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1 Informacion general sobre seguridad

1.1 Informacién general

GLP

El trabajo de laboratorio y los ciclos de limpieza deben ajustarse a las normas de Buenas Practicas

de Laboratorio (GLP, por su sigla en inglés).
Formacion de los usuarios

El uso de este dispositivo solo debe permitirse a personal que haya recibido la formacién

adecuada.
Parametros del entorno

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

contaminacioén Il).

Contacto con el paciente

Este dispositivo no se ha disefiado para utilizarse en proximidad al paciente.
Nota para el usuario (Union Europea)

Cualquier incidente grave ocurrido en relacion con el producto debera notificarse al fabricante y a

la autoridad competente del Estado miembro donde esté establecido el usuario o el paciente.

1/60 Instrucciones de uso de HELIA®



AESKU,DIAGNOSTICS

1.2 Simbolos y su significado
Se utilizan los siguientes simbolos en el texto de este manual:

Aviso

ADVICE Use guantes

Lavese las manos inmediatamente en caso de exposicion

@

de la piel.

Notas sobre riesgos
Irritacion cutanea

Hipoclorito de sodio al 0,3 %

_‘ftﬁw ) .
y H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones

oculares graves

Notas de advertencia

A WARNING Precaucion! Materiales bioldgicos!

: Evite el contacto con materiales bioldgicos

B>

V0011a: 2025-04-14 2/60
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1.3 Notas de advertencia

A

> b

A

Precaucion!

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.

Evite el contacto directo con los componentes electronicos 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.

Nota: Se recomienda realizar una inspeccion electromagnética antes
de empezar a utilizar el dispositivo.

Pérdida de la tension de suministro

Los fallos de alimentacion pueden interrumpir los procesos realizados
en el dispositivo. Por tanto, es posible que el proceso que se cancele
0O reinicie.

3/60
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1.4 Hazard notes

A Peligro de descarga eléctrica

Este dispositivo debe conectarse a una fuente de alimentacion con
conexion a tierra para impedir el riesgo de descarga eléctrica.

A Riesgo de aplastamiento con el cilindro y otras piezas méviles

No abra la cubierta para los liquidos de desecho mientras la bomba
peristaltica 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. Las piezas
internas del dispositivo solo se deben tocar una vez que estén
inmoviles.

& Evite el contacto con materiales biolégicos peligrosos

Manipulaciéon 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 individual, como batas de laboratorio, guantes y gafas
de proteccion. 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 el capitulo 5.

Manipulacion de material potencialmente peligroso

Etanol al

SO

Para eliminar material potencialmente peligroso (por ejemplo,
consumibles o material dafiado), consulte los capitulos 8.6 y 8.7.

Hipoclorito de sodio al 0,3 %:
H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.

70 %:

H319 Provoca irritacion ocular grave.

H225 Liquido y vapores muy inflamables.

V0011a: 2025-04-14
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1.5 Advice

Uso adecuado

El producto se debe usar Unicamente para diagnostico in vitro.

El dispositivo debe utilizarlo exclusivamente personal cualificado que haya
recibido formacion especifica sobre diagndstico in vitro. El médico o el director
del laboratorio es responsable de trabajar de acuerdo con las normas GLP,
RilLiBak o cualquier otra regulacion relevante. El uso de este producto de forma
diferente a la especificada por el fabricante puede inutilizar la proteccion
proporcionada por el equipo. El dispositivo no debe utilizarse con liquidos
inflamables ni combustibles.

Lleve siempre equipo de proteccion individual, como batas

Lleve equipo de proteccion

de laboratorio, guantes y gafas de proteccién, cuando
manipule material biolégico de origen humano.

Use tinicamente los cables proporcionados

El dispositivo HELIA® se conecta a una fuente de alimentacion desde el conector
situado en su parte posterior, mediante el cable de alimentacion. 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
ﬁ Segun la directiva RAEE 2012/19/UE sobre residuos de aparatos

eléctricos o electronicos, el dispositivo debe eliminarse conforme a la
normativa local o bien devolverse al fabricante. Para obtener
informacion detallada sobre la eliminacion del aparato, consulte el
capitulo 8.8

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 alimentacién antes de abrir
la tapa del portafusibles. No conecte el dispositivo a ninguna fuente de
alimentacion cuando la tapa del portafusibles esté abierta. El dispositivo solo se
debe conectar a una fuente de alimentacion después de haber sustituido el
fusible correctamente y haber cerrado la tapa.

5/60
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2 Descripcion del producto

El sistema HELIA® es un analizador automatico para procesar inmunoensayos lineales mediante
el médulo de camara integrado.

El sistema HELIA® consta de los siguientes componentes: Instrumento HELIA®, PC externo
multifuncién, ratén y teclado. Lector de cddigos de barras 2D y software de dispositivo HELIA®. No

se entrega con impresora.

El manual de instrucciones es valido a partir de la version 2.0 del software del dispositivo HELIA®.

2.1 Principios de funcionamiento del dispositivo
El sistema HELIA® automatiza el procesamiento de los inmunoensayos lineales AESKUBLOTS®.

¢ Reconocimiento de tubos de ensayo primarios con codigo de barras

e Generacion de listas de trabajo manual o mediante solicitudes al LIS

e Dilucion y dispensacion de muestras

e Dispensacioén y aspiracion de reactivos

e Pasos automatizados de incubacién y lavado de acuerdo con los protocolos de analisis
e Lectura automatizada al final del procesamiento

e Calculo automatico de resultados

e Comprobacion de errores de los criterios de validacion

e Impresion o transferencia de los resultados al LIS

e Documentacion de los resultados en un archivo interno

2.2 Finalidad prevista

El sistema de inmunotransferencia automatico REF.LIA-1000-HELIA® es un analizador de
inmunotransferencia para diagndstico que automatiza los procesos de pipeteado, lavado e
incubacion, y la consiguiente lectura y generacién de informes de inmunoensayos lineales (LIA)
de AESKU.Diagnostics GmbH & Co. KG (AESKUBLOTS®) y de DST Diagnostische Systeme &
Technologien GmbH, como autoinmunidad, serologia infecciosa, alergias e intolerancia
alimentaria Las muestras son suero/plasma humano/eluidos de muestras de sangre seca. El
resultado de la prueba puede ser cuantitativo o semicuantitativo. Todos los resultados obtenidos
con el sistema de inmunotransferencia automatico HELIA® deben ser confirmados por
profesionales sanitarios con la formacién adecuada. El dispositivo se ha disefiado exclusivamente

para uso por parte de profesionales.

