 X AddSamples Query LIS

1 of10 b Pl

Select all

[Seleccionar todas]:

Unselect all

[Deseleccionar todas]:

Select number

[Seleccionar numero]:

B w o=

| #

o Q“ Qo O; o (=3
o000 |0 0 00|00 |o
1 I | 1 | | I U 1 I
|| b b5 5‘ o, 5‘ 5| 5| b
& & & &8 3 EEESE
SRR bbb
L T T T T T T o)
e A A A
L gL gL/ g g K| <
Z| 222222222
22255522535
== =Y = = bt i =) 15 =)
Z 22|22\ 2 2 2|\2|\ 2 =
Wl wmwnmw v n nu nn
L T T T i T o)
L|xX| ||| K| K| K| K|
—| QIS Q (/2|
-2 0| JdFT D 2| T2
o e e T e e ] |52
B oN
Rack Position Sample Id Remarks Select All =
»1.1 Sample ID #1 Unselect All [l
»142 .SampIeID#Z | § Select Number ]
13 Sample ID #3 g o o |
14 Sample 1D #4 0 o i

Permite activar todas las muestras correspondientes a esta columna de
dilucién.
Permite desactivar todas las muestras correspondientes a esta columna de
dilucién.

indique el nimero necesario de muestras para esta columna. La funcién Select
number [Seleccionar nimero] siempre comienza con la primera muestra de

una columna, desde la parte superior a la inferior.
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Para seleccionar varias muestras en una columna,
seleccione el ultimo ID de muestra necesario para el
ensayo; para ello, haga clic en el botdn izquierdo del
ratén. Tras activar la casilla, haga clic con el botdn
secundario del ratén y, mientras lo mantiene pulsado,
desplace el cursor hacia arriba hasta el primer ID de
muestra necesario para el ensayo. En todas las casillas
de las muestras seleccionadas de esta forma deberia

aparecer ahora una marca de verificacién.

DD:DD
) > o

] ] [ ][] ]
] ] [ ][] ]
i ] ][] ]
][] 2 ][]
i ) ][] ]
i ) ][] ]
i ) ][] ]
i ] ][] ]
] ] [ ][] [

] ] 2] [ ] [
] &[] =]
][] [z [ ] [
] ] 2] [
]S [E]EE
(][] & [ [
] ][] [ ] [
] ][] ]
] ] ]
][] =] &&=
][] [=] =]

Nota: la seleccién de varias muestras solo se puede realizar de abajo a arriba. No ofrece resultados si

se mueve el cursor hacia abajo!

7.2.1.3 Ficha MTP [Microplaca]

En la ficha MTP se incluye informacién y una vista previa de cuantos pocillos son necesarios para el proceso

de predilucion. El tipo de dilucidon se indica mediante un cédigo de color:

= Naranja: indica un color diluido
= Amarillo:

= Amarillo claro:

Layout | Sample Data |“MTP"| Status |

1 2 3 4 5 6 7 8 5 10 11 12

I o M m O O m 3=

indica una dilucién de un paso para las muestras

indica una dilucidn de dos pasos >1/160 para las muestras

El software permite manipular 192 diluciones en total con 2 MTP con formato de 96 pocillos.

Instrucciones de uso de HELIOS®
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7.2.1.4 Ficha Status [Estado]

Una vez que se hayan cargado todos los portaobjetos, reactivos, controles y muestras, el proceso se podra
iniciar en la ficha Status [Estado]; para ello, haga clic en el botdn Start [Iniciar]. Asegurese de que todos los

reactivos y portaobjetos necesarios ocupen las posiciones correctas en el interior del dispositivo.

Nota: Los portaobjetos se deben colocar con el cédigo de barras orientado hacia el centro del anillo:

000000
ffo000000

En la ficha Status [Estado], y tras haber iniciado el proceso, el usuario podra consultar toda la informacién

necesaria referente al paso de procesamiento actual:

| Layout | Sample Data | MTP [Status’|

( e )( Pause )(f;nhmra)( “Stop" )

Sample Dilution

Time remaining 00:01:50

Started at 7:26:08 AM
Finished at 8:24:08 AM

Time remaining 00:57:50

OSSO IES@IS

Dilution
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7.3 Iniciar el proceso HELIOS IFA automatizado
En las siguientes instrucciones se utiliza como ejemplo un ensayo AESKUSLIDES® ANA HEp-2:

1. Parainiciar el proceso de HELIOS® IFA correspondiente a la lista de trabajo creada, haga clic en Start
[Start].

i £ Demo Instrument - Untitled - Helmed IFA |

File  Tools Help
[ Layout | Sample Data | MTP [Status|

[ S‘tar‘l%use ][ ot ]( =

2. Confirme el nombre de la lista de trabajo sugerida o escriba el nombre de archivo especifico de la lista

de trabajo. La fecha y hora actuales se afiadiran automaticamente delante del nombre del archivo tras

hacer clic en el botdn Ok.

Nota: Si escribe un nombre de lista de trabajo

T |
HelioswWorklis

| | especifico, no utilice ningln espacio ni caracter

0K especial (por ejemplo, puntos).

Nota: Las listas de trabajo creadas en el médulo HELMED® IFA (disefio/color de fondo azul) no se

guardaran automaticamente. En caso de que sea necesario guardarlas, hagalo manualmente.

Si la lista de trabajo contiene AESKUSLIDES®, se puede cargar en el mddulo de captura de imagenes.
Asegurese de que los portaobjetos estén cubiertos de medio de montaje (con un cubreobjetos) para
impedir que se sequen. Al realizar la lectura, asegurese de que los portaobjetos se colocan en el

mismo orden en que se procesaron.

En el mddulo HELIOS® IFA (disefio/color de fondo verde), las listas de trabajo se guardan

automaticamente para garantizar un procesamiento totalmente automatizado.

3. El software IFA inicializara el dispositivo e iniciara el procesamiento (si la opcion Start Loading Wizard
Before Run [Iniciar Asistente de carga antes de la serie] no se ha activado). Si el Asistente de carga se
ha activado antes de la serie, continte con los pasos 4 al 7.
Nota: Si se activo la opcion Start Loading Wizard Before Run [Iniciar Asistente de carga antes de iniciar

la serie], el asistente de carga se iniciara al hacer clic en botén Start [Iniciar]. Se recomienda habilitar

esta opcion para ayudar al técnico a colocar los reactivos y consumibles necesarios.
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4. Al cargar los reactivos en la gradilla de reactivos:

Reagent Loading Wizard

2mi
AESKU_ANAHEp2_PC51.100_PC
} 2p
'J No. 1

| Loading Wizard )

Reagent Loading Wizard

Use J 2ml
AESKU_NCIFA_NC

U Volume 42y

Position in Rack 1 No.2

Por ejemplo: Coloque la botella
AESKU_ANAHEp2_PC51.100_PC en la posicidn

1 (marcada en rojo).

Nota: La informacién sobre los reactivos
necesarios se muestra en la parte superior
de la ventana.
Haga clic en LOAD BOTTLE [CARGAR FRASCO]
(aparece un frasco en la posicion 1; la posicion

2 se marca en rojo).

Continue con el siguiente reactivo y coléquelo

en la posiciéon marcada en rojo.

Continlle hasta que todos los reactivos se

hayan cargado.

5. |Inserte la placa o placas Microtiter necesarias en el lugar designado:

\_Loading Wizard

Insert the MT plate(s):

Haga clic en el botén READY [LISTO] cuando
la placa o placas Microtiter se hayan

insertado
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6. Rellene con la cantidad suficiente de solucién de tampdn de lavado y agua destilada:

|_Loading Wizard

Fill necessary wash solution:

Wash 1 Wash 2

o
1

y

[

Fluid: WEI?A ] Fluid: [Aqua Dest.
Vol: 50 | ml Vol: 250 ml

Haga clic en el botén READY [LISTO] una vez
que la cantidad necesaria de solucion de

lavado y agua destilada se haya anadido.

Nota: El sistema HELIOS® realiza un cebado automatico con 9 ciclos de agua destilada después de cada

serie para eliminar los residuos de sal y particulas que puedan quedar en el interior de los tubos. Para

garantizar este proceso, llene la botella con la etiqueta Wash2 [Lavado2] con agua destilada y conéctela

al dispositivo en el conector Wash2 [Lavado2].

7. Vacie el bidén de desechos antes de iniciar el proceso IFA:

Loading Wizard

Empty the Waste bottle:

'3

&

Haga clic en el botén READY [LISTO] después

de vaciar el bidén de desechos.

El Loading Wizard [Asistente de carga] finalizard automaticamente y el dispositivo comenzara a inicializarse.

Si el dispositivo supera este proceso de inicializacién sin mostrar ningln mensaje de error, esta listo para

entrar en funcionamiento.

Nota: Si recibe un mensaje de error durante la inicializacién, consulte al servicio de asistencia al

cliente del distribuidor.

Instrucciones de uso de HELIOS®
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A continuacién del proceso de inicializacidn, se escanean los AESKUSLIDES® y |la informacion de cddigo de
barras se almacena en la lista de trabajo. Si el cédigo de barras no se puede escanear, el software mostrard
un mensaje y el dispositivo emitira una sefial de advertencia acustica combinada con un indicador luminoso
rojo. El carrusel girara el portaobjetos con el cddigo de barras no escaneado hacia el LED rojo intermitente

en la cubierta frontal. La cubierta frontal no estd bloqueada y se puede abrir.

— Se mostrard un mensaje en la pantalla que indicara al

usuario que reemplace el portaobjetos que falta.

Slide missing at position: 1

AESKU_ANAHEP2_12w_A_51.100_ Después de sustituir el portaobjetos, cierre la
G N cubierta.
Cancel J ‘ QK
Haga clic en Ok para continuar.

~ Tonaus

Una vez que los cddigos de barras de los portaobjetos se hayan escaneado correctamente, el software
comprobara que los portaobjetos estan colocados correctamente y no se han insertado inclinados. En el

paso siguiente, el dispositivo se cebara, y el procesamiento de la lista de trabajo se iniciara.

£ Demo Instrument - Untitled - Helmed IFA

File Tools Help
Layout | Sample Data | MTP (Sttus|

—
Humidty: 60 100 %
— ]
Started at 12:48:36
Finished at 14:04:40
oi

Time remaining 01:15:43

Transter

CECPTE

Una vez que el usuario inicie el proceso de ensayo, la ficha Status [Estado] mostrard informacidn sobre el
tiempo de procesamiento total restante (temporizador grande) y el paso del proceso en curso actual
(temporizador pequenio).

En el lado derecho, 2 barras de indicador mostrardn la humedad [% de humedad relativa] y temperatura
[°Cl.

La barra de temperatura solo estara disponible en pruebas realizadas >30 °C (>86 °F).

Nota: El valor mostrado en Time remaining [Tiempo restante] es una estimacion del IFA y podria ser

diferente del tiempo real de finalizacién del proceso.
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Si es necesario, el proceso IFA se puede interrumpir; para ello, haga clic en el boton Pause [Pausa]. La tapa

se desbloqueard, de forma que se puedan retirar las muestras, por ejemplo. Para continuar el proceso, haga

clic en Continue [Continuar].

# Demo Instrument - Untitled - Helmed IFA

File Tools

Help

[ Layout | Sample Data | MTP |Status|

i

L_ Start j( Pause j[ﬂwﬁru&)[ Stop j

Nota: Se recomienda encarecidamente que el proceso solo se ponga en pausa durante un paso de

incubacidn; de lo contrario, la sincronizacion de tiempos por parte del software podria verse afectada

en cada uno de los pasos de procesamiento siguientes. Ademas, durante el paso de incubacion, se

controlan activamente menos componentes de dispositivo y, como consecuencia, la comunicacion

USB es menos susceptible en caso de un posible bloqueo.

En caso de que falte algun reactivo (tampon de muestra, controles, conjugado o medio de montaje), el

dispositivo emitird una seial aclstica de advertencia y se activara un indicador luminoso rojo intermitente.

Se desbloquea el dispositivo y se detiene el proceso IFA. El frasco de reactivo vacio se colocara delante del

indicador luminoso rojo intermitente.

rack. Press OK when finished.

Please refill the control tube at position 1 in the reagent

0K

Se mostrara un mensaje en la pantalla que
indicard al usuario que reemplace el reactivo que
falta. Tras reemplazar el reactivo, la tapa debe

cerrarse de nuevo.

Haga clic en OK para continuar el proceso de IFA.

Cualquier error que se produzca se mostrara en Status [Estado]. Se incluirdn todos los errores en el informe

IFA a efectos de rastreabilidad.
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Durante el proceso de captura, las imagenes de los pocillos y las sugerencias de clasificacion por imagen se
generan durante la adquisicién de imagenes en el médulo HELIOS® Image Capturing [Captura de imagenes
HELIOS®]. El mddulo HELIOS® Image Capturing [Captura de imagenes HELIOS®] se puede utilizar de dos

formas:
1.) Automaticamente, después de un proceso HELIOS® IFA automatizado:

Cuando un proceso HELIOS® finaliza correctamente, la lista de trabajo se transfiere automaticamente al

modulo de captura de imagenes y las imagenes se adquieren.
2.) Manualmente:

También es posible iniciar manualmente el proceso de captura de imagenes de AESKUSLIDES® ya

procesados y cubiertos con cubreobjetos.

Nota: No se incline sobre el dispositivo durante las adquisicion de imagenes y evite cualquier tipo de

vibracién y sacudida durante todo el proceso.

8.1 Inicio automatico del médulo HELIOS Image Capturing [Captura de imagenes HELIOS]

La transicidn del procesamiento de IFA hasta Image Capturing [Captura de imagenes] (modo HELIOS® IFA)
se realiza automaticamente. Los AESKUSLIDES® de la rueda para portaobjetos se escanean con el lector de
cddigos de barras. Esta informacion de cédigos de barras se compara con la almacenada en la lista de

trabajo para garantizar la compatibilidad.

Nota: El modulo Image Capturing [Captura de imagenes] solo es compatible con AESKUSLIDES®.

Si se ha cargado una lista de trabajo y se ha iniciado la adquisicion de imagenes, aparecera la siguiente

interfaz en la pantalla (en el ejemplo de una lista de trabajo ANA HEp2 en curso):
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8.2 Barra de menus

La interfaz de usuario del médulo Image Capturing [Captura de imagenes] incluye una barra de menus con

las siguientes funciones:

File Language Options

8.2.1 File [Archivo]

F“& Language Options

Load worklist

EAAGE
CAPTURING

Load Worklist [Cargar lista de trabajo]

Se puede cargar una lista de trabajo aqui o mediante el botén Load worklist [Cargar lista de trabajo].

Close Worklist

With this option, the current open worklist will be closed.

8.2.2 Language [Idioma]

File Language Options

8.2.3 Options [Opciones]
Number of images [Nimero de imagenes]

File Language Options

Number of images

AGE

CAPTURING

moddulo de captura de imagenes:

objetivo instalado.

Al hacer clic en la ficha Language [Idioma], el usuario

puede elegir entre cinco ajustes de idioma para el

inglés, alemdn, espafiol, francés o italiano.

Permite al usuario ajustar el nimero de imagenes (de 1 a

10) por pocillo, la posicion de las imagenes y el tipo de

Nota: Los valores predeterminados del ndmero y la posicion de imdgenes son recomendaciones. El

laboratorio puede ajustar y evaluar esos valores.
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8.2.3.1 Definir el nimero de imagenes y la posicidn por pocillo

Para anadir puntos de captura de imdgenes

¥ Number of images per well X

adicionales para un tipo de portaobjetos, haga

Sli le type: ¥ Objective:

doble clic en el recuadro vacio de la seccion
superior izquierda de la ventana de opciones
(resaltado en rojo) y utilice la funcién Arrastrar y
colocar para moverlo a la posicion designada
dentro del pocillo. A continuacidn, haga doble clic

en el recuadro vacio para activarlo.

Positioning test

o sice

Una vez activado, la nueva posicién de imagen adicional se mostrard con un marco negro rellenado y el
nuevo numero de incremento. Los puntos de captura de imagen activados se pueden colocar en cualquier
zona dentro de los bordes del pocillo (circulo gris claro) mediante la funcidn de arrastrar y colocar. Es posible
afiadir hasta 10 imagenes en total. Para reducir el nimero de imagenes, haga doble clic en una casilla ya

activada.
Para confirmar los cambios, haga clic en el botén OK.

Para restaurar las posiciones predeterminadas para el tipo de portaobjetos, haga clic en el botén Reset

[Restablecer].

8.2.3.2 Cambiar el tipo de objetivo

Puede elegir entre cuatro tipos de objetivo diferentes. Dependiendo del
Objective: tipo de objetivo instalado en el dispositivo, el usuario debe elegir el tipo
de objetivo correcto en el menu desplegable a fin de aplicar funciones
especificas relacionadas con el objetivo en términos de tamafio de
imagen y union de imagenes (combinacion de imagenes especificas

[“mosaicos”] para formar una imagen de vista general en el modo de

tejido), etcimage size, stitching (combining single image (“tiles”) to form an overview image in tissue mode),

etc.

Nota: Para evitar dafios en la unidad de microscopio, es recomendable que solo personal con la
formacion adecuada cambie el tipo de objetivo instalado actualmente (hardware). No se podra
considerar a Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG responsable por daios debidos a una manipulacion

inadecuada. La calibracién automatica se debe realizar después de cambiar de tipo de objetivo.
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8.2.3.3 Colocar la prueba para la adquisicion de imagenes

La funcion Positioning test [Colocacidon de prueba] se puede utilizar para verificar dpticamente las
posiciones de imagen configuradas por el usuario, en imagenes individuales e imagenes unidas (modo de
tejido, p. ej., 7 x 7 imagenes [49 en total] para imagenes de vista general).

Por lo tanto, configure las posiciones de imagen preferentes para un tipo de portaobjetos e inserte el tipo
de portaobjetos en la ranura n.2 1 de la rueda para portaobjetos. Después siga los pasos indicados a
continuacién:

1. Pulse el boton “Init Microscope” (Inic. Microscopio):

{Positioning test

Show Positions

Y Pos-Sice ] Show ostions

La unidad de microscopio se inicializard y el botdn Pos. Slide [Pos. portaobjetos] se activara (verde)

posteriormente.

2. Pulse el boton "Pos. Slide" [Pos. portaobjetos]:
La rueda para portaobjetos desplazara el portaobjetos de la ranura n.2 1 a la posicién de lectura debajo del
microscopio. El botén Show Positions [Mostrar posiciones] se activara (verde).

3. Pulse el boton “Show Positions” [Mostrar posiciones]:
Dependiendo de los ajustes de captura de imagen, como la vista general de imagenes individuales o

unidas (modo de tejido), la funcién Positioning test [Colocacién de prueba] se ejecutara de forma

diferente:

Posiciones de imagen individual Posiciones de imagenes unidas (modo de tejido)

El microscopio se desplazara al centro de cada | El primer microscopio se desplaza a la posicion
posicion de imagen individual y comprobara la | central, seguida de las cuatro posiciones del borde de
posicion mediante un punto LED intermitente. esquina de las imagenes unidas verificadas mediante

el punto LED intermitente.

Este procedimiento se podra repetir para diferentes tipos de portaobjetos una vez que se haya situado el
primer portaobjetos. En consecuencia, sustituya el tipo de portaobjetos en la rueda para portaobjetos,
seleccione el tipo de portaobjetos correspondiente en el menu desplegable y pulse de nuevo el botdn
“Show Positions” [Mostrar posiciones] para verificar las posiciones de imagen configurada.

Instrucciones de uso de HELIOS® 57 /129



8 Captura de imagenes HELIOS AESKU'DlAGNOSTICS

8.3 Interfaz de usuario y funciones
La interfaz de usuario contiene toda la informacion necesaria para supervisar el proceso de captura de

imagenes. La interfaz se divide en varias areas que se describen en las siguientes secciones:

8.3.1 Lista de trabajo

File Language Options

Una vez cargada, la lista de trabajo generada se muestra en el lado izquierdo

I M A G E de la pantalla Image Capturing [Captura de imagenes]. En este ejemplo, la lista
CAPTURING

2022:09 23-10.10:02_N1C7 portaobjetos tiene un cédigo de color propio cuando se muestra en la barra de

ist
1 o'e’e’e’e° ef lista de trabajo (p.ej., los portaobjetos para ANA HEp2 son negros, los
.13.11.10.9 .’i .‘

de trabajo contiene 4 portaobjetos de ANA HEp2. Cada sustrato/tipo de

portaobjetos para ANCA-F son verdes, etc). Si el numero de portaobjetos

supera el area de visualizacion, es posible desplazarse por el menu. El estado

1203 a4@s @b
[ B M M MY M )

i de progreso de adquisicion de imagenes se muestra mediante un pocillo con
.L‘.l‘..lO.S‘ .5 o’

| eie*d’ete" o color de relleno gris oscuro, lo que indica que la adquisicién del pocillo estad en

o000’ 0° @’ p . .
curso (aqui se muestra el pocillo n.2 1 en el portaobjetos n.2 1).

8.3.2 Cargar, iniciar y detener una lista de trabajo

En el lado superior izquierdo de la pantalla Image Capturing [Captura de imagenes], hay tres botones:

BT BT

1. El botdn Load worklist [Cargar lista de trabajo] estd activo si no se ha cargado ninguna lista de trabajo
o si la lista de trabajo cargada actualmente no se esta capturando. Durante un proceso de captura de

imagenes no se pueden cargar listas de trabajo nuevas y el botdn esta desactivado (en gris):

2. Unavezque se ha cargado una lista de trabajo, se iniciara el proceso HELIOS® Image Capturing [Captura

de imagenes HELIOS®] de adquisicién de imagenes al pulsar el botén Start [Iniciar]. Las imagenes

capturadas se guardardn automaticamente.

3. El botdn Start [Iniciar] se mantendra inactivo durante el proceso de captura de imagenes. Podra hacer

clic en el botdn Stop [Parar] en cualquier momento para detener el proceso.
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4. El botdn Exit [Salir] se puede utilizar para salir del modulo HELIOS® Image Capturing [Captura de

imagenes HELIOS®]. El proceso de captura de imagenes se ejecutara en segundo plano. Ahora es posible

especificar la confirmacién en Result Confirmation [Confirmacidén de los resultados] o publicar los

resultados a través del médulo LIS.

Nota: Para evitar que los portaobjetos se sequen, retirelos del dispositivo y cubralos con un

cubreobjetos una vez finalizada la adquisicién de imagenes. El usuario podrd inspeccionar manualmente

los pocillos o cargar de nuevo la lista de trabajo en el mdédulo Image capturing [Captura de imagenes].

8.3.3 Simbolos, estado y progreso de la lista de trabajo

Quizda se muestren varios simbolos para un pocillo durante el proceso de adquisicién de imdagenes. El

significado de cada simbolo se indica en la tabla siguiente, de acuerdo con el ejemplo de un

portaobjetos ANA HEp2:

2l 2 alet e’ &b
200000

'12.11‘10.9 ‘8 .7

N.2de | . N
. Simbolo | Significado
pocillo
1 E Un simbolo “x” de color gris oscuro indica que la adquisicion de imagenes del pocillo en
cuestion ha finalizado.
2 @ Un circulo de color gris oscuro indica que el procesamiento del pocillo estd en curso.
3 D Un pocillo blanco vacio indica que el pocillo contiene una muestra y es necesario realizar
una captura.
Un signo de exclamacion rojo en el interior del pocillo indica que no se ha dispensado
4 m ningln volumen de muestra debido a un error. Por ejemplo, se transfirié un tubo de
muestras vacio o una muestra no diluida desde el MTP a este pocillo. Los pocillos con
errores no se capturaran.
12 E El simbolo en blanco y negro indica que el pocillo no se utilizé con ninguna muestra

durante la creacién de la lista de trabajo. Por lo tanto, no se capturara.
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8.3.4 Sugerencias para la clasificacion y captura de imagenes

En el centro de la pantalla Image Capturing [Captura de imagenes] se muestra el proceso de adquisicién de

imagenes en tiempo real del pocillo capturado actualmente:

Las imagenes ya capturadas del pocillo respectivo se muestran en el lado derecho de la interfaz.

Si estd disponible y/o se activd de forma adicional*, se mostrard una sugerencia de clasificacion
correspondiente por imagen en forma de signo “+” para muestras positivas o “=* para muestras negativas;
o sin simbolos, si la muestra no se pudo definir y, en consecuencia, se clasific6 como “unknown”
(desconocida) debido a la presencia de burbujas de aire, particulas o cualquier otra interferencia durante

la adquisicion de imagenes.

*La funcion de clasificacion previa positiva/negativa solo se puede aplicar en sustratos ANA HEp2 y ANCA.
También puede estar disponible para sustratos nDNA (Crithidia luciliae), aunque se debe activar y

desbloquear mediante una licencia.

Nota: Las sugerencias de clasificacion aplicadas para los sustratos ANA HEp2 y ANCA-E/F en cada
imagen se basan en los ajustes de Cut-Off definido en el menu Operational Adjustment [Ajuste

operativo] y deben ser doblemente verificadas y confirmadas por personal con la cualificacion y.

8.3.5 Portaobjetos actual

Debajo de la pantalla de adquisicién de imagenes en tiempo real, se mostrara informacién sobre el nimero

de portaobjetos y pocillo en el que la adquisicién esta en curso.
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8.4 Inicio manual de Image Capturing [Captura de imagenes]

El proceso Image Capturing [Captura de imagenes] también se puede iniciar manualmente desde el menu

principal a fin de capturar las imagenes de AESKUSLIDES® cubiertos con cubreobjetos.

Nota: Solo se pueden cargar las listas de trabajo que incluyen AESKUSLIDES®. Si se utiliza el mddulo
HELMED® IFA, asegurese de guardar la lista de trabajo una vez que finalice el proceso IFA. La carpeta
predeterminada para guardar las listas de trabajo IFA es: “My Documents\AESKU.SYSTEMS IFA
Software\4.0.0.0\Worklists”.

8. Coloque los AESKUSLIDES® correctamente en la rueda para portaobjetos (cédigo de barras orientado
hacia el centro). Asegurese de que los AESKUSLIDES® se colocan en el orden en el que se procesaron
en el proceso IFA.

9. Cierre la cubierta.

10. Cargue la lista de trabajo creada y guardada en el mddulo de IFA (My Documents\AESKU.SYSTEMS IFA
Software\4.0.0.0\Worklists).

11. Haga clic en Start [Iniciar].

Tras la captura de imdagenes, el programa se cerrara automaticamente y volvera a la pantalla principal.

8.4.1 Estructura de archivos de las imagenes capturadas

Al capturar las listas de trabajo, el software creard una carpeta y estructura de archivos en la ruta

configurada. De forma predeterminada, la ruta es D:\heliosworklists.

Las listas de trabajo se pueden cargar desde el archivo de lista de trabajo respectivo de las carpetas:

a heliosworklists
4 = om % HELIOS_HeliosWorklist
Slide 01

La carpeta de lista de trabajo contiene todos los archivos relevantes pertenecientes a la lista de trabajo.
Aqui se almacenan todas las imdagenes capturadas, incluidas las sugerencias de clasificaciéon y la

confirmacion de los resultados del usuario:

Slide_01
] = E1 _HELIOS_HeIios\mklist.worl-:list

Nota: Para evitar la pérdida de datos, se recomienda crear frecuentemente copias de seguridad de
listas de trabajo antiguas en un servidor de red o almacenamiento externo, a fin de garantizar que hay
memoria suficiente en la unidad de disco duro para nuevas listas de trabajo. No se puede considerar a

Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG responsable en caso de pérdida de datos.
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8.5 Salir del programa o de la pantalla de captura de imagenes

Si el botdn Exit [Salir] se utiliza sin haber hecho clic antes en el botdn Stop [Parar], el usuario podra salir de
la pantalla sin interrumpir el proceso de captura de imagenes en curso. Esto permitird al usuario acceder al
modulo Result Confirmation [Confirmacidn de los resultados] o el mddulo LIS del software HELIOS® durante
la captura de imagenes en curso.

Todos los médulos accesibles se resaltan en color azul. Para abrir de nuevo la pantalla de captura de
imagenes, haga clic en el icono relacionado (marcado en rojo).

Durante un proceso de captura de ¥| Warning
imdgenes en curso es posible utilizar
el botén Stop [Parar] para A Do you really want to stop capturing?
interrumpirlo. Se mostrard una
advertencia en la que se confirmara
que el usuario va a detener el proceso

de captura de imagenes:

Una vez finalizada la adquisicidon de imagenes, la lista de trabajo se puede clasificar en el médulo HELIOS®
Result confirmation [Confirmacidn de resultados HELIOS®].

62 /129 V002a: 2025-04-14



AESKU.DIAGNOSTICS _ _ : o
. 9 HELIOS Result confirmation [Confirmacion de resultados HELIOS]

9 HELIOS Result confirmation [Confirmacion de resultados HELIOS]

El médulo HELIOS® Result Confirmation [Confirmacion de resultados HELIOS®] permite al usuario realizar
la clasificacidn de las listas de trabajo previamente generadas y crear informes sobre estas listas de trabajo
con todos los resultados que contiene. Por lo tanto, una lista de trabajo procesada que contenga imagenes
capturadas y las sugerencias de clasificacion relacionadas se deben cargar en el médulo Result

Confirmation [Confirmacion de los resultados].

Cada pocillo se puede clasificar de forma individual u ordenarse por su sugerencia de clasificacion. Se

proporcionan varias opciones que permiten especificar con mas detalles la clasificacién.

El mddulo Result Confirmation [Confirmacion de los resultados] debe utilizarlo exclusivamente personal

con la cualificacion y formacién adecuadas.

Para iniciar la aplicacion, haga clic en el botdn Result confirmation [Confirmacion de los resultados]:

XV

Se muestra la pantalla de inicio de sesion.

9.1 Inicio de sesion

Escriba el nombre de usuario y la contrasefia en username y password respectivamente.

Haga clic en OK.

Nota: Un usuario con derechos de administrador debe haber creado previamente las cuentas de
usuario.
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9.1.1 Privilegios y cuentas de usuario y superusuario

Solo se puede acceder al médulo HELIOS® Result Confirmation [Confirmacion de los resultados HELIOS®]
con una cuenta de usuario existente. Las cuentas con privilegios user [usuario] permiten clasificar listas
de trabajo y realizar cambios en la clasificacidon dentro de la sesién actual. Cuando la sesidn se cierray la
misma lista de trabajo se carga de nuevo, los pocillos ya clasificados no se podran modificar mediante
cuentas con derechos user [usuario]. Solo las cuentas con privilegios superuser [superusuario] pueden

volver a clasificar los resultados, si es necesario.

9.1.2 Vista general de la interfaz de confirmacidn de resultados

Tras el inicio de sesién como user [usuario] o superuser [superusuario], se muestra la siguiente interfaz

de usuario:

Classlfication suggestion

Classification: IPHPSSSTwSN.  WEP——

9.2 Barra de menus

En la barra de menus principal de la parte superior izquierda de la interfaz grafica del usuario hay 5 opciones

o fichas entre las que podra elegir:
File  Languages Options User Help

Cada una de estas opciones se describe mas detalladamente en las secciones siguientes.
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9.2.1 File [Archivo]

| File | Languages Options ™ Load Worklist [Cargar lista de trabajo]
Load Worklist . . .
— . Close Worklist [Cerrar lista de trabajo]
L . Open Error report... [Abrir informe de errores...]
Y
¢ :
1 Exit ] Exit [Salir]

= Load worklist [Cargar lista de trabajo]

1. En la parte superior de la pantalla HELIOS® Result Confirmation [Confirmacion de resultados

HELIOS®], haga clic en la ficha File [Archivo]. Seleccione Load Worklist [Cargar lista de trabajo] en el

menU desplegable o haga clic en el botdn Load Worklist [Cargar lista de trabajo] de la pantalla

principal:

En la carpeta (predeterminada) “D:\heliosworklists”, seleccione la carpeta de lista de trabajo

respectiva y pulse el botén Open [Abrir]:

- m-= New Volume (D?)

Home Share View Drive Tools

~ 4 = > ThisPC > New Volume (D:)

Name ; Date modified Type

»* Quick access

B heliosworklists 09-Jan-23 12:33 File folder
v MiThisPC

W 3D Objects
M Desktop
E Documents
Downloads

Music

B Pictures

4 Local Disk (C:)

> < New Volume (D:)

& Network

1item |

______ 02-Dec-22 16:(

Nota: Dependiendo del modelo del PC que se suministre con el dispositivo, la ruta en la que se guardaran
las listas de trabajo puede variar. Para los modelos de PC con una combinacion de SSD (unidad de estado

sélido) y HDD (unidad de disco duro), la carpeta predeterminada para guardar las listas de trabajo es

"D:\heliosworklists".
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2. Seleccione el archivo “*.worklist” y haga clic en el botén Open [Abrir] para abrirlo en HELIOS® Result
Confirmation [Confirmacidn de resultados HELIOS®]:

[ ] B = | 2022-12-02.1

File Home Share View

<« ~ o B < helio..
Name Date modified Type
» Quick access

B Slide 01 02-Dec-22 16:04 File folder
12-Mar-15 11:00 'WORKLIST File
02-Dec-22 16:10 Text Document
Bl Desktop B process 02-Dec-22

B This PC
M 3D Objects B helios

ocument

B Documents B Results.csv 02-Dec-22 16:04 CSV File

Downloads

Music

#ge Local Disk (C2)

< New Volume (D:)

@ Network

5items | 1item selected 86.9KB |

3. Unavez abierta la lista de trabajo, se mostrara la siguiente pantalla (ejemplo):

Ciassification suggestion
e 1:

Classification: FEPYST-

= Close Worklist [Cerrar lista de trabajo]

Para cerrar la lista de trabajo activa en ese momento, haga clic en Close Worklist [Cerrar lista de
trabajo].
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= Open Error report [Abrir informe de errores]
Cuando abra una lista de trabajo por primera vez, se le pedird que confirme si ha leido el
informe en un cuadro de informacion. Si el informe de error no se confirma, se incluira la nota

correspondiente en el informe de resultados.

AESKU_ANA_HEp2_12w_51.100

Info: Error report was not read and confirmed!

Para confirmar que el informe de error se ha leido, active la casilla de verificacidn.

| confirm that | have read the emor repart.

Para abrir y confirmar el informe en cualquier momento, haga clic en Open Error report [Abrir informe

de errores].

En la barra de estado se muestra el estado de confirmacién del informe de error: confirmed [confirmado]

o not confirmed [no confirmado]..