V0011a: 2025-04-14 6/60
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Mediante una camara, el sistema de inmunotransferencia automatico HELIA® mide la
intensidad de la reaccion del sustrato, lo convierte a escala de grises y usa estandares para

calcular el resultado que posteriormente evaluara el profesional sanitario.

2.3 Clausula de exencion de responsabilidad legal y regulatoria

El sistema HELIA® solo se ha autorizado para uso en procedimientos de diagndstico in vitro (DIV).

Este sistema se utiliza habitualmente en centros sanitarios, por parte de profesionales que cuentan
con la formacion y experiencia adecuadas para el uso de instrumentos de DIV y la realizacion de
pruebas de DIV. Estos analisis de DIV se realizan 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 gestion clinica de un paciente.

La normativa nacional exige que los laboratorios utilicen ensayos aprobados para verificar el
rendimiento de estos ensayos en sus laboratorios antes de informar sobre los resultados del

paciente.

La informacioén de las instrucciones de uso de un kit de reactivos AESKUBLOTS® 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 analisis de DIV compatible con el sistema HELIA® es la clase I
(FDA, GHTF) u otros analisis de DIV (CE).

Factores externos (como pelusas) presentes durante la preparacion pueden provocar artefactos
en la imagen generada. El usuario debera descartarlas y no utilizarlas para diagndstico. El examen

optico final de las tiras en cuestion debera realizarse visualmente.

7160 Instrucciones de uso de HELIA®
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24 Informacién general y datos técnicos

Capacidad de analisis

e Hasta 9 andlisis/lotes AESKUBLOTS® diferentes
Identificacion de las muestras

¢ Mediante cédigo de barras. Hasta 40 tubos de muestras

Bandeja de incubadora

e Tamano total de 128 x 88,5 mm, con 8 canales, tamafio de 110 x 6 mm
¢ Volumen maximo recomendado por canal de 2,5 ml

Cantidad de bandejas

e 5 bandejas
Angulo de inclinacion y frecuencia de vaivén
e %7°/26 min'
Tiempos de incubacion
e 15 min
Idiomas del software
e Disponible en inglés, aleman, chino y espafiol
Conexion con el LIS

e TCIP/IP o ASTM

Bombas
e 2 bombas peristalticas
e 1 jeringa de 50 pl
e 1jeringade 1 ml
Consumo eléctrico

e T75W

Fusible

e T4A/250 V; 5 x 20 mm

Gama de tensiones

e Entrada: 100 — 240 V, 50 — 60 Hz
e La categoria de instalacién es Il.

Fluctuaciones de tension en la fuente de alimentacion:

¢ No deben superar +/-10 % de la tension nominal.

V0011a: 2025-04-14
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Sobretension transitoria:

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

Condiciones de funcionamiento:

e Temperatura: 20 °C - 37 °C/68 °F - 98,6 °F

e Humedad rel. [Hr]: 10 % - 80%, sin condensacion (especificaciones de componentes
electronicos)

e Altitud: max. 2000 m sobre el nivel del mar
e Uso exclusivo en interiores: Entornos con grado de contaminacion I

Condiciones de almacenamiento:

e Temperatura: 0 °C - 40 °C/32 °F - 104 °F
e Humedad rel. [Hr]: 0 % - 80 %, sin condensacion

Condiciones de transporte:

« Unicamente con el embalaje original del fabricante

e Temperatura: 0 °C - 40 °C/32 °F - 104 °F

¢ Humedad rel. [Hr]: entre el 0 % y el 80 % de humedad relativa, sin condensacion
¢ Angulo de inclinacién >50°/impacto >50 g/0,11 Ib

Dimensiones y peso:

e 75cmx 65 cm x 57 cm (fondo x anchura x altura)
e 31,5kg (peso)

Camara:

e Sensor de imagen en color CMOS
e 5 megapixeles (2,592 H x 1,944 V)
¢ Enfoque automatico

Lector de cédigos de barras:

e Lector de cddigos de barras 1D para identificacion de muestras
Moédulo LED

e lluminacion de superficie LED homogénea

9/60 Instrucciones de uso de HELIA®
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3

Installation

It is recommended that the initial installation of the device is performed only by trained personnel

and in following the service manual. Before the device is entered into operation for the first time,

certain configuration steps must be performed. Please note the following information:

3.1 Scope of delivery and setup

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

si existen danos visibles causados durante el transito.

Extraiga de la caja el dispositivo y todos sus accesorios. Asegurese de que estén presentes los

siguientes elementos:

Nota: El contenido de la entrega puede ser distinto si el cliente ha solicitados accesorios

2.0, ya instalado en el PC y en un

dispositivo de almacenamiento de datos

1x |dispositivo HELIA® HELIA® device
1x | monitor con PC integrado y dispositivos de | Monitor with integrated PC and user interface
1x |software del dispositivo HELIA®, versién HELIA® Device Software version 2.0,

already installed on the PC and on a data

storage device

1x

cable de alimentacion

Power cord

1x

cable USB (maximo, 3 metros)

USB cable (max. 3 meters)

2x |botellas de lavado de 1 | Wash bottle 1l
1x |biddn de desechos de 2 | Waste bottle 2|
2x | gradillas para reactivos Reagent racks
1x |Gradilla para muestras Sample rack
1x | kit de inicio, que incluye: Starter kit, including
50 viales de 4 ml con sus tapas 50 x 4 ml vials and caps
50 viales de 20 ml con sus tapas 50 x 20 ml vials and caps
1x |contenedor de calibracion Calibration container
1x  |lector de codigos de barras 2D Handheld 2D barcode scanner
1x | herramienta limpiadora de agujas Needle cleaning tool
1x |Manual de instrucciones Instruction manual
1x | Guia de inicio rapido Quick Start Guide

Coloque el dispositivo en su lugar designado, con el PC de control en una ubicacion cercana.
El instrumento debe descansar sobre una superficie estable y nivelada. El conducto de
suministro de aire de la parte inferior del dispositivo no debe bloquearse, ya que garantiza la

ventilacion del sistema.