Error Report:

= Exit [Salir]

Para cerrar el médulo Result Confirmation [Confirmacidon de resultados] y volver a la pantalla de inicio de
sesion, haga clic en Exit [Salir].

9.2.2 Languages [Idiomas]

Languages | Options User Help

Al seleccionar la ficha Languages [Idiomas], es posible

cambiar el idioma de la interfaz de usuario. § B English
=M German
Todos los idiomas compatibles se muestran aqui: B spin
Il talian
Il French

9.2.3 Options [Opciones]

La ficha Options [Opciones] permite modificar los ajustes de las clasificaciones e informes:

File Languages | Options l User Help

Follow up steps...

Classification...

Report...
Worklists Sy

Show all negatives...
Slides Sample overview..
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= Follow up steps [Pasos de seguimiento]

Es posible definir la opcion Follow up steps [Pasos de seguimiento] de cada resultado. El usuario puede

realizar cambios en la ventana de seleccidn para ajustarse a las necesidades del laboratorio. Activando las

casillas correspondientes, se pueden seleccionar diversos pasos de seguimiento.

Open messagebox if result is.... Select your possible follow up steps:
[] negative IFA Others
Borderline ELISA Blot
positive RIA

Dot Blot
Line Blot
Western Blot

[ ok

] [ Cancel ]

Si la opcién Follow up steps [Pasos de seguimiento] se activa durante la clasificacidn, la informacidn

respectiva se transferira al LIS.

= Classification [Clasificacion]

En la ventana de clasificacion, se pueden seleccionar mas opciones de configuracién

de la prueba AESKU ANA HEp2.

| Classification — O *

Choose other settings for classification:

Additional pattern Mitosis

OK Cancel

para la clasificacion

= Additional pattern [Patrén adicional]: si se activa esta casilla, aparece un menu de seleccién durante

el proceso de clasificacién. El usuario puede seleccionar un patrén de clasificacion adicional.

Additional Pattern: [Efslelsl{=]

= Mitosis: si se activa esta casilla, aparecen dos casillas de verificacion durante el proceso de

clasificacion. Con ellas, el usuario puede indicar si la mitosis fue positiva o negativa.
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= Report [Informe]

El encabezado del informe de resultados incluye (de forma predeterminada) el logotipo de la empresa

Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG

Report - )
Header image [2
NACNOCTINC
AESKU.' X Pt et
Www Sesky com . salesfassky com
- Instiut
AELR - Workdet and shde repont settings
Pomt of contact: Point AR
City: City ?
Ad: = ®) List classfied wells only
ress: Address :
Phone: Phone ) List unclassfied wells only
eMail: Emal
oK Cancel

Esto se puede modificar haciendo clic en el boton E] . En la ventana siguiente, se puede seleccionar un
archivo png, jpg, bmp o tif con el que se reemplazara laimagen de encabezado predeterminada. Si lo desea,
afiada la informacién de contacto, como el centro y su direccién, en las correspondientes lineas y guarde;
para ello, haga clic en el boton OK. En el lado derecho es posible modificar la configuracién del contenido
del informe de la lista de trabajo y el portaobjetos. Seleccione List all pocillos [Incluir todos los pocillos] si
el informe debe incluir los pocillos clasificados y no clasificados. Si un informe solo contiene pocillos
clasificados o no clasificados, se debera seleccionar la opcién List classified wells only [Incluir solo los

pocillos clasificados] o List unclassified wells only [Incluir solo los pocillos sin clasificar].

= Sorting [Clasificacion]

Antes de cargar una lista de trabajo, se puede seleccionar una prioridad de clasificacidon especifica:

| Sorting — ] X

Sorting order
(® Standard sorting

() Posttive prefemed

() Negative prefemed
O Negative p Cancel

Segun este criterio, los pocillos se cargan en un orden determinado. Los pocillos se muestran en orden
descendente seglin el nimero de sugerencias de clasificacidon positivas o negativas que posean. En la

interfaz de usuario se muestra el criterio de clasificacion seleccionado.
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= Show all negatives [Mostrar todas negativas]

= Tras cargar una lista de trabajo, todas las imagenes clasificadas previamente como negativas pueden
enumerarse y mostrarse en una ventana especifica mediante la funciéon Show all negatives [Mostrar
todas negativas]:

Slide 3

s_ANAHEP2_12w_51_100_) | A Helios_ANAHED2_12w_51_100_

W Negative

ANAHED2_12w_51_100_

Slide 6

La funcion Show all negatives [Mostrar todas negativas] se ha disefiado para facilitar el proceso de
clasificacidn después de las series de deteccidn, se ofrece la posibilidad de seleccionar de una vez todos los
pocillos negativos preclasificados mediante el botén Select all [Seleccionar todas] de la esquina inferior
izquierda de la pantalla. Todos los pocillos seleccionados como negativos se podran reconocer mediante
una casilla de verificacion blanca marcada (véase a continuacion).

Well 7 / Sample ID #5 Well 9 / Sample ID #7 Well 10 / Sample ID #8
AESKU_Helios ANAHEp2_12w_v1 AESKU_Helios_ANAHEp2_12w_v1 AESKU_Helios_ANAHEp2_12w_v1

Negative Negative Negative

El usuario es responsable de volver a comprobar todos los pocillos seleccionados de esta forma vy
deseleccionar (haciendo clic en las casillas de verificacion blancas) todos los pocillos seleccionados como
falsos negativos.

Si se activan todos los pocillos, la seleccidn se puede confirmar a través del boton Confirm [Confirmar] de
la esquina inferior izquierda de la pantalla.

Todos los pocillos clasificados de esta forma incluyen el comentario Manual classification for negative
group of wells [Clasificacion manual de grupo negativo de pocillos], que también se incluira en el informe
final.
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= Sample overview [Vista general de muestras]

Tras cargar una lista de trabajo, todos los pocillos relacionados con la misma muestra pueden mostrarse en
la ventana Sample overview [Vista general de muestras]. Dado que se trata de una funcidén de vista general,
no sera posible realizar la clasificacién de muestras en esta pantalla.

= Iniciar una sugerencia de patrén

= Unavez cargada la lista de trabajo, se podra iniciar el cdlculo de sugerencia de patrén correspondiente.
Para obtener mas informacion, consulte el capitulo “Pattern Recognition” [Reconocimiento de
patrones].

9.2.4 User [sario]
File Languages Options \' User | Help
A

[Confirmacion de resultados], seleccione Logout [Cerrar sesion] en la ficha User [Usuario] o haga clic en el
botén Logout [Cerrar sesidn] de la pantalla Result Confirmation [Confirmacidn de resultados].

Para salir del modulo Result Confirmation

9.2.5 Help [Ayuda]

File Languages Options User 'Help

RESULT

CONFIRMATION

Help [Ayuda] About [Acerca de]

Contiene informacion sobre los métodos abreviados de  Contiene informaciéon sobre la versidon del
teclado y las funciones de edicién: software y el

F5: Cambiar imdagenes de pocillo a pantalla completa fabricante.

F6: Cambiar imagenes de base de datos a pantalla
completa

F7: Siguiente portaobjetos
F8: Portaobjetos anterior

Entrar: Confirmar (comentario/clasificacion
seleccionada)

Barra de espacio: Confirmar (clasificacion seleccionada)
Flecha izquierda: Pocillo anterior

Flecha arriba: Clasificacién anterior

Flecha derecha: Siguiente pocillo

Flecha abajo: Clasificacién siguiente

Re Pag: Imagen anterior

Av Pag: Imagen siguiente
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9.3 Interfaz de usuario y funciones principales

La interfaz de usuario contiene toda la informacidn necesaria para realizar clasificaciones de resultados. La
interfaz se divide en varias areas que se describen en la seccién siguiente. Al realizar clasificaciones, el

usuario puede usar el teclado para desplazarse. Encontrard una introduccién a la distribuciéon del teclado

en el menu contextual Help [Ayudal.

Classification: WSS,  WEEPVSST——
¥l
|

2 e 0 0 0 0

®

Nota: Los campos principales y los botones activos de la interfaz de usuario se mostraran siempre en
verde.

9.3.1 Listas de trabajo

sies Todos los portaobjetos de la lista de trabajo cargada se muestran en la barra

“Slides” [Portaobjetos] del lado izquierdo de la interfaz del usuario. El

portaobjetos seleccionado actualmente se resaltara en verde.

9.3.2 Informacidn sobre el pocillo seleccionado

Debajo de la barra “Slides” [Portaobjetos] se muestra informacion
relativa al pocillo seleccionado actualmente. Ademds, se mostraran
los datos de punto final estimado y la sugerencia del patrén (si se ha

activado mediante una licencia valida)..

Estimated Endpoint Titer

Estimated Pattern
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9.3.3 Barra de estado

En el borde inferior de la pantalla se encuentra la barra de estado:

Classification process Worklist: Testunit_AMA_AMCAE_NDNA Wells still to be classified: 27/ 34 Error Report confirmed

Agqui se muestra el nombre de la lista de trabajo activa en ese momento. También se muestra informacién

adicional sobre el numero de pocillos que se deben clasificar y si el informe de error se confirmd o no.

9.3.4 Barra de imagenes

En la barra de imagenes de la parte superior de la pantalla, se muestran todos los pocillos del portaobjetos
seleccionados actualmente en una lista de trabajo.

El pocillo seleccionado actualmente se marca con un recuadro verde. Use el ratdn o las teclas de direccion

(¢/->) para desplazarse entre los pocillos.

9.3.5 Imagenes capturadas del pocillo

Las imagenes adquiridas en el médulo Image Capturing [Captura de imagenes] se mostrardn directamente

en la barra de la lista de trabajo y del portaobjetos.

Para seleccionar las 3 imagenes, haga clic en la ficha respectiva mediante las teclas Page up (Re pag) y Page

down (Av pag).

Nota: Compruebe que el nimero definido de imagenes para cada pocillo se capturé antes de clasificar

el pocillo.
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Al hacer clic en el botdn 40X, la seccion mostrada actualmente de la imagen se ampliara (de forma similar
a una ampliacion de 40 aumentos). La rueda del ratdn se puede utilizar para ampliar y reducir la imagen.

Para volver a la imagen de tamafio completo, haga clic en el botén 20X.

9.3.6 Sugerencia de clasificacion

Classification suggestion Lassugerencias de clasificacion de las imagenes capturadas se muestran
Image 1:

4 al lado, a la derecha. La sugerencia de clasificaciéon para la imagen
Positive
seleccionada en ese momento se resalta en verde.
Image 2:
Positive
Image 3:
Positive

9.3.7 Factor de zoom, clasificacion, usuario

Entre las fichas del menu y la barra de imagenes, (cerca del boton Logout [Cerrar sesion]), se puede

encontrar informacién sobre el factor de zoom, el orden de clasificacién y el usuario:

Equivalent to: ) Sorting Order:
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9.3.8 Informes de lista de trabajo

Worklist
Reports

Worklists [=ides Tware  Interfaz de usuario.

Para obtener mas informacidn, consulte el apartado Informes de resultados (0).

Las opciones para creacion de informes se encuentran en el panel derecho de la

Nota: Si es necesario imprimir una imagen especifica del pocillo, seleccione la

imagen y, a continuacion, imprima el informe del pocillo actual (informe de
pocillos).

9.3.9 Funcidn de biblioteca

A efectos de clasificacion, el médulo Result Confirmation [Confirmacion de resultados] contiene una
biblioteca de patrones tipicos (que se muestra aqui como un ejemplo de ensayo ANA HEp2). Seleccione un

patrén con el ratdn o las teclas de flecha (/).

Unclassified
Negative
Borderline

Positive Undefined i
Centromere
Cytoplasmic

Cytoplasmic # 1 (Ribosomal)
Cytoplasmic # 2 (Mitochondrial)
Cytoplasmic # 3 (Cytoskeleton)
Homogenous

Nuclear membrane

Nuclear membrane # 1 (Smooth)
Nuclear membrane # 2 (Punctuated)

| »

Discrete uniform speckles throughout the -
nucleus, the number of which corresponds to
a multiple of the normal chromosome number.
The staining pattern of the mitotic cells will
follow that of the chromosomes, with pairs of
dots arranging themselves in an equatorial
plane during metaphase and then moving
towards their respective centrosomes during
anaphase.

= Interphase
23-46 speckles distributed throughout the
entire nucleus.

Nota: Hay tres bibliotecas Result Conformation [Confirmacién de resultados] (No estan disponibles en

todos los paises). En caso de que sea necesario cambiar o instalar otra biblioteca, el distribuidor deberd
llevar a cabo la instalacidn. Las siguientes bibliotecas estan disponibles:

= Biblioteca predeterminada de AESKU

= Biblioteca ICAP+

= Biblioteca de serologia infecciosa AESKU.BION
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El patrén seleccionado (en este caso “Centromere”
[Centromérico]) se mostrara en lugar de la sugerencia de
clasificacion. Ademads, aparecera un texto descriptivo
junto a la lista de patrones. Hay disponible mas

informacidon para determinados patrones ANA HEp2

(archivos PDF). Para abrirlos, haga clic en el botén m de

la esquina inferior derecha.

9.3.10 Campo Classification [Clasificacién]

El campo de clasificacién proporciona informacién

Classification:

sobre el portaobjetos y el pocillo seleccionados .
e | Y
actualmente (resaltados mediante un circulo verde), asi e & & & 8

como sobre los botones de clasificacion “positive” P & & & & 60

[positivo] y “negative” [negativo]. La informacidn sobre

los nimeros del portaobjetos y el pocillo actuales se mostrardn en el cuadro verde.

9.4 Trabajar con HELIOS Result Confirmation [Confirmacidn de resultados HELIOS]

9.4.1 Desplazamiento

Si necesita ayuda en relacion con los controles y la navegacion con el teclado, pulse la tecla F1 para abrir el
menu de ayuda. Las funciones como Enlarge image [Aumentar imagen] y Enlarge library image [Aumentar
imagen de biblioteca] se activan pulsando la tecla de funcién correspondiente en el teclado. Otras
funciones, como Confirm [Confirmar] (clasificacion, comentario) se pueden ejecutar con el ratén o el

teclado.

9.4.2 Ejecutar las clasificaciones de una lista de trabajo

1. Seleccionar la clasificacion:

Antes de la carga de una lista de trabajo, seleccione la opcidon de clasificacidn preferente. Para obtener mas
informacidn, consulte el apartado Opciones (Fehler! Verweisquelle konnte nicht gefunden werden.).

2. Cargar la lista de trabajo:

Seleccione la lista de trabajo que se va a clasificar y carguela en el médulo Result Confirmation
[Confirmacién de los resultados].

3. Pattern suggestion calculation [Calculo de sugerencia de patrén] (opcional):

Permite iniciar el calculo de sugerencia de patrén correspondiente a la lista de trabajo cargada.
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4. Analyze [Analizar]:

Revise y analice las imdgenes y las sugerencias de clasificacidén correspondientes al pocillo seleccionado
actualmente.

5. Select classification [Seleccionar la clasificacion] (clasificacion realizada por el usuario):

Seleccione el patrdn o la clasificacion correspondientes, como Negative [Negativa], Borderline [Limite] o
Positive undefined [Positiva sin definir], en la lista. La clasificacion Borderline [Limite] se puede utilizar
para indicar si la muestra se encuentra en el limite de los valores positivo/negativo, aunque se sigue

considerando un positivo débil. Consulte las imagenes y las descripciones de la biblioteca como referencia.

6. Confirmar la clasificacion:

Para confirmar la clasificacidon, pulse la tecla ENTRAR o haga clic en el botdn + positive [+ positivo] o

- negativo [- negativo].

7. Escriba un comentario:

Tras confirmar la clasificacion, se abrira un cuadro de mensaje en el que el usuario podra incluir de forma
opcional un comentario o recomendar los pasos de seguimiento si este ajuste se seleccioné en Options

[Opciones]:

Mitosis: Wl negative W positive

Choose follow up steps-Enter your comment

W IFA

M ELISA
AESKULISA

W RIA
M Blot

M Others

Confirm with "enter" or "OK"

8. Confirmar el comentario:

Para confirmar cualquier comentario, pulse la tecla ENTRAR o haga clic en el botén OK.

9. Realice el proceso de clasificacion para el siguiente pocillo:
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El software pasara al siguiente pocillo de la lista de clasificacion.

Nota: Todos los controles se seleccionan por primera vez al procesar una lista de trabajo. Esta funcidn

es independiente de la clasificacion seleccionada.

Una vez que todos los pocillos de la lista de trabajo se hayan clasificado, se mostrara el siguiente mensaje:

Para confirmar, pulse OK.

Los informes se pueden abrir en cualquier momento durante el proceso. Tenga en cuenta que los informes
solo se actualizaran una vez que se hayan cerrado.

9.4.3 Simbolos y color de los pocillos clasificados

En la siguiente imagen de ejemplo se muestra un portaobjetos con diferentes resultados de clasificacion en

los pocillos correspondientes. Los pocillos se marcan con formas y colores diferentes dependiendo de la

clasificacion especifica:

Explicacion de los simbolos y colores de los pocillos:

Los pocillos sin clasificar se muestran con un fondo blanco y una cruz gris.