Abra la cubierta del instrumento y retire con cuidado los cartones de proteccion.

V0011a: 2025-04-14
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Nota: Si la caja o el dispositivo resultan dafiados de alguna manera, o si el dispositivo o los
accesorios estan visiblemente dafiados, no ponga el dispositivo en funcionamiento y contacte
de inmediato con el distribuidor. Conserve el embalaje original para su posterior envio. El
dispositivo solamente se puede enviar en su embalaje original.

3.2 Requisitos para la instalacion
A continuacion, se detallan los requisitos relativos al lugar de instalacién del dispositivo y el PC:

¢ No instale el dispositivo en el exterior.
¢ No instale el dispositivo sobre superficies inflamables.

e Evite que la instalacion del dispositivo pueda dificultar el acceso (durante tareas de cuidado
y mantenimiento).

¢ Noinstale el dispositivo de forma que bloquee los orificios de ventilacion.
¢ Noinstale el dispositivo en zonas donde se pueda mojar.

e Instale el dispositivo y el PC de control de forma que se pueda acceder faciimente al
interruptor de encendido.

e No coloque el dispositivo en una posicién que dificulte el accionamiento del interruptor
principal.

e Precaucion: El interruptor principal no desconecta por completo el dispositivo de la red
eléctrica. Para ello, debera retirar el enchufe de alimentacion.

¢ Noinstale el dispositivo, el PC de control ni los cables conexién de forma que puedan entrar
en contacto con superficies calientes.

e Asegurese de que la entrada de alimentacion (red) coincide con los requisitos del dispositivo.
e Instale el dispositivo sobre una superficie horizontal y lisa

e Coloque el dispositivo sobre una mesa de laboratorio estable y evite que reciba golpes
mientras esté en funcionamiento (debido, por ejemplo, a equipos que puedan provocar
vibraciones, desplazamiento de la mesa, manipulacion de las botellas, etc.).

¢ No instale el dispositivo cerca de una fuente de polvo.

e Para mover el dispositivo desembalado se necesita una persona a cada lado, es decir, un
total de 2. El centro de gravedad del dispositivo se encuentra hacia su parte posterior.
Transporte el dispositivo con una mano en su base delantera y la otra en su base trasera.
Esto impedira que el dispositivo pueda volcar. Ambas personas deben elevar el dispositivo
de forma equilibrada y colocarlo en la mesa designada.

11 /60 Instrucciones de uso de HELIA®
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3.3 Conexiones y conectores

3.3.1 Conectores para liquidos

Las pinzas de los conectores rapidos para los tampones de lavado y las botellas de residuos se

encuentran en la parte posterior del dispositivo.

Los recipientes estdn marcados de la manera siguiente:
WASH # 1 azul agua destilada

WASH # 2 rojo tampon de lavado

WASTE negro bidén de desechos

En los tubos se emplea el mismo cédigo de color.

Nota: Los conectores para agua destilada y tampodn de lavado estan al revés en comparacion

con el sistema HELIOS®

3.3.2 Conexiones eléctricas

Las conexiones eléctricas se hallan en la parte posterior del ordenador y del dispositivo HELIA®:

e (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 trasera izquierda del instrumento HELIA®.

e (2) Salida de CC de 24 V: no se utiliza para HELIA®, solo placa de

cubierta

e (3) Interruptor principal: enciende/apaga el dispositivo.

* (4) Ranura para fusibles.

¢ (5) Toma de alimentacion: la toma de alimentacion se encuentra en

la parte trasera izquierda del instrumento. Aqui es donde debe enchufarse el cable de

alimentacion suministrado.

V0011a: 2025-04-14
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Nota: j{Precaucion! Una entrada USB 3.0 estandar tiene una corriente maxima de 900 mA que
puede suministrarse a través del cable USB:

Estandar Tensién 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 alimentacion
independiente. En consecuencia, no se requiere alimentacion a través de un puerto USB
externo.

Nota: No use concentradores USB cuando trabaje con el sistema HELIA®.
Aesku.Diagnostics GmbH & Co.KG no recomienda el uso de concentradores USB.

Es posible que la alimentacion de cada puerto se vea interrumpida cuando haya demasiados
accesorios USB enchufados.

Advertencia:

AEvitar conectar y desconectar dispositivos a través de un puerto USB durante la serie,

ya que esto podria provocar la desconexién de la maquina y la parada de la serie.
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4 Dispositivo HELIA®y componentes del sistema

En los siguientes apartados se describen el dispositivo HELIA®, asi como los diversos modulos de

software:

Nota: El software esta preinstalado en el PC que se suministra. Desaconsejamos la instalacion
de otro software a fin de evitar bloqueos y garantizar el uso seguro del software.

41 Vista general del dispositivo

En las siguientes imagenes se presentan los componentes mas importantes del sistema HELIA®.

1. Tapa negra

9. Asa del
dispositivo [

\ 2. Camara con LED

8. Unidad
vertical con
agujas

3. Portabandejas

7. Gradilla para

muestras

4. Gradillas para
reactivos (conjugados
y sustratos)

5. Gradilla estandar
para reactivos

6. Cierre

1. Tapa negra: protege de la luz externa y actua como cubierta de proteccion
2. Camera con LED: unidad 6ptica para captura de imagenes de las bandejas
3. Portabandejas

4. Gradilla para reactivos: gradilla para frascos de conjugado y sustrato

5. Gradilla para reactivos estandar: gradilla para frascos de tampdn de muestra y copa de

calibracion
6. Cierre: bloquea la cubierta durante el funcionamiento
7. Gradilla para muestras: gradilla para tubos de muestra
8. Unidad vertical con agujas: unidad de pipeteado de muestras y reactivos

9. Asa del dispositivo: permite abrir y cerrar el dispositivo.
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4.2 Descripcion detallada de los componentes del sistema HELIA®

4.2.1 Unidad vertical (unidad de pipeteado)

Motor de tercera aguja

Coniunto de aauias

Jeringa de 50 pl

- Jeringa de 1 ml

4.2.2 Bombas peristalticas

\‘ Bomba
A

Y peristaltica M Bomba
de lavado peristalticapara
residuos
Cubilete
de lavado

Aguja central (tercera aguja)

Aguja de dispensacion

Aguja de aspiracion
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4.2.4 Lector de cédigos de barras (viales de muestras)

El lector de cédigo de barras para identificacion de
gradillas y muestras se encuentra en la parte posterior
del dispositivo Hay disponibles varias gradillas para
tubos de muestras. El usuario introduce la gradilla para

tubos de ensayo necesaria en el dispositivo HELIA®. E|

lector escanea el ID de muestra y lo asigna a los analisis

ol

a los analisis respectivos. Existen varias gradillas para tubos de muestras que corresponden a

correspondientes. Escanea el ID de muestra y lo asigna

diferentes tamarios de vial.
4.2.5 Unidad de la camara

En el lado derecho del dispositivo se encuentra la unidad de

camara.