78 /129 V002a: 2025-04-14



AESKU.DIAGNOSTICS _ _ : o
. 9 HELIOS Result confirmation [Confirmacion de resultados HELIOS]

Los pocillos negativos se muestran con un fondo blanco y una marca

Nota: Si un control no se clasifica de acuerdo con su especificacién (p. €j., un control positivo clasificado

como negativo), se mostrard un mensaje de error y se agregard una nota al informe.
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9.4.4 \Vista de contraste

La funcion Contrast View [Vista de contraste] es una caracteristica del médulo Result Confirmation
[Confirmacidn de resultados] que permite al usuario modificar digitalmente el contraste de una imagen
capturada.

La visibilidad de las células (y, como consecuencia, de las estructuras celulares) aumenta al utilizar esta
funcidén. Se puede utilizar para mejorar la validacion de la imagen capturada.

Ejemplo: Al aplicar la funcidn Contrast view [Vista de contraste] en una imagen capturada de un
portaobjetos ANA HEp2.

=  Para activar esta funcién, haga clic en el botdn Contrast View [Vista de contraste] (véase la siguiente

imagen) en la esquina superior izquierda de la imagen.

=  Para invertir la funcién Contrast View [Vista de contraste], basta con hacer clic en el botén Contrast
View [Vista de contraste] de nuevo.

=  Los cambios realizados en la imagen mientras se utiliza la funcion Contrast View [Vista de contraste]
son temporales y no se guardaran.
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= La funcién Contrast View [Vista de contraste] esta disponible en todos los sustratos.

9.4.5 indice de brillo

El simbolo “Brightness Index” [indice de brillo] se mostrard en el médulo Result
Confirmation [Confirmacidn de resultados] en las imagenes cuyo brillo se ha ajustado

mediante el software para que todas las células y estructuras celulares se vean con mas

claridad y el usuario las pueda revisar sin riesgo de sobrexposicidn. Por lo tanto, el brillo

de la imagen digital se atenua.

En el siguiente ejemplo, una imagen de patron ANA HEp2 homogénea con mitosis muy brillante, el software
reduce el brillo hasta que las mitosis y las fases mitéticas se ven con claridad, lo que se indica mediante el

icono “Brightness Index” [indice de brillo] especifico en la esquina superior derecha.

Nota: Si se muestra el logotipo “Brightness Index” [indice de brillo], una muestra puede aparecer mas

brillante si se revisa manualmente en un microscopio, en lugar de en la imagen digital.
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9.4.6 Informes de resultados
El panel de visualizacién de informes se encuentra en el lado derecho de la interfaz de usuario. Hay

disponibles las siguientes tres opciones de informe:

=  Worklist Reports [Informes de lista de trabajo]: permite imprimir un
informe completo de la lista de trabajo

warklists | glides || Wells
o
VP

18_220_H .@.

= Slide Reports [Informes de portaobjetos]: permite imprimir informes
del portaobjetos seleccionado

=  Well Reports [Informes de pocillos]: permite imprimir un informe del

pocillo seleccionado (incluida la imagen seleccionada actualmente).

Los informes de resultados incluyen las siguientes secciones:

=  Encabezado: El encabezado del informe se puede personalizar como se indica en el apartado Opciones

(9.2.3).

(st ) (o )
Lo ) [ aass )
Cppons ) = )

= Test / Slide info [Informacién de portaobjetos/prueba]: cada pagina del informe incluye también

informacion sobre la prueba y el nimero y el ID de portaobjetos.

I[ AESKU_Helios ANAHEp2_12w_51_100_v1 Slide No: 1 Slide ID: 00165188 )I
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Worklist info / Traceability [Trazabilidad/Informacion de lista de trabajo]:

Worklist name

Operator Helios

Printed at / Printed by

Kit lot
Expiry date
Slide lot

Conjugate lot

Positive contol lot

Negative control lot

A efectos de trazabilidad, el informe también contiene toda la
informacidn de la lista de trabajo, ademas del lote, la fecha de caducidad
de los reactivos, etc. Esta informacidn solo estd disponible si se introduce
durante la creacién de la lista de trabajo en el médulo de IFA; consulte el

capitulo 7.2.

Comments

Run mode

Classification / Evaluation [Clasificacién/Evaluacién]: esta seccidn incluye una lista de los pocillos con

las clasificaciones, los comentarios y el nombre del usuario que realizé la clasificacién: This part contains

a list of the wells with the respective classifications, comments and the name of the user that

performed the classification.

1

2

S D T COEES T TN

AESKU_ANAHEp2 1/1
pPC

éESKU_NCIFA_N 17

Sample ID #1 1/80
Sample ID #2 1/80
Sample ID #3 1/80
Sample ID #4 1/80
Sample ID #5 1/80
Sample ID #6 1/80

+ Homogenous user
Negative user
+ Positive Undefined to be checked user
Estm. endpt. titer:1/5120
+ Speckled Estm. endpt. titer:1/5120 user
+ Nucleolar Estm. endpt. titer:1/1280 user
Mitosis: negative
_ Negative user
+ Cytoplasmic Estm. endpt. titer:1/1280 user
+ Nuclear membrane Estm. endpt. titer:1/160 user

Nota: Si un usuario revisoé y modificd (sobrescribid) los resultados con permiso de superusuario, el

informe incluird la siguiente informacion:

1

S D T COES T (T

AESKU_ANAHEp2 1/1 + Homogenous user
_PC
2 AESKU_NCIFA_N 1/1 Negative user
C
3 Sample ID#+ 1730 + Posttive Ondefined tobechecked ser
Sample ID #1 1/80 + Centromere to be checked superuser
Estm. endpt. titer:1/5120
Mitosis: positive
% Samptetb# 4166 F Speckied Estrremdpt-titer-+/5+26 TrseT
5 Sample ID #3 1/80 Nucleolar Estm. endpt. titer:1/1280 user
+ Mitosis: negative
(3 Sample To#4 Ericiey - Negative user
Sample ID #4 1/80 + Positive Undefined Estm. endpt. titer:negative superuser
Follow up:
IFA:
ELISA:
7 Sample ID #5 1/80 + Cytoplasmic Estm. endpt. titer:1/1280 user
8 Sample ID #6 1/80 + Nuclear membrane Estm. endpt. titer:1/160 user
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Solo se incluyen imagenes en la seccidén “Well Report” [Informe de pocillo]:

intiute institute Point

AESKU_ANAHEp2 12w_51_100_v007 Slide No: 1

Worklist Name 2012-10-08_10-49-14_Helios_IFAWorklist

Operator Helios AESKU.Systems
Printed at / Printed by 2012/10/8 / superuser
Kit Lot

Expiry Date 2013-09-01

Slide Lot 12040

Conjugate Lot 12030

Positive Contol Lot 11500

Negative Control Lot 11500

Comments HELIOS

Run Mode Screening

Sample ID #6 1/80 + Homogenous user

8
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9.5 Cierre del programa

Para cerrar el programa, haga clic en la opcion Exit [Salir] en el mend File [Archivo]. El programa se cerrara

y el software volvera a la pantalla principajde HELIOS®.

Languages Options
Load Worklist

Close Worklist

Open Error report ...

Exit <

Para volver a la pantalla de inicio de sesién del médulo Result Confirmation [Confirmacion de resultados],

use el botdn Logout [Cerrar sesidn] o cierre la sesion haciendo clic en Logout [Cerrar sesion] en la ficha

User [Usuario]:

File Languages Options

SUIL=
FIRMATION

User | Help or SEr——
(DAL
| LOJOUL
sebadworklist
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10 Titulo de punto final estimado (EEPT)

El titulo de punto final es un indicador importante en lo que respecta a la clasificaciéon de imagenes de
inmunofluorescencia. Tras la primera seleccidn, se recomienda realizar una titulacién positiva de las
muestras. La maxima dilucidn en la que la intensidad de tincidn parece positiva, se expresa como un titulo

de punto final.

El software HELIOS® ofrece la posibilidad de ejecutar series de cribado y titulacidon. Dependiendo de las
necesidades del laboratorio, es posible activar la funcién estimated endpoint titer [Titulo de punto final

estimado] (EEPT) mediante licencia para las series de seleccidn.

Una vez activada la funcion, el software realiza un calculo del posible titulo de punto final en cada pocillo
positivo del paciente. El software del dispositivo HELIOS® ejecutard el calculo durante el proceso de captura

de imagen.

El valor de EEPT calculado para una secuencia de seleccidn se puede comprobar al abrir la lista de trabajo
respectiva en el médulo Result Confirmation [Confirmacidn de resultados] (explicada aqui en el ejemplo
de un ensayo ANA HEp-2):

secuencia de Captura de Caleulo del Clasificacion
seleccion ANA i p’ titulo de punto del )
HEp2 Imagenes final estimado €l usuario

Figura: Pasos del proceso para uso de la funcion EEPT

Nota: El calculo del titulo de punto final es un valor de referencia que debe utilizar exclusivamente
personal con la formacion adecuada. Tenga en cuenta que se trata de un calculo y que podria diferir

del titulo de punto final real de la muestra.

10.1 Activacion

Se creard un numero de licencia Unico para activar la funcion estimated endpoint titer (EEPT) [Titulo de
punto final estimado]. Pdngase en contacto con su distribuidor local para obtener mas informacion. Tenga
en cuenta que esta funcidon podria estar disponible solo en paises especificos y exclusivamente para
sustratos ANA HEp2 y ANCAE /F.

Nota: Al habilitar la funcién EEPT, no se calculara ningln valor para muestras positivas en listas de

trabajo previamente procesadas.

10.2 ¢{Como se utiliza el calculo de EPT?

10.2.1 Creacion de una secuencia de seleccion ANA HEp-2

Para utilizar la funcién EEPT durante el proceso de clasificacién de muestras, se debe ejecutar una secuencia

de seleccién ANA HEp-2.

1. Inicie el mddulo IFA de procesamiento de portaobjetos y captura de imagenes:
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2. Cree una lista de trabajo y seleccione el modo Screening [Cribado] en la ventana “New Worklist - Step

2 of 4” [Nueva lista de trabajo — Paso 2 de 4].

New Worklist - Step 2 of 4
Selected Test: AESKU_Helios_ ANAHEp2_12W_51100_v4
Slide: IAESKU_ANAHEp2_T2_55110[‘.1_\.'4 (Imported from AESKU_Helios_ANAHEp2_12W_51100_v4 helios) E‘
Mode: Screening |
Screening 3
{ Titration
L — )
[T Add Ancther Test
(Cgancer ) (- poek ) (e ) (mmen )

Figura: Seleccion del modo "Screening" [Seleccidon]

Nota: Es posible ejecutar una combinacién de pruebas en los modos Screening [Cribado] y Titration
[Titulacidn] en una lista de trabajo, pero el valor de EEPT solo se mostrara en las pruebas en modo

Screening [Cribado].

3. Inicie la lista de trabajo y espere a que el proceso Image Capturing [Captura de imagenes] finalice.

El software HELIOS® ejecuta el cdlculo de titulo de punto final estimado durante la adquisicion de imagenes.
10.2.2 Clasificacidn del usario
La lista de trabajo procesada se debe abrir en el médulo Result Confirmation [Confirmacion de resultados].

1. Inicie el mddulo Result confirmation [Confirmacion de resultados] e inicie una sesién con una cuenta

de usuario:

2. Abra la lista de trabajo procesada.

Nota: El valor de estimated endpoint titer (EEPT) [Titulo de punto final estimado (EEPT)] se genera
por pocillo de acuerdo con todas las imagenes capturadas cuya clasificacién previa haya sido positiva.
Si predominan las clasificaciones previas negativa y/o desconocida en todas las imagenes de un solo

pocillo, no se mostrara ningin valor de EEPT.
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Una vez activada, la funcidn estimated endpoint titer [Titulo de punto final estimado] de cada pocillo (en
el modo Screening [Seleccion]) se mostrard como parte de la informacidn de muestra en la esquina inferior
izquierda del mdédulo Result Confirmation [Confirmacion de resultados], como se muestra en la figura

siguiente:

chnt mamdewne § | (Semoot)
atmw ety w8 3 (P tuated)

Estimated Endpoint Titer

Figura: Ejemplo de titulo de punto final estimado
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11 Reconocimiento de patrones

11.1 Moédulo Pattern Recognition [Reconocimiento de patrones]

Pattern Recognition (PR) [Reconocimiento de patrones] es un modulo adicional que se puede solicitar por
separado para el software de dispositivo HELIOS®. Se requiere un cddigo de activacidon después de la
instalacion. Es posible aplicar un cdlculo de una sugerencia de patrén en la lista de trabajo cargada en el

maddulo Result Confirmation [Confirmacién de resultados] para sustratos ANA HEp2 y ANCAE / F.

Nota: La sugerencia de patron es un valor de referencia que debe utilizar exclusivamente personal con

la formacién adecuada.

11.2 Activacion

El médulo Pattern Recognition [Reconocimiento de patrén] se puede activar mediante una licencia de
pago y un cédigo de activacion. Péngase en contacto con su distribuidor local para obtener mas

informacion.

Nota: El médulo Pattern Recognition [Reconocimiento de patrén] se puede activar para los sustratos

ANA HEp2 y ANCA Ethanol / Formalin y quiza solo esté disponible en paises especificos.

11.3 ¢Como se utiliza el reconocimiento de patrones?

11.3.1 Cargar una lista de trabajo

La lista de trabajo procesada se debe abrir en el médulo Result Confirmation [Confirmacion de resultados].

1. Inicie el médulo Result Confirmation [Confirmacion de resultados] e inicie una sesidon con una cuenta

de usuario:

Xv

2. Cargue una lista de trabajo procesada.

3. Seleccione Start Pattern Suggestion... [Iniciar Sugerencia de patrdn...] en la ficha “Options” [Opciones].

Options | User Help

Follow up steps...

Classification...
Report...

Sorting ...

Show all negatives...

Sample overview...

Start Pattern Suggestion... I:
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Cuando finalice el calculo, el valor estimado de Pattern Suggestion [Sugerencia de patrdon] aparecera como
parte de la informacion de muestra en la esquina inferior izquierda del médulo Result Confirmation

[Confirmacion de resultados], tal como se muestra en la figura siguiente:

e yotor
or deviea

Pt Unsetrind

Cenbwnee

o

Cytoplanmec # 1 (Rbonome
Cyplomms # 3 (Mtactindrad)
Cytpbamme # 3 (Cyhsbieton)

oo mavdrune & ) (Purcrssted)

Estimated Pattern

Figura: Ejemplo de visualizacién de patrén estimado

Nota: El valor de Pattern Suggestion [Sugerencia de patrén] se genera por pocillo de acuerdo con todas

las imagenes capturadas cuya clasificacidn previa haya sido positiva.

La sugerencia de patrén para ANA HEp2 puede incluir varios posibles patrones de una muestra
determinada en caso de que no se haya aplicado ninguna asignacion clara (100 %) (p.ej., se
reconocieron diferentes criterios para distintos patrones o un patrén mixto). Por lo tanto, en su lugar

se proporcionaran las dos probabilidades maximas (en porcentaje) para un patron:

C -w-ih

~

EEE

&

Classification: IR

Estimated Pattern
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12 Ajuste operativo (configuracion)

Solo los usuarios que han iniciado la sesion con permiso superuser [superusuario] podran acceder al menu
Operational Adjustment [Ajuste operativo], que permite modificar la configuracion (Cut-off) de la
sugerencia positiva/negativa de clasificacién previa (solo aplicable a ANA (HEp2), ANCA E y ANCA F).
Ademas, existe la posibilidad de ajustar el calculo del titulo de punto final, si esta funcién se ha activado

mediante una licencia de pago (consulte el capitulo 10).

Inicie una sesidon como usuario con permisos superuser [superusuario] y haga clic en el boton Configuration

[Configuracién]:

Seleccione Operational Adjustment [Ajuste operativo] en la lista de menu del lado superior izquierdo de

la interfaz de usuario:
Nota: Antes de trabajar con el sistema HELIOS®, el
_ laboratorio debe haber evaluado la configuracion de la
sugerencia de clasificacion.

12.1 Ajuste de cut-off

La configuracién de cut-off se encuentra en la parte superior de la interfaz de usuario "Operational
Adjustment" [Ajuste operativo] si se seleccionado el Model [Modelo] correspondiente en el menu

desplegable (aqui: ANA (HEp2):

Cut-off

Cut-off adjustment (Absolute Brightness)

El valor “Absolute Brightness (ABRT)"” [Brillo absoluto] controla los valores de cut-off para la identificacion
positiva/negativa mediante el software HELIOS®. El valor “Cut-off adjustment (Absolute Brightness)”
[Ajuste de cut-off (Brillo absoluto)] se configura de forma predeterminada. Con el ajuste ABRT = 70, por
ejemplo, todas las imagenes clasificadas con ABRT < 70 se identifican como negativas y todas las imagenes
con ABRT 2 70 se identifican como positivas Una vez que el valor ABRT se haya definido como cut-off, se
aplicara al modelo seleccionado (ANA, ANCAE o ANCAF). El usuario final debera evaluar el valor Cut-off

adjustment [Ajuste de cut-off]
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Nota: Los cambios en la sugerencia de preclasificacién no tienen influencia sobre las imagenes ya
capturadas. Solo personal con la formacién adecuada debe realizar modificaciones en esta

configuracién. Pdngase en contacto con su distribuidor local para obtener mas informacidn.

El procedimiento para ajustes de cut-off descrito a continuacién estd reservado al Soporte de Aplicaciones
del distribuidor y NO deben usarlos los usuarios finales como ajuste rutinario/habitual. No obstante, el

usuario final debera evaluar todos los valores de ajuste de cut-off.