El médulo de captura de imagenes del HELIA® se inicia después
del procesamiento de las tiras y comienza a generar imagenes

conforme a la lista de trabajo correspondiente.

La tapa se cierra durante el proceso.
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4.2.6 Ruedas interior, central y exterior

Rueda interior:

Coloque el disco de leva sobre la rueda interior. Las muescas de la parte
inferior del disco garantizan un ajuste correcto. El disco de leva que se

utiliza actualmente es de plastico blanco.

Rueda central:

Coloque la rueda portabandejas sobre la rueda

central. Anote la configuracion de color de las dos

piezas. Los colores de cada base deben coincidir

base con el color del pasador de alineacion.

alignment pin

Rueda exterior:

Coloque la gradilla para reactivos estandar (RCKR8) sobre la rueda exterior

standard reage{rgc;a;; a la derecha del orificio indicador.

index hole

Rueda exterior: >

Blot reagent rack

Coloque la gradilla para reactivos de inmunotransferencia a la derecha

de la gradilla para reactivos estandar. standaid reagentiack

Rueda exterior:

Coloque la gradilla para muestras a la izquierda de la gradilla para

sample rack I’eaCtIVOS esténdar
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4.2.7 Gradillas para tubos de muestras

Las siguientes gradillas para tubos de muestras estan programadas para su dispositivo::

N.° REF. TAMARNO DEL TUBO DE MUESTRA (mm) MUESTRAS TOTALES
20160014 75 x 12 53
20160018 75 x 13 53
20160122 100 x 12 53
20160022 100 x 13 53
20160209 (55-100) x (11-13), gradilla mltiple 53

Las gradillas incluyen un cédigo de barras que permite que el lector obtenga la informacion

necesaria cuando se insertan en el dispositivo. No se requiere servicio técnico, ya que los usuarios

pueden reemplazar las gradillas sin ayuda.

V0011a: 2025-04-14
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5 Inicio de sesion en HELIA®

La version 2.0 de software del dispositivo HELIA® debe utilizarla exclusivamente personal con la

cualificacion y la formacién adecuada.

Para impedir el uso inapropiado, el software cuenta con un sistema de credenciales de usuario

gue se detalla en el siguiente apartado.

Cree al menos una cuenta de administrador al iniciar por primera vez el software. Encontrara

informacioén sobre este paso del proceso en el siguiente apartado.

Cree varias cuentas de usuario para el personal con formacion.

5.1 Cuentas de usuario

En el software del dispositivo HELIA® se definen y pueden asignar tres niveles de usuario.

Las cuentas de nivel usuario pueden ejecutar procesos y administrar resultados y, por lo tanto,
tienen acceso al proceso HELIA® y al LIS HELIA®.

Las cuentas de nivel superusuario pueden ejecutar procesos, administrar resultados y ejecutar
opciones organizativas y, por lo tanto, tienen acceso al proceso HELIA®, a la configuracion de
HELIA®y al LIS HELIA®.

Las cuentas de nivel administrador pueden crear, administrar y eliminar cuentas, asi como

administrar resultados, por lo que tienen acceso a la administracion de HELIA® y al LIS HELIA®.

5.2 Inicio de sesién

Tras haber encendido el dispositivo y arrancado el ordenador, inicie el software HELIA®;

para ello, haga doble clic en el icono de escritorio de HELIA®.

El software se inicia y aparece la pantalla de inicio de sesion:

HELIA

HELMED LINE IMMUNOASSAY ANALYZER

| AESKU.DI/\GNQSTICS

=81
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Escriba su nombre de usuario y contrasena. Si los datos son correctos, todos los iconos se

mostraran en color.

Pulse “Entrar’ para acceder al menu principal o haga clic en uno de los iconos del submenu

correspondiente.

Nota: Un administrador debe crear las cuentas de usuario con antelacién. Para obtener
mas informacién, consulte el apartado 5.4.

5.3 Cambio de contrasena
Cada usuario creado puede cambiar la contrasefia almacenada en la pantalla de inicio de sesion.

e Escriba sus datos de inicio de sesidn y la contrasefia antigua.

. Haga clic en el botén "Change
Password" (Cambiar contrasefa) (circulo
rojo). Se abrira una nueva ventana.

e Escriba su anterior contrasena.

¢ Introduzca su contrasefia en el campo "New Password"
(Nueva contrasena) y de nuevo en el campo "Confirm
Password" (Confirmar contrasefia).

e Confirme la entrada con “OK” (Aceptar).

¢ Inicie sesién con los nuevos datos de usuario.

5.4 Area de administrador

Una cuenta de nivel administrador puede crear y

editar nombres de usuario y contrasefias.

Inicie sesidn como administrador o utilice el administrador estandar:
Nombre de usuario: admin;

Contrasena: admin1234

Pulse “Entrar” para iniciar una sesién en el software HELIA® como administrador.

V0011a: 2025-04-14 20/60



AESKU,DIAGNOSTICS

En la pantalla de administrador, pulse el botén de la cuenta de usuario (circulo

rojo).
User Definition Se abrira una nueva pantalla con la definicion
e name de usuario activa
Superuser | |
Login Name,
| user l
Password
[eeveerns |
Rights
¢ acte
Editar usuario
P . Seleccione el usuario que desee modificar en la lista de opciones.
- it . Haga clic en el boton “Edit” (Editar), en el lado derecho de la pantalla.
= Delete . Escriba el nombre, la contrasefa o los permisos nuevos.
. Active la cuenta de usuario; para ello, seleccione la marca de verificacion.
. Para confirmar, pulse “Save” (Guardar).
© Refresh
Anadir usuario
. Para crear un usuario, haga clic en “Insert” (Insertar).
Edit . Escriba el nombre, el nombre de inicio de sesidn, la contrasefia y los
permisos.
e . Active la cuenta de usuario; para ello, seleccione la marca de verificacion.
X Concel . Para confirmar, pulse “Save” (Guardar).
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Eliminar un usuario

User Definition

— « Seleccione un usuario en la lista de seleccion.
%

e
Bestatigen X

| Delete Record?

¢ Para eliminarlo, haga clic en “Delete” (Eliminar).

o | (]

° e El botén “Log in” (Iniciar sesion) permite iniciar sesién como un usuario
diferente.

Nota: En el software HELIA® se crea por defecto un usuario para cada nivel de usuario. Se

recomienda crear cuentas asignadas para garantizar la trazabilidad.

Default User Password

user user1234
superuser superuser1234
admin admin1234
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6 Software

Tras iniciar sesién como usuario, se mostrara la pantalla del menu principal, lo que le permitira

elegir entre los menus habituales disponibles.

okt |4 =—| Lis

6.1 Proceso de HELIA® (procesamiento de analisis de inmunotransferencia y

adquisicion de imagenes)

Al hacer clic en este botdn, el usuario selecciona el proceso de HELIA® totalmente

automatizado. En primer lugar, se abrira el médulo Routine Work (Tareas rutinarias).
(%)@ Jdl E! usuario debe especificar aqui toda la informacién relevante sobre la preparacion
de las muestras y crear una lista de trabajo (véase la seccion “7 Ejecucion de una serie” y

especialmente “7.2 Creacion de una lista de trabajo”).

Una vez iniciado el proceso HELIA® se procesan las tiras de andlisis de inmunotransferencia
individuales. El modulo de captura de imagenes HELIA® se iniciara automaticamente cuando

finalice el proceso de analisis de inmunotransferencia HELIA®.

La funcionalidad completamente automatica es exclusiva de la gama de productos
AESKUBLOTS®.

La cinta “Routine Work” (Tareas rutinarias) con detalle:

—ax
HELIAProcess @

[EOCEFAEINY

El botén “Worklist” (Lista de trabajo) abre o actualiza la pantalla de lista de trabajo y muestra la

lista de trabajo actual. En esta pantalla, se puede crear una lista de trabajo nueva. Solo hay una

lista de trabajo activa en un momento dado. Esta lista de trabajo tiene el estado de la
. ~/// lista de trabajo actual.

Los botones “Save” [Guardar] y “Open” [Abrir] permiten guardar la lista de trabajo actual o cargar

E una lista de trabajo guardada y usarla como lista actual. Antes de guardar la lista de
trabajo, el software sugiere un nombre de archivo predeterminado que incluye la

fecha y hora actuales.
El botén “LIS Load” (Carga del LIS) permite cargar una lista de trabajo procedente de un sistema

de informacién de laboratorio.
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El boton “Loading Wizard” (Asistente de carga) inicia el asistente de carga, que se utiliza para

cargar y configurar HELIA® con los reactivos para el ensayo AESKUBLOTS® seleccionado en la

A lista de trabajo actual. En un maximo de ocho pasos, el asistente ayuda a colocar
S
todas las tiras de analisis, muestras, reactivos y tampones en el dispositivo, en

cantidades suficientes para procesar la lista de trabajo actual.

El botdén “Connect” (Conector) conecta el software con el dispositivo HELIA® e

inicializa el instrumento. Si alterna entre el icono de engranaje y de estrella,

conectara y desconectara el software del dispositivo HELIA®.

-\"_ dispositivo conectado
71N
dispositivo desconectado o modo de demostracion.

El boton “Prime Needles” (Cebar agujas) abre una ventana que permite seleccionar
los liquidos usados para cebar las agujas de pipeteado de HELIA®. Este boton solo
“ se activa si el dispositivo HELIA® se ha conectado. Para obtener mas informacion,

consulte el capitulo “8.1 Apagado diario”.

Las opciones disponibles son:

1. tampdénn.® 1
2. tampénn.°2
3. cebado con ambos tampones

4. descontaminacion (duracion: 15 minutos)

m El boton “Exit” (Salir) permite salir del software HELIA® y guardar guardando todos
los ajustes y cambios. A continuacion, el dispositivo HELIA® se desconectara.

6.2 Captura de imagenes HELIA®

@ Al hacer clic en este botdn, el usuario inicia el médulo HELIA® Image Capturing (Captura
+ - de imagenes HELIA®).

Nota: Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG no asume ninguna responsabilidad por el
procesamiento de kits para analisis de inmunotransferencia de otros proveedores.
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6.3 HELIA®LIS

p Al hacer clic en el botén “HELIA® LIS”, el usuario selecciona el moédulo LIS con la base

LIS de datos de resultados, la funcion de validacion y el botén de transferencia al LIS. Para

obtener informacion mas detallada sobre la conexidon con el LIS, como la descripcion
de la interfaz, consulte el manual del LIS.

6.3.1 HELIA®LIS Results

Detalle de la cinta “Results” (Resultados) del LIS de HELIA®:
a|

tions | Results | Print  Information

El boton “Results to LIS” (Resultados al LIS) inicia la transferencia de los
EB resultados seleccionados al sistema de informacion de laboratorio (LIS).

El boton “Show Results” (Mostrar resultados) permite abrir la pantalla de

resultados. Aqui se pueden seleccionar resultados especificos y filtrarlos por un

periodo de tiempo predeterminado.

Autoimmunity Classic Autoimmunity Infectious Serologie Classic Line Allergy Food Intolerance
Date le— —>1 Assay
112203 o000 #f @~ | for12.2008 134 1 B~ || v

Sample ID Test Results | LOT Information

select byAssay | Select bySample Refresh

La fecha actual se preselecciona de forma predeterminada. Para cambiarla, haga clic en los
campos “Fecha” (Date) para introducir el periodo que necesita. La lista desplegable a la derecha
incluye todos los archivos de resultados en el periodo de tiempo indicado. Los resultados se

pueden seleccionar también por ID de paciente o ensayo.

Haga clic en "Refresh" (Actualizar) después de seleccionar un periodo, un ID de paciente o un

ensayo.