1. Seleccione en el menu desplegable el modelo que desee ajustar:

2. Como ejemplo se ha selecciona "ANA", y el cut-off "Absolute Brightness" [Brillo absoluto] por defecto

es 70:

Cut-off

Cut-off adjustment (Absolute Brightness) =

3. Abra ahora una lista de trabajo procesada con muestras conocidas seleccionando "Select Worklist"
[Seleccionar lista de trabajo]:

Test parameters

Chg. Pre-Class.

» Seleccione el archivo de lista de trabajo ANA HEp2 (.worklist) que desee abrir.

4. Ahora se puede comprobar la lista de trabajo cargada haciendo clic en "Check all" [Comprobar todo]:

Test parameters

Chg. Pre-Class.
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¥ Helios 7 e Por favor, espere hasta que el procedimiento "Check all" [Comprobar todo]

se haya completado con éxito.

5. Unavez que el software ha comprobado todos los pocillos, se muestra el resumen correspondiente:

+ EPT:1/1280 (DS610), dil:80,
ABRT:624 (MV:28 MFV:89 Slide_02/classified/Well_10_Img_01.png
OE:0 E:0.1875 BR:132 BL:15 ...

+ EPT:1/1280 (DS610), dil:80,
ABRT:693 (MV:23 MFV:93 Slide_02/classified/Well_10_1mg_02.png
OE:1 E:0.1875 BR:144 BL:14 ..

+ EPT:1/1280 (DS610), dil:80,
ABRT:698 (MV:19 MFV:92 Slide_02/classified/Well_10_Img_03.png
OE:2 E:0.1875 BR:143 BL:12 ...

+ EPT:1/80 (GHIV ), dil:80,
ABRT:75 (MV:16 MFV:31 Slide_02/classified/Well_11_Img_01.png
OE:0 E:0.4 BR:44 BL:14 BG...

+ EPT:1/80 (GHIV ), dil:80,
ABRT:72 (MV:15 MFV:31 Slide_02/classified/Well_11_Img_02.png
OE:0 E:0.4 BR:43 BL:14 BG...

- EPT:1/80 (GHIV ), dil:80,
ABRT:62 (MV:16 MFV:29 Slide_02/classified/Well_11_Img_03.png
OE:0 E:0.4 BR:39 BL:14 BG..

+ EPT:1/80 (GHIV ), dil:80,
ABRT:75 (MV:16 MFV:31 Slide_02/classified/Well_11_lmg_01.png
OE:0 E:0.4 BR:44 BL:14 BG...

+ EPT:1/80 (GHIV ), dil:80,

ABRT:72 (MV:15 MFV:31 Slide_02/classified/Well_11_Img_02.png
OE:0 E:0.4 BR:43 BL:14 BG...
e ——
- EPT:1/80 (GHIV ), dil:80,

ABRT:62 (MV:16 MFV:29 Slide_02/classified/Well_11_Img_03.png
OE:0 E:0.4 BR:39 BL:14 BG...

En este ejemplo, el valor es 70 (por defecto), de manera que los valores ABRT inferiores o iguales a 70

seran negativos mientras que los valores superiores a 70 serdn positivos.
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6. Para cambiar el cut-off, por ejemplo, a 60, introduzca el valor correspondiente en el cuadro de texto (o

utilice para ello el control deslizante) y confirme el nuevo valor pulsando el botén "Set" [Establecer].

ment (Absolute Brightness)) m——————

7. Vuelva a hacer clic en "Check all" [Comprobar todo] tras cambiar el valor de 70 a 60 y obtendra el

siguiente resultado:

Test parameters

+ EPT:1/1280 (DS610 ), dil:80,
ABRT:624 (MV:28 MFV:89 Slide_02/classified/Well_10_lmg_01.png
OE:0 E:0.1875 BR:132 BL:15 ...

+ EPT:1/1280 (DS610), dil:80,
ABRT:693 (MV:23 MFV:93 Slide_02/dclassified/Well_10_lmg_02.png
OE:1 E:0.1875 BR:144 BL:14 ...

+ EPT:1/1280 (DS610), dil:80,
ABRT:698 (MV:19 MFV:92 Slide_02/classified/Well_10_Img_03.png
OE:2 E:0.1875 BR:143 BL:12 ...

+ EPT:1/80 (GHIV ), dil:80,
ABRT:75 (MV:16 MFV:31 Slide_02/classified/Well_11_Img_01.png
OE:0 E:04 BR:44 BL:14 BG..

+ EPT:1/80 (GHIV ), dil:80,
ABRT:72 (MV:15 MFV:31 Slide_02/classified/Well_11_Img_02.png
OE:0 E:04 BR:43 BL:14 BG...

+ EPT:1/80 (GHIV ), dil:80,
ABRT:62 (MV:16 MFV:29 Slide_02/classified/Well_11_lmg_03.png
OE:0 E:0.4 BR:39 BL:14 BG...

+ EPT:1/80 (GHIV ), dil:80,
ABRT:75 (MV:16 MFV:31 Slide_02/classified/Well_11_Img_01.png
OE:0 E:0.4 BR:44 BL:14 BG...

+ EPT:1/80 (GHIV ), dil:80,
ABRT:72 (MV:15 MFV:31 Slide_02/classified/Well_11_Img_02.png
OE:0 E:0.4 BR:43 BL:14 BG...

+ EPT:1/80 (GHIV ), dil:80,
ABRT:62 (MV:16 MFV:29 Slide_02/classified/Well_11_lmg_03.png
OE:0 E:0.4 BR:39 BL:14 BG...

Ahora, las tres imagenes daran valor positivo.

Nota: Se recomienda realizar este procedimiento en una lista de trabajo "unclassified" [no clasificada]
para aplicar los cambios. También se recomienda utilizar muestras confirmadas clinicamente justo por

encima y por debajo del nuevo ajuste de cut-off
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12.2 Guardar la configuracién de cut-off
Para guardar la configuracion del ajuste de cut-off:
1. Seleccione el modelo en la lista desplegable:
* ANA (HEp2)
= ANCAE
= ANCAF

2. Escriba el nuevo valor de ajuste de cut-off y pulse el botdn Set [Definir] para confirmar los datos
introducidos.

3. Elvalor se guardard automaticamente tras pulsar el botén Set [Definir].

12.3 Ajustes EPT

Si la funcion endpoint titer estimation (EEPT) [calculo de titulo de punto final estimado] se ha activado
mediante una licencia, habra disponible un menu adicional en el menu Operational Adjustment [Ajuste

operativo], el menu EPT Settings [Ajustes EPT]:

EPT Settings

De forma predeterminada, el valor se establece en “Factor 1.00”, que equivale al 100 %. Si el valor del factor
de correccidn se va a incrementar, por ejemplo, a 1,20, el valor EPT calculado se multiplicara por 1,20, con
lo que el cdlculo del EPT aumentara. El ajuste se aplicara para el sustrato seleccionado actualmente en el
menu desplegable. La configuracion correspondiente a la funcidn EEPT (titulo de punto final estimado) se

puede configurar por separado para:

* ANA (HEp2)

Nota: Antes de trabajar con la funcion EEPT, el laboratorio debe
= ANCAE

haber evaluado la configuracion del calculo del titulo de punto

=  ANCAF final.

Nota: Los cambios en el valor endpoint titer estimation (EEPT) [Titulo de punto final estimado] no
afectaran a las imagenes ya clasificadas como EEPT. Solo personal con la formacion adecuada debe
realizar modificaciones en esta configuracion. Péngase en contacto con su distribuidor local para

obtener mas informacion.
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12.4 Ajuste del intervalo de escaneado

Range start for scanning on the mask (um):

Range end for scanning on the mask (um):

Range for scanning within the well (um):

Range for scanning within the well, tissue mode (um):

En el menu Scan Range Adjustment [Ajuste del intervalo de escaneado] hay cuatro valores que se pueden
ajustar si es necesario. Los valores N.21 y N.2 2 de la lista anterior se ajustan automaticamente una vez
realizada la calibracién automatica y describen el intervalo de enfoque en la mascara [um]. El valor de inicio
de intervalo se indica mediante la flecha roja y el valor final del intervalo se indica mediante la flecha verde

en las ilustraciones siguientes.

—)

Valor inicial de intervalo para escaneo en la mascara (um)

/

=  Valor final de intervalo para escaneo en la mascara (um)

)

El software calculard y ajustara automaticamente el intervalo total tras el procedimiento de calibracion

automatica. El software predefine estos valores, que nunca deben cambiarse.

Los valores N.2 3 y N.2 4 son ajustes de fabrica ya optimizados y definen el intervalo de escaneado dentro
del pocillo correspondientes a los sustratos basados en células (N.2 3) y tejidos (N.2 4). Estos valores estan

predefinidos y tampoco deben cambiarse nunca

Nota: La modificacion de estos ajustes en Scan Range Adjustments [Ajuste del intervalo de escaneado]
debe realizarla exclusivamente personal con la formacién adecuada. Se recomienda encarecidamente
no tocar ni modificar ninguno de estos ajustes, ya que no sera necesario bajo circunstancias normales.

Pdéngase en contacto con su distribuidor local para obtener mas informacién.
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13 Gestion de datos (configuracidn)

Solo los usuarios que han iniciado una sesién con permisos superuser [superusuario] o admin podran
acceder al menu Data Management [Gestion de datos]. El mend Data Management [Gestion de datos]

ofrece diferentes opciones que se describiran con mayor detalle en las siguientes secciones.

Para acceder al menu Data Management [Gestidn de datos], inicie una sesién con permisos de superuser

[superusuario] o admin y haga clic en el botdn Configuration [Configuracidn]:

Seleccione Data Management [Gestion de datos] en la lista de menu del lado superior izquierdo de la

interfaz de usuario:

13.1 Limpieza de datos

En la parte superior del menu, es posible definir la configuracion de limpieza de datos automatica de

acuerdo con los requisitos del usuarios. Esta configuracion se puede modificar en los siguientes tipos de

datos: Nota: La opcién de limpieza automatica de
- Archivos de registro HELIOS® datos permite mantener el sistema limpio y
= Datos del LIS ahorrar capacidad de almacenamiento, al

utilizan.

En todos estos tipos de datos es posible definir un periodo de tiempo especifico, después del cual los

datos correspondientes se eliminara automaticamente. El periodo de tiempo especifico se puede

never delete

seleccionar mediante el menu desplegable:

Delete logs from the directory ~/Documents/AESKU.SYSTEMS/HELIOS/LOG, which are older then:

Commit old logs deletion:

Delete LIS data, which are older then:

Commit old LIS data deletion:

Delete config backup data from the directory ~/Documents/AES KU.S YSTEMS/HELIOS/data, which are older then:

never delete
1 week

Commit old config back-up deletion:

Con estas casillas activadas, se abrird una ventana adicional que indica al usuario que

confirme la eliminacién cuando se inicie el software (véase la ilustracion de ejemplo a

continuacién):
[¥] 0ld lags deletion X

@ Procede deleting old log files?

Instrucciones de uso de HELIOS® 97 /129



AESKU.DIAGNOSTICS

13 Gestién de datos (configuracion)

Si no se marcan, los datos respectivos se eliminaran automaticamente en segundo plano (eliminacién
silenciosa). Si se selecciond la opcién “never delete” [no eliminar nunca] en la lista desplegable, los datos
respectivos no se eliminaran automaticamente y el usuario o técnico debera borrarlos manualmente si es

necesario

13.2 Carpeta de almacenamiento de lista de trabajo

Debajo de la seccion Data Cleansing [Limpieza de datos], hay un cuadro de texto en el que se muestra la
ubicacion de almacenamiento actual o la carpeta de salida para guardar las listas de trabajo HELIOS®,
“Results directory” [Directorio de resultados]. Para modificar la ruta Results directory [Directorio de
resultados] (a) escriba una ruta directamente en el cuadro (p. ej. “d:/heliosworklists”) o (b) use el botdn

verde “...” para desplazarse a una carpeta de destino mediante la ventana del explorador “Select directory”

(a) (b)

[Seleccionar directorio].

Results directory: EREEEEREEEE] L

13.3 Comprobar la conexion del dispositivo

Check device connection:

Si estd marcada esta casilla, se abrird una ventana de advertencia si se pulsa el botén de modo desatendido
HELIOS® (procesamiento y captura de imagenes) o el modo HELMED® (sélo procesamiento) sin haber

conectado o encendido todavia el dispositivo:

Al quitar la marca de verificacién, los médulos IFA pueden ejecutarse también en modo "DEMOQO" con

acceso a todos los submédulos como, por ejemplo, el "Slide Designer" 3] Warning X
0 Device not connected

[Disenador de portaobjetos] y "Test Designer" [Disefiador de pruebas], etc.

13.4 Gestor de copias de seguridad

El Backup Manager [Gestor de copias de seguridad] se puede iniciar manualmente desde el menu Data

Consulte el Service Manual [Manual de servicio] para obtener una descripcion detallada de la herramienta

Management [Gestion de datos]; para ello, haga clic en el botén respectivo:

Backup Manager [Gestor de copias de seguridad].
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13 Gestidn de datos (configuracion)

13.5 Ventana de licencias

En la parte inferior del mend Data Management [Gestion de datos], se muestra la ventana Licenses
[Licencias], donde se muestran todas las licencias activadas actualmente, incluido el dia de caducidad, en
caso de que haya alguna licencia activada (véase la figura de ejemplo, a continuacién, donde se muestra

una licencia EPT activada). Si no se ha activado ninguna licencia, la ventana Licenses [Licencias] estara vacia.

Licenses
EPT license expiration day: 2024-03-12

nDNA pos/neg license expiration day: 2024-03-12

Nota: Todas las funciones opcionales como, p. ej., EPT Estimation [Cdlculo de EPT], Pattern Suggestion
[Sugerencia de patrén] o Pos / Neg Pre-Classification for nDNA (Crithida luciliae) [Clasificacion previa
pos/neg para nDNA (Crithida luciliae)] estan disponibles por separado y se pueden activar mediante una

licencia de pago. Péngase en contacto con su distribuidor local para obtener mas informacion.
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14 Funciones adicionales del modulo HELMED IFA

El médulo HELMED® IFA (mddulo IFA azul) permite el procesamiento de los kits IFA (portaobjetos) de otros
fabricantes. Tenga en cuenta que esta funcionalidad esta limitada solo al procesamiento de portaobjetos y

no incluye la adquisicidon de imagenes.

La funcién Well Designer [Diseiiador de pocillos] permite definir pocillos en un portaobjetos (tamafio

[didametro], tipo (forma [rectangular]).

La funcion Control Designer [Disefiador de controles] se utiliza para determinar los controles que se usan

al realizar una prueba.

Slide Designer [Disefiador de portaobjetos] se utiliza para definir las posiciones de los pocillos, etiquetas y
sustratos utilizados en el portaobjetos.

La funcion Test Designer [Disefiador de pruebas] sirve para determinar cdmo se procesa un portaobjetos.
Es posible definir los factores de dilucion para seleccién vy titulacién, el ndmero de controles del

portaobjetos y los pasos del proceso.

14.1 Disefador de portaobjetos

| £ DemolInstrument - HelmedIFA | Seleccione Tools [Herramientas] en la parte superior de la

pantalla de inicio de HELMED® IFA. En el menu desplegable,

Slide Designer... seleccione Slide Designer [Disefiador de portaobjetos].
Test Designer...

|_Enter Password J Nota: esta funcidn esta protegida con contrasefia. Si

es necesario cambiar esta configuracién o crear

I |
m_ m_ portaobjetos de diferentes fabricantes, pdngase en
contacto con su distribuidor local para obtener mas

informacion.

El portaobjetos se debe disefiar antes de crear o disefiar un nuevo archivo de prueba. El software HELMED®
IFA ya contiene todos los tipos de AESKUSLIDES®, pero, puesto que se trata de un sistema abierto, también

es posible crear portaobjetos de otros fabricantes.

Hay dos opciones disponibles:

|_£_ HelmedIFA Slide Designer )

Slide Tools

Slide [Portaobjetos]: contiene opciones para crear un nuevo portaobjetos o para abrir uno existente.

Tools [Herramientas]: Contiene la funcién Well Designer [Disefiador de pocillos] para crear nuevos pocillos

o abrir un pocillo existente.
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14.1.1 Slide [Portaobjetos]

Slide Designer [Disenador de pocillos] se emplea para editar portaobjetos existentes o crear portaobjetos

nuevos que puedan procesarse en el médulo HELMED® IFA.
Nota: Todos los tipos de AESKUSLIDES® estan predefinidos y no se deben editar.

Slide Designer [Disefiador de pocillos] es un sistema abierto y flexible que permite crear la mayoria de los
portaobjetos de IFA. Si el usuario configura un portaobjetos nuevo, sera responsable de la verificacion y

validacidn del disefio del portaobjetos y la funcionalidad de prueba correspondiente.

Esta seccién proporciona informacién sobre cémo crear portaobjetos nuevos.

Nota: Cuando se abre Slide Designer [Disefiador de portaobjetos], se muestra el diseiio de portaobjetos
predeterminado. Este portaobjetos se puede ajustar de acuerdo con las nuevas especificaciones para

portaobjetos.