Haga clic en “Sample Data” (Datos de muestras) para recuperar y modificar los datos de los

pacientes seleccionados.

El boton Show strip results (Mostrar resultados de tira) abre la vista general de
.© analisis. En esta opciodn, las tiras de inmunotransferencia que no se haya detectado

se pueden remasterizar después de ejecutar un proceso.
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Nota: Para obtener mas informacion, consulte el apartado "7.7.1 Remasterizacion de franjas

no detectadas”.

6.3.2 Impresion LIS de HELIA®

Vista detallada de la cinta Print (Imprimir):

-
Results | Print | Information

EREREC

El botdn "Design Report” (Disefar informe) abre el Disefiador de informes utilizado
para disefiar plantillas de informe. HELIA® incluye tipos de informe predefinidos.

Esta funcion es accesible con una cuenta de nivel superusuario.

El boton "Delete Report" (Eliminar informe) abre una ventana de seleccion para
elegir los tipos de informe para borrar. Esta funcién es accesible con una cuenta de

nivel superusuario.
El boton “Printer Settings” (Configuracion de impresora) inicia la configuracion de

impresora.

La flecha junto al botén Print (Imprimir) activa una lista desplegable en la que

seleccionar el objeto que se va a imprimir. En funcion del menu activo, se puede
e . . .y . . .
seleccionar la impresion de una lista de trabajo, un ensayo o una plantilla de

Date le— —=I| Sample Show only invalid results
- e - select by Assay Select by Sample Refresh Sample Data all VALID all invalid
[ 4 /2024 o000 % B+ || 52024 oz i B ~| show only results akeady sent to LIS
Sample ID Test Results | LOT Information

Todos los botones de la cinta de selecciones aumentan los datos que se van a imprimir.
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6.3.3 Informacién LIS de HELIA®

La cinta informativa en detalle:

=

Routine Wo

port
uest

E Sup
Req

El boton “Log File” (Archivo de registro) abre un cuadro de seleccion de archivos
para seleccionar un archivo de registro. Se creara un archivo de registro para cada

Results Print | Information

00

dia que se inicie el software HELIA®.

El botén “Information” (Informacion) abre otra ventana donde se detalla el nombre y

El botén “Help” (Ayuda) abre una guia rapida en otra ventana.

version del software.

LT i Jgll Al seleccionar el boton “Support Request” (Solicitud de asistencia técnica), se

Request genera un archivo comprimido Zip que se guarda en el escritorio. En caso de

problemas técnicos, el archivo puede enviarse al servicio de asistencia técnica

responsable del instrumento.

B s

7y ures

S HelmedBlotsupport

D
B Dell Command | Update

4  Intel® Graphics Command Center

el Intel® Optane™ Memory and Stora...

M

™ Microsoft Edge

El botén “Support Request” (Solicitud de asistencia técnica) también se

muestra en el menu de inicio (circulo rojo).
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7 Ejecucion de una serie

7.1  Preparacion del dispositivo

Antes de iniciar una serie, compruebe lo siguiente:

1. Las gradillas correctas se encuentran en la rueda exterior (apartado 0).
2. El dispositivo esta conectado al PC.

3. Las botellas del sistema y los puertos de la parte posterior del dispositivo estan conectados

correctamente (apartado 3.3.1).
4. La botella de desechos esta vacia.
5. El dispositivo y el PC reciben alimentacion y estan encendidos.
6. Inicie el programa, para ello, haga doble clic en el acceso directo del escritorio (apartado 5.1).
7. Seleccione el botdn “Process” (Procesar) de HELIA®.

8. Conecte el dispositivo mediante el botén "Connect Instrument" (Conectar instrumento) de la

cinta de tareas rutinarias (apartado 6.1).

9. Enjuague el instrumento mediante el boton "Rinse" (apartado).

7.2 Creacion de una lista de trabajo

Nota: Asegurese de que los ID de muestra no contienen caracteres especiales, como espacios
indivisibles, -, +, etc.

Cuando el dispositivo esté listo, siga el procedimiento descrito a continuacion para crear una lista

de trabajo:

1. Haga clic en el boton “Create Worklist” (Crear lista de trabajo) de la cinta “Routine Work”

(Tareas rutinarias).

I/
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2. Se abrira la interfaz de creacion de listas de trabajo.

o %

HELIA Process

uuuuuuuuuu

3. Introduccion manual de listas de trabajo:

e Haga clic en el boton "Add Samples" (Afiadir muestras) para
afadir muestras; situado en la parte inferior derecha,
debajo del selector de analisis.

Add Samples

[ add somples x| e [Escriba el numero de muestras en el primer campo si es
e — necesario, y escriba un prefijo en el segundo campo.
(_______

— » El prefijo se colocara delante del ID de muestra.

‘ N ¢ Haga clic en “OK” (Aceptar) para confirmar.

Pos.|Sample ID e La lista de trabajo se muestra con dos columnas por muestra. La primera

columna corresponde a la posicion fisica de la muestra en la gradilla para
muestras. La segunda columna contiene el nombre o ID de muestra.

1 1ii1i1

2 111112
3 111113
4 111114

5111115 Nota: Puede colocar los tubos de muestras en la gradilla para

6 |1116 muestras antes o después de crear la lista de trabajo.

7 111117

3 111118

4. Lista de trabajo por conectividad al LIS:

Coloque los tubos con el adhesivo del codigo de barras pegado, mirando hacia el exterior, en la
gradilla de muestras. Gire los tubos en la gradilla hasta que los cédigos de barras queden
orientados hacia fuera, de forma que el lector pueda leer los cédigos adecuadamente. Tras la
confirmacion, la muestra se borra de la lista de trabajo y deja un espacio en ella. Los niUmeros de
la gradilla para muestras corresponden directamente al orden de visualizacion de muestras de la

lista de trabajo.

29 /60 Instrucciones de uso de HELIA®



AESKU,DIAGNOSTICS

Haga clic en el boton “Scan Barcode” (Leer codigo de barras) para

Scan Barcode
escanear los ID de muestra:

Los ID de muestra (a partir del tubo de muestra de la posicion 1) se leen en secuencia y se
muestran en forma de lista. Para cambiar un ID de muestra, haga clic en la columna Sample ID
(ID de muestra) y escriba el nuevo identificador. Para borrar una muestra de la lista de trabajo,
seleccione el campo de ID de muestra y eliminelo mediante el menu contextual (botén secundario
del ratén). Tras la confirmacion de la eliminacion, la muestra se borra de la lista de trabajo y deja

un espacio en la misma. El resto de las muestras y posiciones no se veran afectadas.