El menu Slide Designer [Disefiador de portaobjetos] se divide en 3 secciones:

|_£_ Untitled - Helmed IFA Slide Designer

Slide Tools
—Slide Info

UELEL TSl IAFSKU DIAGNOSTICS [=]| width
Color: Thickness (1/10mm): [0 2] [25"“" O26mm

—Text Info

I

ofl 4 R ¢

L Lk é%ooﬁm) zﬁgﬁm) (313?0 mm) Foxt ol
» e 125 50 50 Al ~| ¢
—Well Info
[ Jof6|» b0l %
E’)ir%zt:ing Caption ﬁ%’%ﬁm) ﬁ;‘;gﬁm) Well Color Function
» TN 125 100 [Round 5050 [«| Color [undefined
2 2 125 200 |Round 50650 |v| Color |undefined
3 3 125 |300 [Round 5050 |+| Color |undefined
4 |a 125 |400 |Round 5650 [+| Color |undefined
5 5 [125 500 |Round 50650 |+ | Color [undefined
's e 125 |600 |Round 50650 || Color [undefined

Slide Info [Informacion del portaobjetos]: Contiene opciones para definir o modificar informacién relativa

al fabricante, el color, el grosor y la anchura del portaobjetos.
Text Info [Informacion del texto]: Esta opcidn permite editar el etiquetado del portaobjetos.

Well Info [Informacidn del pocillo]: Contiene opciones para definir el nimero y la posicion de los pocillos
en el portaobjetos. Seleccione el pocillo (creado en Well Designer [Diseiiador de pocillos]), el color del

pocillo (opcional), asigne una funcidn (opcional) y seleccione o modifique el sustrato.
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Informacion del portaobjetos

| £ Untitled - Helmed IFA Slide Designer )
Slide Tools

—Slide Info
Manufacturer:

AESKU.DIAGNOSTICS
|

Thickness (1/10mm): |10

Color:

v

Seleccione el fabricante del portaobjetos en el menu desplegable Manufacturer [Fabricante]. Para afiadir
un fabricante, haga clic con el botén secundario en la flecha del menu de seleccion. Haga clic en Edit list

[Editar lista]. Se abrira una nueva ventana:

\ !t Edit Substrates

Name Imy Imy
AESKU.DIAGNOSTICS | [

[ e

THEHIE of3| b bl [[EE] X J
Name | ]

Add new i

Haga clic en el botdn +. Se agregara un campo de texto. Escriba el nombre del fabricante y haga clic en Ok
para confirmarlo. Para eliminar una entrada de fabricante de la lista, seleccione la linea y haga clic en el

botodn x.

Para asignar un color a un portaobjetos, haga clic en el botdn Color y seleccione un color:

Slide  Tools

~Slide Info
Manufacturer: [ AESKU.DIAGNOSTICS -]

Thickness (1/10 mm):

8- HHHH

El grosor del portaobjetos se puede definir con el cuadro de texto Thickness [Grosor]; es posible elegir entre

dos dimensiones de portaobjetos en la opcién Width [Anchura], 25 mm 0 26 mm:

| £ Untitled - Helmed IFA Slide Designer )

Slide  Tools
—Slide Info ~ ~
Manufacturer: | AESKU.DIAGNOSTCS [] width
Color: ““Color LThickness (1/10 mm): I’T—:l ’>© 25mm O 26mm
J
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Informacion del texto

Las posiciones X e Y se utilizan para definir la posicién superior izquierda en la que el texto se alineara.

Especifique la etiqueta que desee en el portaobjetos en el campo Caption [Nombre]:

~Text Info
M4 of 2 X
: XCoord YCoord Size : ’
| Index Caption an A 10mm) (1710 mm) Font Color Orientation
0 ANAHEp2 |125 :j 30 [Arial v| Color |LeftToRight |v
» - 8 700 20 [ Avial v|  Coor [LeftToRignt |+

ANA-HEp2

Mida la distancia desde el borde izquierdo del portaobjetos hasta el borde derecho del texto en milimetros.

Multiplique este valor por un factor de diez (10) y escriba el resultado como valor de X-Coord [Coordenadas

X] (1/10 mm). Mida la distancia desde el borde superior del portaobjetos hasta el borde superior del texto

en milimetros. Multiplique este valor por un factor de diez (10) y escriba el resultado como valor de Y-Coord

[Coordenadas Y] (1/10 mm). El texto se puede orientar de izquierda a derecha, de arriba abajo y de abajo

arriba (campo Orientation [Orientacidn]).

Informacion del pocillo

CWell Info

1 of6 b bl |9p X

O Coon 1R
» B 1 125 100

2 2 [125 |200

3 E [125 200

4 4 [125 400

5 s [125 500

6 3 |12 600

Well Color Function Substrate

[Round.S&(SO v Color [undeﬁned v || Liver v
[Round.S&(SO v Color [undeﬁned v || Liver he
[Round.SQ(SO v Color [undeﬁned ¥ || Liver v
IRound.S(thO v Color [undeﬁned v ||Liver v
[Round 5050 |v| Color  [undefined |+ [Liver ~
[Round.S{kSO v Color [undeﬁned v || Liver v

Para definir el nimero de pocillos, haga clic en el botén + del campo Well Info [Informacién del pocillo].

Complete el campo Caption [Nombre] siguiendo una numeracidn continua para los pocillos. Los pocillos

también se pueden eliminar haciendo clic en el botdn X.

en la esquina superior izquierda.

o Para definir las posiciones de un pocillo, la medicién se debe realizar desde el borde

&9 TS superior y el izquierdo del portaobjetos hasta el centro del pocillo. Se muestra en

pantalla una regla para medir la posicion de X e Y. La coordenada 0/0 se encuentra

Mida la posicion X del primer pocillo con la regla (métrica). La posicion X es la
distancia desde el borde izquierdo del portaobjetos hasta el centro del pocillo.
Multiplique la distancia medida por diez (10). Especifique el resultado como X-
Coord [Coordenadas X] (1/10 mm).

Mida la posicion Y del primer pocillo con la regla (métrica). La posicion Y es la
distancia desde el borde superior del portaobjetos hasta el centro del pocillo.

Multiplique la distancia medida por diez (10). Especifique el resultado como Y-
Coord [Coordenadas Y] (1/10 mm).

> Repita este proceso en cada una de las posiciones de pocillo.
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Desde el menu desplegable Well [Pocillo], seleccione el tipo de pocillo que

Well
Round50¢50. .. % se utilizara en el portaobjetos. Este pocillo se habra definido con anterioridad
Round 5050, |~ | en Well Designer [Disefiador de pocillos]. Para obtener mas informacién

‘ Function

sobre Well Designer [Disenador de pocillos], consulte el apartado 14.1.2.

=  Paraasignar un color a un portaobjetos, haga clic en la ficha Color.

’ =  El menud Function [Funcion] se debe establecer en el valor undefined [no

definido] y nunca se debe cambiar.
lundeﬁned 'l

{c

c2

1c3
|cd

ch

Jc6B

ci

Substrate

= Seleccione un sustrato en la ficha Substrate [Sustrato]. Para afiadir mas

[ﬁmHEpzum % sustratos, haga clic con el botén secundario en la flecha del mend de

|
IﬁNﬁHEpZ{I...

seleccidn. Haga clic en el boton Edit list [Editar lista]. Se abrird una nueva

ventana. Para agregar una linea Name [Nombre] y una linea Manufacturer
[Fabricante] haga clic en el botdon +. Escriba aqui el nuevo sustrato. No es

obligatorio escribir el nombre del fabricante.

Guardar el portaobjetos

Tras haber creado y definido un nuevo portaobjetos, debera guardarlo.

1.

N

w

Ea

Haga clic en Slide [Portaobjetos] en la barra de menus de Slide Designer [Disefiador de
portaobjetos].

Seleccione Save as [Guardar como] en el menu contextual
Asigne un nombre al portaobjetos recién creado y haga clic en Save [Guardar].

El portaobjetos se guardara.
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14.1.2 Well Designer [Disefiador de pocillos]

‘| £ _ HelmedIFA Slide Designer

Well Designer...

La ficha File [Archivo] del menl Well Designer [Disenador de pocillos] contiene cinco opciones:

' = New [Nuevo]: permite definir un nuevo pocillo.
£ Helmed IFA Well Desig

File = Open [Abrir]: permite abrir un pocillo ya definido.

= Save [Guardar]: permite guardar rdpidamente un pocillo

definido.

=  Save as [Guardar como]: permite guardar un pocillo definido con

un nombre especifico.

= Close [Cerrar]: permite cerrar Well Designer [Diseiiador de
pocillos] y volver al médulo Slide Designer [Disefiador de

portaobjetos].
Crear un nuevo tipo de pocillo:

Para crear un nuevo pocillo, escriba la informacién sobre el tipo y tamafio (altura y anchura) del pocillo. El

tamafio de un pocillo circular o rectangular se mide de la siguiente manera:

l £ Untitled - Helmed IFA Well Designer ) l £_ Untitled - Helmed IFA Well Designer )

File File

—\Wwell Info —\well Info

Shape: [ D~ | Shape: | ENNEN - |

XSize (1710 mm}: XSize (1/ o te [
YSize (1/10 mm): YSize (1/10 mm):

= En el caso de los pocillos circulares, el diametro se mide desde el centro del pocillo.

= En el caso de los pocillos rectangulares, se miden la altura y la anchura del pocillo. Todas las medidas
se expresan en milimetros. El resultado se multiplica por diez (10) y se especifica en los campos de
coordenadas X e Y correspondientes (las coordenadas X e Y deben ser iguales para los pocillos

circulares).
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Crear y gestionar puntos de dispensacion

Se puede definir un maximo de 5 puntos de dispensacion en este mddulo (se recomienda para los pocillos

mas grandes).

Para afiadir un punto de dispensacidn, haga clic en el botén +. Para mover el punto de dispensaciéon en el
interior del pocillo, especifique las coordenadas X e Y. Los puntos de dispensacién también se pueden

eliminar de nuevo pulsando el botén X.

—Dispense Points

H 4 [4 ofd | b Pl | g X J

X(1/10mm) Y (1/10 mm)
25 0
0 25
25 0
» 0 25
E_
e N C |
=t
WAR Jwilr e x
O |
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14.2 Diseiador de pruebas

La funcion Test Designer [Disefiador de pruebas] se utiliza para crear una prueba nueva o cambiar los
ajustes de una prueba existente, si es necesario. Consulte el apartado 14.1 para obtener informacidon mas

detallada sobre cémo crear un nuevo portaobjetos.

Nota: Todos los tipos de AESKUSLIDES® estan predefinidos y no se deben editar.

La funcion Test Designer [Disefiador de pruebas] ofrece la flexibilidad de programar la mayor parte de los
ensayos IFA. Los pardmetros de estos ensayos se deberian basar en el manual de instrucciones de uso

incluido con el kit.

Nota: Cada prueba debe tener al menos un control definido para colocarse en el rack de reactivos.

Realizar los ajustes adecuados y validar la prueba antes de usarla es responsabilidad del usuario.

Seleccione la ficha Tools [Herramientas] de la pantalla principal de

£ Demo Instrument - Helme

HELMED® IFA y seleccione Test Designer [Disefiador de pruebas] en el
Slide Designer... menu desplegable para abrir la pantalla Test Designer.

Test Designer...

Enter Password

Nota: esta funcion esta protegida con contrasefia.

[ |
Péngase en contacto con su distribuidor local para

obtener mas informacion.

Se ofrecen dos opciones en la parte superior de la pantalla:

_ £_ Helmed IFA Test Designer = Test [Prueba]: Contiene opciones para crear una nueva

Tools prueba o para abrir una existente.
New Test Ctrl+N

Open Test... Ctrl+0

Save Test Ctrl+S

Save Test As...

Close

£_ Helmed IFA Test Designer =  Tools [Herramientas]: Contiene el mddulo Control Designer
[Disefador de controles] utilizado para crear un nuevo

control o abrir uno existente.
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14.2.1 Configuracion de la informacion de la prueba

e —

Test  Tools
rTest Info

Manufacturer: AESKUL.DIAGNOSTICS E"
Substrate: [ANAHED2 (Imported
Well: [Round 50x50 [-]
Slide: | No Preference E“
Wash Type: | General Purpose Wash Solution E“
Allow Well Pooling: ] Test Run Temperature ("C): 25 s

Nota: Se abre la pantalla principal de Test Designer [Disefiador de pruebas] con la configuracién
predeterminada en Test Info [Informacion de la prueba]. Es necesario cambiar estas configuraciones

antes de iniciar la seleccidn Steps [Pasos].

Seleccione un fabricante, sustrato, pocillo, portaobjetos y tipo de lavado adecuado para la prueba

seleccionadas en los menus desplegables:

=  Manufacturer [Fabricante]: seleccione un fabricante en el menu desplegable. Para agregar el nombre
de un fabricante, haga clic con el botén secundario en la flecha. Se abrira una nueva ventana. Pulse el
botén + si desea obtener una linea nueva para introducir el nombre de un fabricante adicional. Para
quitar o eliminar a un fabricante de nuevo, haga clic con el ratén para seleccionar un fabricante y pulse

el botdn X.

=  Substrate [Sustrato]: seleccione un sustrato en el menu desplegable. Los sustratos se definen en Slide
Designer [Disefiador de portaobjetos]. Para obtener mas informacidn, consulte el apartado

Informacion del pocillo.

=  Well [Pocillo]: seleccione un tipo de pocillo en el menu desplegable. Los sustratos se definen en Well
Designer [Disefiador de pocillos]. Para obtener mas informacién, consulte el apartado 14.1.2

Disefiador de pocillos.

= Slide [Portaobjetos]: permite seleccionar un tipo de portaobjetos en el menu desplegable. Los

portaobjetos se definen en Slide Designer [Disefiador de portaobjetos].

=  Wash Type [Tipo de lavado]: permite seleccionar un tipo de lavado en el menu desplegable. Para
agregar mas tipos de lavado, haga clic en con el botén derecho en el botdn desplegable. Se abrird una
nueva ventana. Pulse el botén + si desea obtener una linea nueva para introducir el nombre de un
tampon de lavado adicional. Para eliminar un tampdn de lavado de la lista, haga clic en el tampdn que

va a eliminar y pulse el botén X.

= Allow Well Pooling [Permitir agrupar pocillos]: al activar esta funcion se permite el uso de diferentes

conjugados en el mismo pocillo. Esta casilla debe estar activada para poder habilitar esta funcién.
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14.2.2 Configuraciones para los pasos

& Untitled - Helmed IFA Test Desianer En la lista que se encuentra a la derecha de la pantalla, seleccione

Test Tools los pasos que se procesaran en una prueba. Hay siete opciones
— Test Info

Manufacturer- disponibles: Dilution [Dilucién], Incubation [Incubacién], Wash
Substrate: [Lavado], Conjugate Addition [Adicién de conjugadol,
R Counterstain Addition [Adicién de contratincién], Mounting
Slide: . . L . . .

o Medium Addition [Adicion de medio de montaje] y Composite
Wash Type:

[Compuesto]. Se deben definir los pasos para procesar los

[Dilution ]
Incubation

Wash

Conjugate Addition

Counterstain Addition

Mourting Medium Addition
Composite

Allow Well Pooling:

—

portaobjetos.

—Steps

- Steps

a

Nota: Todos los pasos del proceso se abren con la configuracién
predeterminada. Esta configuracion se debe cambiar de acuerdo con las
instrucciones de usuario correspondientes. Los pasos de proceso de
AESKUSLIDES® estan predefinidos y no se deben editar.

L

Las siguientes instrucciones para crear pasos de prueba sirven Unicamente de ejemplo y se refieren al
manual de instrucciones del kit para IFA de AESKUSLIDES®.

La seleccidn y configuracion de pasos de prueba especificos se explicara paso a paso en las secciones
siguientes:

Paso 1:

Paso de dilucion

e Seleccione Dilution [Dilucién] en el lado derecho de la pantalla (haga clic

Incubation
Wash o doble clic en el botén < Add [AfRadir]). Se abrird una nueva ventana para

Conjugate Addition
Counterstain Addition - . . . . .,
ﬁ Mounting Medium Addition definir diluciones de muestras, controles, diluyentes, dispensacion
[

Composite

(transferencia al portaobjetos) y lavado de aguja.

Defina las diluciones de muestra para seleccidn y titulacion.

I¥ Diution_ | La configuracidon de dilucion para Screening Dilutions
[Samples’| Controls | Diluent | Dispensing | Needle Wash |

Screening Dilution:
’71/ 1 = ‘

vE 3 o [Modo de seleccién].

@ En Titration Dilutions [Diluciones de titulacion], para

[Diluciones de cribado] se utilizara en todas las series de

muestras del paciente ejecutadas en Screening Mode

definir y aiadir las diluciones de interés para las muestras

de paciente, haga clic en el botén Add [ARadir].

o) T
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\_1¥] Dilution
|Samples [@ontrols | Diluent | D | Needle Wash |
1 of 1 & X J

Control

AESKLI_ANAHEp2_PC51.100_PC

|_'¥] Dilution
| Samples | Controls |'Diluent| Di | Needle Wash |
Dilute with
Diion Medum: Weshoion |k
— Wash Solution k
Diluert: Diluent

en la posicién 14.

El diluyente respectivo se podrd seleccionar en

el menu desplegable. Si desea agregar

Seleccione los controles:

Para agregar controles a la prueba, haga clic en el
botdén +. Los controles se pueden seleccionar en la
lista desplegable que contiene todos los controles
predefinidos o definidos por el usuario.

Seleccione el diluyente:

Aqui se puede seleccionar si las muestras del
paciente se deben diluir mediante Wash Solution
[Solucion de lavado] o una solucién Diluent
[Diluyente].

Si se selecciona Wash Solution [Solucién de
lavado], la botella conectada a Wash Line 1 [Linea
de lavado 1] se utilizara para diluir las muestras del
paciente.

Al seleccionar Diluent [Diluyente] se utilizard un
frasco de 100 ml colocado en la gradilla de reactivos

diluyentes

nuevos, haga clic con el botdn secundario en el botén desplegable.

| [¥] Dilution
| Samples ]‘Controls |' Diluent |Dispensing| Needle Wash]
Volume {uL): 35 et
Dispense Height (1/10 mm):
Dispense Speed (pL/s): 100 =

Defina la dispensacion para transferencia al

portaobjetos:

Aqui se definen los valores de Volume [Volumen],
Dispense Height [Altura de dispensacion] y
Dispense Speed [Velocidad de dispensacion] para
las muestras y controles. El volumen necesario
para cubrir todo el pocillo depende del tamafio de

este (p. ej., circular 50 x 50 = 35 pl; circular 80 x 80
= 70 ul). Dispense Height [Altura de dispensacion]

es la distancia vertical entre la aguja y el portaobjetos durante la dispensacién de liquido. Dispense Speed

[Velocidad de dispensacion] es la cantidad de volumen dispensado en segundos. El valor de Dispense Speed

[Velocidad de dispensacion] no debe ser inferior a 100 pl/s.
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| 1¥) Ditution | Needle Wash [Lavado de aguja]:

[Samples | Controls | Diluent | Di [Meedie wash|

Numero de ciclos de lavado de aguja durante la

Mumber Of Needle Wash Cycles During Dilution: ,
dilucién:

II

Mumber Of Needle Wash Cycles During Transfer:
Los ciclos de lavado de aguja entre cada muestra de
paciente se pueden incrementar hasta 10 ciclos al

crear diluciones en la microplaca.

Numero de ciclos de lavado de aguja durante la

Los ciclos de lavado de aguja entre cada muestra de paciente se pueden incrementar hasta 10 ciclos durante

la transferencia al portaobjetos.

En ambos casos el valor predeterminado es 1 ciclo.

: Steps Tras definir todos los ajustes, pulse Ok. El primer paso de la prueba, Dilution

EI-- [Dilucidn], aparece en Steps [Pasos] en la parte izquierda de la pantalla.

Paso 2
Paso de incubacién
Seleccione Incubation [Incubacién] en el lado derecho de la pantalla y haga clic en el botén < Add [Afadir]

(o haga doble clic en Incubation [Incubacidn]). Se abrird una ventana nueva para definir el tiempo de

incubacién para el primer paso de incubacién. Especifique un tiempo de incubacién y haga clic en Ok.

—
Nota: NO pulse la tecla “Entrar” para confirmar. Si se pulsa la tecla “Entrar” no se guardara el valor de

configuracién.

| '¥| Incubation Wash
Conjugate Addition
Minutes: 0 s (3 |Courterstain Addition
e Mounting Medium Addition

Seconds: a Composite

"

ﬂ

Iz

El paso Incubation [Incubacién] aparece ahora en la lista Steps [Pasos]

del lado izquierdo de la pantalla.
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Paso 3

Paso de lavado

Seleccione Wash [Lavado] en el lado derecho de la pantalla y haga clic en el botéon < Add [ARadir] (o haga
clic en Wash [Lavado]). Especifique el nimero de ciclos de lavado necesarios. El usuario debe verificar y
validar los ajustes de Volume [Volumen], Dispense Height [Altura de dispensacion], Dispense Speed

[Velocidad de dispensacion] y Aspirate Height [Altura de aspiracidn].

Incubation

[

Conjugate Addition

| %] Wash Slide Well )

Cycles: Counterstain Addition
Mounting Medium Addition
Volume (uL): Composite

Dispense Height (1./10 mm):
Dispense Speed (ul/s):
Aspirate Height (1/10 mm):

Enforce Timing:

I

Prime Meedles First:

DDU‘E
[

|

El valor que se debe especificar en Volume [Volumen] para cubrir todo el pocillo depende del tamafio de
este Ultimo. Aspiration / Dispense Height [Altura de aspiracion/dispensacion] es la distancia vertical entre
la aguja y el portaobjetos durante la dispensacidn/aspiracion de liquido. Dispense Speed [Velocidad de
dispensacion] es la cantidad de volumen dispensado en segundos. El valor de Dispense Speed [Velocidad

de dispensacidn] no debe ser inferior a 100 pl/s.

i | -

(_[%] Wash Slide Well ) Si se ha activado la opcidon Enforce Timing

Cycles:
Volume (uL):

[Cumplimiento exacto del tiempo], se respetara

estrictamente el tiempo de incubacidn del paso

) [e] [
(=) (=]

Dispense Height {1/10 mm):

Dispense Speed (ul/s): anterior al lavado.

pury
=
LR

Aspirate Height (1/10 mm):
Enforce Timing:

Prime Meedles First:
Tras haber introducido la configuraciéon, pulse

a‘DEI

(o) o

Ok.

S steps| El paso Wash [Lavado] aparece ahora en la lista Steps [Pasos] del lado
i Diilution

- Incubation izquierdo de la pantalla.

= Si Enforce Timing [Cumplimiento exacto del tiempo] se activa durante

i Dilution
i Incubation

e W EEh < —

el tiempo de incubacién, el paso Wash [Lavado] se resalta en rojo.
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Paso 4

Paso de conjugado

Seleccione Conjugate Addition [Adicidn de conjugado] en el lado derecho de la pantalla (haga doble clic o
seleccione el botén < Add [Afadir]). Seleccione un conjugado en la lista desplegable de la linea Conjugate

[Conjugado].

Incubation

Wash

G
Counterstain Addition

Mounting Medium Addition

Composite

[¥] Conjugate Addition
Conjugate: JAESKL_IgG_ANA HEp2 51_100 (Imported) E|
Dispense Height {1/10 mm):

=
&
I|

UL

Dispense Speed (ul/s) 1
Aspirate Height (110 mm);
Hof Cycles

Volume #1 (pL):

Volume H2 (pL):

== e (=] &
&

Volume #3 (pl):

Eemear)

La lista de conjugados se puede editar haciendo clic derecho en la flecha desplegable. Se abrird una nueva
ventana. Para agregar conjugados nuevos, haga clic en el botén + para obtener una linea nueva, en la que
podra indicar el nombre de un nuevo conjugado o de un conjugado adicional. Defina los parametros para
Conjugate Addition [Adiciéon de conjugado], Dispense Height [Altura de dispensaciéon], Dispense Speed
[Velocidad de dispensacion] y Aspirate Height [Altura de aspiracién]. Se deben comprobar y validar estos

ajustes.

Si es necesario lavar primero los pocillos con

| 1] Conjugate Addition
Conjugate: AESKLU _lgG_AMNA_t
Dispense Height (110 mm):

conjugado, hay que definir el nimero de ciclos.

Son posibles hasta tres ciclos. Defina el volumen
Dispense Speed (uLs):

(=]

(7] e [ (] (5] =L [%]
(=] o (=] (=]

necesario para abarcar todo el pocillo en cada

Aspirate Height (1,10 mm}; . . . . . .
ciclo. Si no necesita mas de un ciclo Conjugate
Hof Cycles:

Addition [Adicion de conjugado], basta con

w

Volume #1 {ul):
Volume H2 (ul): especificar el volumen en [ul] necesario para
Ll Volume #1 [Volumen 1].

Después de especificar estos ajustes, pulse Ok.

El paso Conjugate Addition [Adicion de conjugado] aparece ahora en la

lista Steps [Pasos] del lado izquierdo de la pantalla.

- Incubation
i Wash
i Conjugate Addition <

El Paso 3 y el Paso 4 se pueden combinar en un paso Compuesto. La funcidn de este paso consiste en afiadir

inmediatamente conjugado a cada pocillo una vez que se haya lavado.

En la siguiente seccion se indica cdmo utilizar y configurar un paso compuesto para una prueba.
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Paso compuesto

Dilution Seleccione Composite [Compuesto] en el lado derecho de la
Incubation

Wash 5 pantalla y haga clic en el botén < Add [Afadir] (o haga doble clic).
Conjugate Addition
Counterstain Addition

Mnurﬂini Medium Addition

[
| IR
=)
=

Steps ————— El paso Composite [Compuesto] aparece ahora en la lista Steps

= Sfe':';_lm_ [Pasos]. Si el paso Composite [Compuesto] se marca en el lado
i+ Dilution
- Incubation izquierdo, tres pasos diferentes estaran disponibles ahora a la

derecha de la pantalla:

Wash [Lavado]
Conjugate Addition

Counterstain Addition i
= Conjugate Addition [Adicién de conjugado]
=  Counterstain Addition [Adicidn de contratincion]

Seleccione Wash [Lavado] para el paso Composite [Compuesto]

Para configurar un paso Wash [Lavado] para pasos compuestos, siga y repita las instrucciones del Paso 3.
El paso Wash [Lavado] aparece ahora como un paso secundario de Composite [Compuesto] a la izquierda

de la pantalla. A continuacidn, seleccione Conjugate Addition [Adicion de conjugado] y siga las

I—Stf:p:s instrucciones del Paso 4. Conjugate Addition [Adicion de conjugado]
=- S?f.p;";i.;.n aparece ahora como paso secundario especifico de Composite
Incubation [Compuesto] a la izquierda de la pantalla. Para continuar definiendo los
EI" pasos principales, haga clic una vez en Steps [Pasos], en la parte superior

-~ Conjugate Addition del cuadro de pantalla Steps [Pasos]..

Paso 5
Incubacion de conjugado
Seleccione Incubation [Incubacidn] en el lado derecho de la pantalla (haga doble clic o seleccione el botén

< Add [Anadir]) y defina el tiempo de conjugacidn necesario para el conjugado. A continuacién, pulse el

botén Ok.

El paso Incubation [Incubacion] aparece ahora en la lista Steps [Pasos]
del lado izquierdo de la pantalla.

i« Dilution
- Incubation
(- Composite
‘. Incubation G
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Paso 6

Paso de lavado posterior a la incubacién de conjugado

Seleccione Wash [Lavado] en el lado derecho de la pantalla (haga doble clic o seleccione el boton < Add
[ARadir]). Defina el nimero de ciclos de lavado por pocillo. Se deben comprobar y validar los ajustes como
Volume [Volumen], Dispensing Height [Altura de dispensacidn], Dispensing Speed [Velocidad de
dispensacion] y Aspiration Height [Altura de aspiracion]. El volumen necesario para cubrir todo el pocillo
depende del tamafio de este. Aspiration / Dispense Height [Altura de aspiracién/dispensacion] es la
distancia vertical entre la aguja y el portaobjetos durante la dispensacion/aspiracién de liquido. Dispense
Speed [Velocidad de dispensacion] es la cantidad de volumen dispensado en segundos. El valor de
Dispense Speed [Velocidad de dispensacion] no debe ser inferior a 100 pl/s. Si se ha seleccionado la opcién
Enforce Timing [Cumplimiento exacto del tiempo], se respetara estrictamente el tiempo de incubacidn del

paso anterior al lavado. Tras haber introducido la configuracién, pulse Ok.

[ Steps El paso Wash [Lavado] aparece ahora en la lista Steps [Pasos] del lado izquierdo de

la pantalla.Si se seleccioné Enforce Timing [Cumplimiento exacto del tiempo], se

i Dilution

E""g'c'-'ba“;"' respetard estrictamente el tiempo de incubacién y el paso Wash [Lavado]
+|- L.omposie

- Incubation respectivo se resaltara en rojo.

----- Vash <mm—

Paso 7
Paso de contratincion

Como paso opcional para el procesamiento IFA, se puede seleccionar Counterstain Addition [Adicion de
contratincion] en la parte derecha de la pantalla (haga doble clic o use el botén < Add [ARadir]). Defina el
volumen necesario para cubrir todo el pocillo. Aspiration / Dispense Height [Altura de
aspiracion/dispensacion] es la distancia vertical entre la aguja y el portaobjetos durante la
dispensacidn/aspiracion de liquido. Dispense Speed [Velocidad de dispensacion] es la cantidad de volumen
dispensado en segundos. El valor de Dispense Speed [Velocidad de dispensacion] no debe ser inferior a
100 pl/s. Los ajustes de Volume [Volumen], Dispense Height [Altura de dispensacién], Dispense Speed

[Velocidad de dispensacidn] y Aspirate Height [Altura de aspiracion] deben verificarse y validarse.

El Paso 6y el Paso 7 se pueden combinar en un paso Compuesto. La funcién de este paso consiste en afadir

inmediatamente contratincién a cada pocillo una vez que se haya lavado.

Steps ————— Seleccione Composite [Compuesto] en el lado derecho de la pantalla y
= S?f_p;"mim pulse el botén < Add [< Afadir] (o haga doble clic). Composite
Incubtion [Compuesto] aparece ahora en la lista Steps [Pasos] del lado izquierdo de
J:r--Cu:umpcus'rte
- Incubation la pantalla.
i Wash
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- Conjugate Addition
N Courterstain Addition

[ —

Conjugate dion
Cournterstain Addition

=) Steps
i... Dilution
- Incubation
-- Composite
Incubation

Wash
Conjugate Addition

En la parte derecha de la pantalla se puede elegir ahora entre tres

pasos:

=  Wash
=  Conjugate Addition

=  Counterstain Addition

Seleccione Wash [Lavado] como parte del paso Composite

[Compuesto] y siga las instrucciones de Paso 3/6.

El paso Wash [Lavado] aparece como paso secundario del paso
Composite [Compuesto] en la lista principal de Steps [Pasos], a

la izquierda de la pantalla.

Seleccione Conjugate Addition [Adicidn de conjugado] y siga las

instrucciones del Paso 7.

El paso Counterstain Addition [Adicion de conjugado] aparece
como paso secundario del paso Composite [Compuesto] en la
lista principal de Steps [Pasos], a la izquierda de la pantalla. Para
seguir definiendo pasos principales, haga clic una vez en Step

[Pasos] en la parte izquierda de la pantalla.

—Steps
=) Steps
L.~ Dilution
Incubation
-- Composite
- Incubation
i Wash
R oot
- Wash
‘... Courtterstain Addition
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Paso 8

Paso de incubacion de contratincion

Dilution
<Add

Wash
Conjugate Addition

Seleccione Incubation [Incubacién] en el lado derecho de la

pantalla (haga doble clic o seleccione el boton < Add [ARadir]) y

S| [Counterstain Addition defina el tiempo de conjugacién necesario para la contratincion.
Mourting Medium Addition

Composite

(—

I—Steps
EI---

i Diilution

- Incubation

El Composite

: Wash

: Conjugate Addition
Incubation

- Composite

H Wash

i . Courterstain Addition
i Incubation #—

Paso 9

Paso de lavado posterior a

Después, haga clic en Ok.

El paso Incubation [Incubacion] aparece ahora en la lista Steps

[Pasos] del lado izquierdo de la pantalla.

la incubacion de contratincion

Seleccione Wash [Lavado] en el lado derecho de la pantalla (haga doble clic o seleccione el botén < Add

[Afadir]). Defina el nimero de ciclos de lavado. Se deben comprobar y validar los parametros como Volume

[Volumen], Dispensing Heig

Aspiration Height [Altura d

ht [Altura de dispensacidon], Dispensing Speed [Velocidad de dispensacion] y

e aspiracion]. El volumen necesario para cubrir todo el pocillo depende del

tamafio de este. Aspiration / Dispense Height [Altura de aspiracién/dispensacién] es la distancia vertical

entre la aguja y el portaobjetos durante la dispensacidn/aspiracion de liquido. Dispense Speed [Velocidad

de dispensacién] es la cantidad de volumen dispensado en segundos. El valor de Dispense Speed

[Velocidad de dispensacién] no debe ser inferior a 100 pl/s

—Steps
=8 Steps
i Dilution
i Incubation
=3 Composite
- Wash
Conjugate Addition
- Incubation
1Iﬁi|ash
=) Composite
- Wash
i Counterstain Addition
- Incubation

. Wash A—

Se recomienda seleccionar Enforce Timing [Cumplimiento exacto del tiempo]
para Counterstain Incubation [Incubacion de contratincion]. Si estd activada,
se respetara estrictamente el tiempo de incubacién y el paso Wash [Lavado]

correspondiente se resaltara en rojo.

Después, haga clic en Ok.

El paso Wash [Lavado] aparece ahora en la lista Steps [Pasos] principal del lado

izquierdo de la pantalla.

Instrucciones de uso de HELIOS®
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Paso 10
Paso de adicion de medio de montaje

Seleccione Mounting Medium Addition [Adicion de medio de montaje] en el lado derecho de la pantalla

(haga doble clic o seleccione el boton < Add [Aiadir]).