Nota: Si el lector de cédigos de barras detecta una posicion vacia, se dejara de escanear la
gradilla.

Los tubos sin cédigo de barras o con cédigos de barras ilegibles se marcan con una
interrogacion y un numero de serie continuo.

5. Seleccione el grupo de analisis:

RoutineWork | Options  Results  Print  Information

s

| Autoimmunity Classic | Autoimmuni ty Infectious Serologie Classic Line Allergy Food Intolerance

Nota: En una serie se pueden combinar hasta nueve analisis AESKUBLOTS® de una gama
de productos. No es posible combinar entre si analisis de varios grupos de producto.

6. Asignacion automatica de analisis a través del LIS

Para obtener los analisis preasignados correspondientes a los ID de muestra después de su

lectura, haga clic en el botén “LIS requirement” (Requisito de LIS):
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Elija el grupo de analisis en el menu emergente (flecha roja) y haga clic en "OK" para confirmar.

] [ [« 4 3 | & | (O
[rr— | -—— [ [——
| |

.......

La lista de trabajo se completa una vez finalizada la asignacion automatica.

LIS Request X

Nota: Si ha solicitado la asignacion de andlisis y muestras desde el LIS,

'
"‘" continue en el apartado 0.

7. Asignacion manual de los analisis

Seleccione los analisis en la parte

derecha de la interfaz (circulo rojo).

Para afadir un analisis a la lista de

trabajo, active la casilla que se

encuentre junto al analisis
AESKUBLOTS® que desee.

A continuacion, asigne las muestras a
los andlisis AESKUBLOTS® que
desee.

La asignacion puede realizarse de varias formas:
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Asignacion de muestra individual:

| Autoimmunity Classic

Pos. Sample ID

1 Testsample_1
2 Testsample_2
3 Testsample_3
4 Testsample_4

5 Testsample_5

| autoimmunity Haga clic en el campo de nombre del analisis de una muestra

4001 ANA-17 Pro

Il para asignar el analisis a la muestra. La asignacién se

confirma mediante un icono de marca de verificacion purpura.

Para cancelar la asignacion, basta con hacer doble clic en el

(i<

icono de marca de verificacion purpura.

Asignacion de varias muestras:

Para seleccionar varias muestras, haga clic en los analisis seleccionados y, a continuacion, use el

menu contextual (ratén, botéon secundario). EI menu contextual se puede utilizar para insertar y

eliminar analisis o para invertir la seleccion.

1

2

Autoimmunity Classic

Pos. | Sample ID

Testsample_1

Testsample_2

Testsample_3

Testsample_4

Testsample_5

| Autoimmunity | Autoimmunity Classic | Autoimmunity
4001 ANA-17 Pro II Pos. Sample ID 4001 ANA-17 Pro II
-j_ e
Set Assay
Q Reset Assay 2 Testsample_2
Delete Sample

3 Testsample_3

o’ 4 Testsample_4
u' 5 Testsample_5

AR

Asignacion de todas las muestras a un analisis:

[ Autoimmunity Classic

1 Testsample_1
2 Testsample_2
3 Testsample_3
4 |Testsample 4

5 Testsample_s

| avteimmunity

Pos. Sample ID 4001 ANA-17 Pro

(<A <<

Si hace clic en el cuadro superior de color (con el nombre del analisis

| seleccionado), se asignan todas las muestras a ese analisis.

Nota: El nimero maximo de tiras para analisis de inmunotransferencia esta limitado a 40. Si
el numero de asignaciones de lista de trabajo creadas supera el numero de tiras que se
puede procesar en un paso, se eliminaran las asignaciones sobrantes.

V0011a: 2025-04-14
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Los analisis AESKUBLOTS®se muestran en la lista de trabajo en filas. En cada fila se muestra el

cédigo de color y el nombre de los analisis respectivos:

MOCEMRErY d

— l““::.: ‘l“"**“ - [ i | - ::
s ==& Para eliminar toda la lista de trabajo, haga clic en

[
[
@

el botén “Clear worklist” (Borrar lista de trabajo).

(1<l

No es necesario guardar la lista de trabajo, aunque es aconsejable. Para tal fin, use el
E botén “Save Worklist” (Guardar lista de trabajo). La lista permanece activa hasta que
se cierra el programa o hasta que el procesamiento de la lista de trabajo finaliza.

Nota: Es aconsejable guardar la lista de trabajo, ya que se elimina al salir del menu “Routine
work” (Tareas rutinarias) y sera necesario crearla de nuevo. La conexién al sistema
HELIA® también se interrumpira, por lo que sera necesario reiniciarlo.

7.3 Asistente de carga

Al iniciar el asistente de carga, en primer lugar se le pedira que seleccione el tipo

de muestra/método de procesamiento (7.3.1) y, a continuacion, que escanee el
cédigo de barras del kit especifico del lote (7.3.2). Este cddigo de barras se
encuentra en el Certificado de analisis (COA, por sus siglas en inglés) incluido
en cada kit.

Una vez realizada la lectura, los datos de ensayo especificos del lote se
almacenan en el software y se pueden utilizar en todos los kits del lote en

cuestion.
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7.3.1 Seleccién del tipo de muestra

Todos los analisis de alergias e intolerancia alimentaria se pueden

Select Sample Type X

S ejecutar con diferentes métodos de procesamiento, dependiendo del
S e tipo de muestra. El primer paso del asistente de carga consistira en
e -Dr o s seleccionar el tipo de muestra/método.

Tras seleccionar el tipo/método de muestra, el usuario debera

confirmar para poder escanear el lote de ensayos.

Infarmatan *

AESKL - Standard Sample Volime selected

Informatior *

AESKL - Low Sample Volume selected

Please prepare the samples accordng to the pre-diution protocol.

AESKL - Dry Bt Sample selected.
Piease prepare the samples according to the DBS handing protaca.
For defauk sample tubes only (@13mm ).