Incubation

Wash

Conjugate Addition

Counterstain Addtion

Medium A
Composite

(_[%] Mounting Medium Addition
ame
20 =

Dispense Height (1/10 mm):

1

Dispense Speed (ul/s): 30 s U

Aspirate Height (1/10 mm): B 2

(o) (e

p

i

Defina los ajustes de Mounting Medium Addition [Adicién de medio de montaje]: Volume [Volumen],
Dispense Height [Altura de dispensacidn], Dispense Speed [Velocidad de dispensacidn] y Aspirate Height
[Altura de aspiracion]. Se deben comprobar y validar estos ajustes. El volumen necesario para cubrir todo
el pocillo depende del tamafio de este. Aspiration / Dispense Height [Altura de aspiracion/dispensacion]
es la distancia vertical entre la aguja y el portaobjetos durante la dispensacion/aspiracién de liquido. Tenga
en cuenta que el valor de Dispense Speed [Velocidad de dispensacion] para Mounting Medium [Medio de
montaje] debe establecerse en 300 pul/s (valor méax), debido a su mayor viscosidad. Tras definir estos

ajustes, pulse el botén Ok.

rSeps————————— El paso Mounting Medium Addition [Adicion de medio de montaje] aparece

¢ Diution ahora en la lista Steps [Pasos] del lado izquierdo de la pantalla.

- Incubation
[#- Composite
i+ Incubation

o Wash Los pasos 9y 10 se pueden combinar en un paso Compuesto. La funcién de este

- Composite

- Incubati . ~ . . . . .
i / paso consiste en afiadir inmediatamente medio de montaje a cada pocillo una

vez que se haya lavado
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Nota: Tenga en cuenta que la combinacién de los pasos Mounting Medium Addition [Adicion de medio

de montaje] y Composite [Compuesto] solo funciona con el médulo HELIOS® IFA (IFA verde).

> Seleccione “Mounting Medium Addition” [Adicion de medio de montaje] como paso “Composite”
[Compuesto] (solo médulo HELIOS® IFA verde):

Agregue el paso Composite [Compuesto] en el lado derecho de la pantalla (haga doble clic o seleccione
el botéon < Add [Afadir]). El paso Composite [Compuesto] aparece en Steps [Pasos] en la parte
izquierda de la pantalla. En la parte derecha de la pantalla, hay ahora cuatro pasos disponibles: Wash
[Lavado], Conjugate Addition [Adicion de conjugado], Counterstain Addition [Adiciéon de
contratincion] y Mounting Medium Addition [Adicion de medio de montaje]. En primer lugar,
seleccione Wash [Lavado] y siga las instrucciones del paso 6. A continuacidn, aflada Mounting Medium

Addition [Adicion de medio de montaje] y siga las instrucciones tal como se indican en el paso 10.

El siguiente paso Wash [Lavado] se utiliza para la aspiracion del medio de montaje, por lo tanto el valor
de altura de aspiracion es esencial en este caso. Volume [Volumen], Speed [Velocidad] y Dispense
Height [Altura de dispensacion] son los ajustes predeterminados.

et

Lompoase
Vi md
Mounting Medium Addiion

Tenga en cuenta que la aspiracion de medio de montaje solo corresponde a AESKUSLIDES®. Su
propodsito es crear una superficie plana y uniforme para el proceso Image capturing [Captura de

imagenes], por lo que el valor de altura de aspiracién es esencial en este caso.

Paso 11

Guardar una prueba programada como un archivo de prueba

Una vez que todos los pasos especificos de una prueba se han definido, la prueba se debe guardar. Siga los
pasos que se indican a continuacién para guardar una prueba programada como un archivo de prueba

especifico:
1. Seleccione la ficha Test [Prueba] en la pantalla Test Designer [Disefiador de pruebas].

2. Seleccione Save / Save as [Guardar/Guardar como] en el menu contextual.

3. Escriba un nombre para el archivo de prueba y haga clic en el botén Save [Guardar]. La prueba se

guardara en la carpeta apropiada del software HELMED® IFA.
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14.2.3 Diseflador de controles

\_£_ Helmed IFA Test Designer )

En el menu Control Designer [Disefador de controles]

Control Designer...

aparecen ahora cinco opciones.

\ £ _ Helmed IFA Control Designer ) = New [Nuevo]: para crear un nuevo control.

= Open [Abrir]: para abrir un control existente.

= Save [Guardar]: para guardar rapidamente un control

programado.

= Save as [Guardar como]: para guardar un control

programado y asignarle un nombre.

= Close [Cerrar]: para cerrar el Control Designer

[Disefiador de controles].

Defina los controles:

r~Contrel Info Edite el nombre del control. Seleccione una
Name: [BESKU_ANAHEp2_PC51.100_PC |

diluciéon si es necesario (valor predeterminado
Dilution: 171 -
1/1 para controles listos para usar). Es posible
Before First Patient:

_ elegir si el control se incluird en cada
Every Slide: Wl

portaobjetos o solo antes del primer paciente;

para ello, active la casilla respectiva.

Si se ha definido un control nuevo, haga clic en Save [Guardar] para asignar un nombre al control. Si

se ha modificado un control existente, para guardar los cambios haga clic en el boton Save [Guardar].
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15 Mantenimiento

El mantenimiento regular es importante para que el dispositivo funcione de la forma adecuada.

Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG recomienda los siguientes procedimientos:

15.1 Mantenimiento diario

El dispositivo se debe enjuagar con agua destilada a fin de mantener los tubos en condiciones éptimas y
evitar la acumulacion de residuos en los tubos o agujas. Para ello, sustituya el tampdn de lavado por agua
destilada.

Sustitucion del tampon de lavado por agua destilada:

Vacie la botella de lavado 1, acldrela con agua destilada y después rellénela con aproximadamente 100 ml
de agua destilada. También es posible extraer el conector rapido de la botella de lavado 1y conectarlo a la

botella de lavado 2 que contiene el agua destilada mediante el conector rapido.

| £ Demo Instrument - Helmed IFA |
Cebado del instrumento:

Slide Designer...
Test Designer. .. Seleccione Tools [Herramientas] en la pantalla

LIS Settings principal de IFA. A continuacion, seleccione Prime

'I"" : instrument [Cebado del instrumento]..
Change Instrurient Mame

Scan Sample Barcodes When Creating Mew Worklist
Scan Rack Lavout When Creating Rew Worklist
Enable Back Light

Start Loading Wizard Before Run

Prompt Sample refill if insufficient valume

[ Seleccione el numero de botella y el de ciclos. Se
) 2] y

Prime Instrument recomienda enjuagar el dispositivo con agua
( Start Prime ) (“eaneerprime’)

destilada de 1 a 3 veces con 9 ciclos cada vez

Wash Number: (1 5

=)

(Ceneer ) (e ) (Comee ) (pmish ]

Proteccidn de espuma:

Compruebe visualmente el estado de la espuma que sella la cubierta azul (N.2 REF 20160010 — PROTECCION
DE ESPUMA PARA HTC, 5 UNIDADES). Si la espuma ha estado en contacto con material peligroso,

reemplacela inmediatamente por su propia seguridad.
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15.2 Mantenimiento semanal

Enjuague el dispositivo una vez por semana con una solucion de hipoclorito de sodio (NaOCl) al 0,3 % o
etanol al 70 % como alternativa. Siga las instrucciones del apartado 15.1 para lavar el instrumento. Permita
al menos 15 minutos de tiempo de incubacion. Después, enjuague el dispositivo con agua destilada como

minimo 3 veces con 9 ciclos cada vez.

Precaucion:

Existe riesgo de irritacidn al manipular hipoclorito de sodio (NaOClI)

Nota: Se debe enjuagar el dispositivo con agua destilada después de haberlo limpiado con solucién de
hipoclorito de sodio (NaOCI). La soluciéon de descontaminaciéon no ha de contener ningln detergente
de limpieza, ya que son muy persistentes y podrian afectar de forma negativa a la deteccion del nivel

de llenado de las agujas.

Desinfeccion de la superficie: se recomienda desinfectar las superficies y gradillas para eliminar

manchas de sangre y polvo.

15.3 Limpieza del dispositivo

Las superficies y las partes accesibles del equipo deben limpiarse con etanol al 70 %. Para evitar el contacto
con la piel o los ojos, use equipo de proteccidn personal, como batas de laboratorio, guantes y gafas de
proteccién. Las gradillas y la rueda central (rueda para portaobjetos) pueden extraerse para la limpieza y
desinfeccidn, si es necesario. Se recomienda limpiar las superficies con regularidad. Utilice exclusivamente
los reactivos de limpieza (p. ej., EtOH al 70 %) recomendados por Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG para
evitar dafios en el dispositivo o el equipo. Para obtener mas ayuda sobre limpieza, pédngase en contacto con

el servicio de atencion al cliente AESKU.

15.4 Desinfeccion del dispositivo

Las superficies y las partes accesibles del equipo deben desinfectarse con etanol al 70 %, si es necesario. No
utilice aerosoles ni evaporadores, ya que existe riesgo de vapores inflamables. Para evitar el contacto con
la piel o los ojos, use equipo de proteccidon personal, como batas de laboratorio, guantes y gafas de
proteccion. Las gradillas y la rueda central (rueda para portaobjetos) pueden extraerse para la limpieza y
desinfeccidn, si es necesario. Se recomienda desinfectar las superficies y, sobre todo, las gradillas, con
regularidad. Utilice exclusivamente los reactivos de limpieza (p. ej., EtOH al 70 %) recomendados por
Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG para evitar dafios en el dispositivo o el equipo. Para obtener mas ayuda

sobre limpieza, pdngase en contacto con su distribuidor local o con el servicio de atencidn al cliente AESKU.
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15.5 Servicio de Mantenimiento Preventivo Periddico

El mantenimiento preventivo periddico debe ser realizado por el proveedor de servicios con una frecuencia

minima de una vez al afio.

Los laboratorios deben comunicar a su proveedor de servicios la carga de trabajo anual en términos de
consumo de portaobjetos/pozos (incluyendo cualquier portaobjetos no fabricado por AESKU que se esté

procesando), con el fin de determinar la frecuencia de mantenimiento adecuada.

15.6 Retirada de servicio del dispositivo

El dispositivo debera enjuagarse segun se especifica en el apartado 15.1 antes de ponerlo fuera de servicio.
Vacie bien las botellas de lavado y aclarelas con agua destilada. Después, vacie el contenedor de desechos,
aclarelo y desinféctelo. Debera limpiar el dispositivo (apartado 15.3) y desinfectarlo (apartado 15.4). La
unidad debe almacenarse en un lugar seco en las condiciones de almacenamiento especificadas (apartado

3.2 Informacién general y datos técnicos).

15.7 Eliminacion del dispositivo

Antes de desechar correctamente el dispositivo o de enviarlo, debera asegurarse de que esta limpio y
desinfectado segun se especifica en el apartado 15.6.

El dispositivo deberd desecharse correctamente al término de su vida util de acuerdo con los requisitos
legales nacionales. También existe la posibilidad de que el cliente devuelva el dispositivo al fabricante para

su eliminacion.

Eliminacion del dispositivo

Conforme a la directiva RAEE 2012/19/UE sobre residuos de aparatos
eléctricos o electrdnicos, el dispositivo debe eliminarse conforme a la
normativa local o bien devolverse al fabricante.

Para obtener la informacién de contacto del fabricante, consulte la dltima

pagina del manual..

15.8 Manipulacion de material potencialmente peligroso

Si se utiliza equipo que cumpla la directiva IEC 61010-1, y existe riesgo debido a humedad o contacto con
liquidos debido a derrames sobre el equipo, bloqueos, rotura del contenedor y fallos de funcionamiento
similares de un consumible, limpie y desinfecte el area afectada y consulte y siga los requisitos legales
especificos del laboratorio y del pais para eliminar el material roto y potencialmente contaminado. Durante
la limpieza, no utilice ningln producto de limpieza que pueda dafar el dispositivo o los componentes del

dispositivo.
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Utilice exclusivamente los reactivos de limpieza (p. ej., EtOH al 70 %) recomendados por Aesku.Diagnostics
GmbH & Co. KG para evitar dafios en el dispositivo o el equipo. Para obtener mas ayuda sobre los
procedimientos de limpieza y desinfeccion, pdngase en contacto con su distribuidor local o con el servicio

de atencion al cliente AESKU.

15.9 Mantenimiento y limpieza de accesorios HTC para dispositivos HELIOS

15.9.1 Humidificador con manguera en espiral

Manguera en espiral (tubos) para conexion
del humidificador con el sistema HELIOS®

(n.2 de referencia 20160307)

PRECAUCION:

Asegurese de que los manguitos estan correctamente fijados a los conectores del dispositivo. Para conectar

y retirar el tubo, se deben manipular exclusivamente los manguitos. No tire del tubo ni lo retuerza.

No se permite el uso de los siguientes liquidos en combinacidn con el tubo:
I = Hipoclorito, fenol (>5 %), formaldehido

=  Acetona, hidrocarburo clorado

=  Hidrocarburo aromatico, acidos inorganicos

Limitacion de reprocesamiento:
de acuerdo con la clasificacién de la DGSV de productos sanitarios de 2013, el tubo se ha evaluado como
Semicritico B.

INSTRUCCIONES:

= Limpieza y desinfeccion (manual): a efectos de limpieza y desinfeccidn del tubo, utilice etanol al 70 %
para el enjuague y aclarado. A continuacidn, aclare bien con agua destilada y cuelgue para secar. Este
procedimiento se debe realizar semanalmente.

= Esterilizacién: Esterilizable en autoclave. Min. 132 °C/269,6 °F—max. 135 °C/275 °F durante 15 minutos
— 30 minutos de secado

= |Inspeccion y comprobacion de funcionamiento: en caso de fisuras, orificios u otros dafios, el tubo se

debe reemplazar.
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=  Cumplimiento con normativa DIN EN ISO 5356; ISO 17664:2017; 1SO 14937:2009; ISO 17665-1:2006
= Eliminacidn de desechos: se deben seguir las instrucciones locales.
=  Este producto incluye la marca CE de acuerdo con la Directiva de la CE 93/42 CEE para productos

sanitarios y esta clasificado como clase Il a.

15.9.2 Humidificador
La limpieza y desinfeccién semanal es un requisito obligatorio para un funcionamiento sin fallos e higiénico.
PRECAUCION:

Apague siempre el humidificador de aire antes de proceder a la limpieza. Desenchufe el dispositivo de la
toma de red eléctrica.

Para limpiar el humidificador externo, (n.2 de referencia 20160305), deber4 retirarlo de la gradilla. Para
ello, basta con seguir los seis pasos mostrados a continuacion y las instrucciones de limpieza del
dispositivo

Coémo retirar el humidificador de la gradilla:

o

1. Desenchufe el cable de 24 V 2. Retire el adaptador de tubos

-

O

3. Retire latapa de la gradilla; para ello, tire hacia 4. Empuje el humidificador hacia fuera de la
arriba gradilla
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5. Retire el humidificador de la gradilla 6. Quite la tapa del humidificador para limpiarla

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA:

= Nunca sumerja la base en el agua.

= Vacie de agua la unidad base por el borde lateral. Asegurese de que no entra agua en el dispositivo,
p. €j., a través de la salida de aire o el dial de control.

= Siel dispositivo no se ha utilizado durante mas de tres dias, limpie por completo la botella de LDPE de
500 ml (n.2 de ref. 20160312) y el humidificador de aire (con etanol al 70 %).

= Al limpiar el dispositivo, utilice exclusivamente los métodos especificados a continuacion.

=  No utilice ningun producto de limpieza basado en disolventes.

= Limpie semanalmente todas las piezas en contacto con agua con etanol al 70 %.

=  Retire por completo el manguito reductor del humidificador (n.2 de ref. 20160308) y, después, retire la
parte superior en direccidén ascendente.

=  Para evitar dafiar la membrana ultrasdnica, nunca raspe con objetos duros y afilados. Enjuague la base
Si es necesario.

= Limpie el interior de la base con un pafio humedecido con etanol al 70 %. Enjuague la base si es
necesario.

= Limpie la carcasa exterior de la base con un pafio humedecido con etanol al 70 %.

= Limpie todas las piezas extraibles, como la botella de LDPE de 500 ml (n.2 de ref. 20160312), el
adaptador para botellas, el manguito reductor del humidificador (n.2 de ref. 20160308).

= Seque las piezas con un pafio suave y vuelva a montarlas solo cuando se hayan secado por completo.
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15.9.3 Bogquilla

= Desatornille y retire la tuerca de unidn externa de la boquilla.

= lave la boquilla con etanol al 70 % y limpie la superficie para evitar la contaminacién. Permita que se
seque durante varios minutos antes de insertarla de nuevo. Se recomienda limpiar la boquilla

semanalmente con los accesorios restantes de acuerdo con la programacién de mantenimiento.
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15.9.4 Manguito reductor del humidificador

=  Pararetirar el humidificador con manguito reductor (n.2 de ref. 20160308) desde la parte superior del

humidificador, tire hacia arriba para retirarlo.

=  Para limpiar el humidificador con manguito reductor (n.2 de ref. 20160308) basta con limpiar la
superficie con etanol al 70 % y dejar que se seque durante varios minutos antes de volver a insertarlo.
= Se recomienda limpiar el humidificador con manguito reductor semanalmente con los accesorios

restantes de acuerdo con la programacién de mantenimiento.
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16 Simbolos regulatorios

IVD Uso para diagnéstico in vitro (IVD)

Conformidad europea

Observe las instrucciones de uso

PRECAUCION

ce
i
AN
]

Fecha de fabricacion

HE F Numero de referencia
SN NuUmero de serie

U DI Numero de identificacion exclusivo

<s p:@ Equipo de laboratorio
c us Seguridad eléctrica UL 61010-1
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www.aesku.com

Para consultas técnicas, escribanos a customersupport@aesku.com

Para consultas sobre productos y servicios, escribanos a sales@aesku.com.
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