Nota: Este apartado solo es relevante para los analisis de alergias e intolerancia alimentaria.
Los analisis de serologia infecciosa y autoinmunitaria solo se pueden ejecutar como
AESKU - Standard.

7.3.2 Lectura del lote de ensayos

PY— - o x| Use el lector de codigo de barras HELIA® para escanear el
e [— lu | codigo de barras 2D ubicado en el COA especifico del kit
elect existing Lot
31402 Food TWO or scan Assay Lot .
susrsosees with the handheld scanner proporcionado con cada ensayo.

Note: solo se pueden escanear los ensayos en uso de la lista de
trabajo actual. Si intenta escanear un cddigo de barras de otro

ensayo no usado, se mostrara el mensaje de error "Assay

actually not used" (El ensayo no se utiliza en este momento).

ok

Tras realizar un escaneo correcto (o si ya se escaned un coédigo de barras), el lote del ensayo se

muestra en la lista.

Escanee los codigos de barras que falten.
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& Scan Assay Lot - [m] X

aasoy LOT Scan Kit Barcode here:

[Z). 431401 Food ONE ‘
68656

[} 431402 Food TWO
86666

[} 431403 Food THREE
66656

Select existing Lot
or scan Assay Lot
with the handheld scanner

oK

@ Confirmation - ] X
Not all information loaded, please scan additional Barcode.

431402 Food TWO
66666
12/31/2222

431401 Food ONE

Charge

Charge
Expire Date

not scanned
Expire Date

431403 Food THREE

Charge 66666

Expire Date 12/31/2222
Rescan Cancel Confirm
& Instrument >
Select Instrument
20090581513

Cancel

- o

Si todos los codigos de barras se han escaneado, haga clic en

“OK” para continuar con el paso siguiente.

Nota: Solo se muestran en la lista los lotes que no han
alcanzado la fecha de caducidad. Si hay varios ensayos
disponibles, no se realiza ninguna preseleccion.

Si en alguno de los ensayos indicados no se escaned ningun

codigo de barras, aparecera una ventana de confirmacion.

Para escanear el codigo de barras que falta, pulse “Rescan”
(Volver a escanear).
Para anular, pulse “Cancel” (Cancelar).

Para continuar, pulse “Confirm” (Confirmar).

Nota: El software solo continuara si todos los datos del
lote estan disponibles en la base de datos.

En la ventana siguiente, seleccione el instrumento, identificado
por su numero de serie (en este ejemplo: 20090581513) y
“Select”

(Seleccionar). El software establecera una conexion con el

confirme la seleccién; para ello, haga clic en

dispositivo HELIA® seleccionado.
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7.3.3 Carga de reactivos

En ocho pasos como maximo, el asistente de carga le guiara por el proceso de configuracion del
procesamiento de AESKUBLOTS® en el sistema HELIA®. Para avanzar por los pasos, pulse el
botén “Next>” (Siguiente>) o “<Previous” (<Anterior).

Pasos 1-5: Se muestra la disposicion de las tiras de analisis en las bandejas de incubadora 1-5.
Hay 8 posiciones por bandeja de incubadora para las tiras AESKUBLOTS® y 5 bandejas por
dispositivo.

Cargue las tiras en las bandejas exactamente como se muestra en la pantalla. Tenga en cuenta
la orientaciéon de la tira. La barra de color debe estar orientada hacia arriba y hacia dentro.
Escriba el numero de tira (5 digitos como max.) en el campo [STRIP] (Tira). El nimero de tira se
rellena automaticamente, hasta el numero 24. El Gltimo niumero de lote escaneado aparecera en
pantalla al hacer clic en el rectangulo “[Lot]” (Lote). Si el numero de lote del kit que se esta
utiizando no se muestra, o no esta disponible, ni siquiera después de haberlo escrito
manualmente, pulse el botén “Scan Charge” (Escanear carga) para escanear el lote, en la barra

de menu inferior derecha (flecha roja).

< Previous Cancel Next =

Paso 6: Se muestra la ubicacion de los conjugados y sustratos para los diferentes analisis o lotes,
asi como los volimenes minimos necesarios para procesar los ensayos AESKUBLOTS®

seleccionados correctamente.

HOICKEEEArY o]

A b o L L > [ el e L
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Hay disponibles dieciocho posiciones (con las etiquetas de 1 a 18) para viales de 20 ml en la rueda
exterior de HELIA®. El software asigna automaticamente las posiciones de gradilla a los reactivos.
Cargue la gradilla para reactivos de inmunotransferencia tal como se muestra en la figura.

Compruebe que los viales se llenan con los volimenes necesarios.

HOCXGIREANY o

Paso 7: Se muestra la ubicacion del tampon de rH'Ueétré-s y los volumenes minimos necesarios
para procesar los ensayos AESKUBLOTS® correctamente. El software asigna automaticamente los
reactivos a sus posiciones.

Coloque el tampdn para muestra en la posicion que tiene destinada en la gradilla para reactivos
estandar (RCKRS8).

Asegurese de que no hay espuma en la superficie del tampdn de muestra (la presencia de espuma
o burbujas puede falsear la deteccion de volumenes).

Paso 8: Vuelva a comprobar todas las tiras para analisis de inmunotransferencia, reactivos y
muestras necesarias para la serie. Compruebe si las botellas Wash #1 y Wash #2 (lavado 1y 2)

estan llenas y si la botella de desechos esta vacia.

EODm B0 [x] e
- #1 Distilled Water

Para salir del asistente de carga y abrir la pantalla de la serie, haga clic en el botén “Next>" (Siguiente>).

HCICKEIEEAY o

Nota: No es necesario comprobar el volumen de las botellas de los conectores “Wash#1”
(Lavado1) y “Wash#2” (Lavado?2).

Compruebe que las botellas se han llenado lo suficiente. Compruebe que el tubo flexible
del interior del frasco llega hasta el fondo.
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7.4 Pantalla de la serie

7.4.1 Inicio de una serie
Nota: El dispositivo debe estar conectado para poder iniciar una serie.

1. Asegurese de que las muestras, los reactivos y tampones estan correctamente

colocados y, después, de que la tapa del dispositivo esta cerrada.

2. Pulse el botdn “Connect” (Conectar) si el dispositivo aun no esta conectado.

D 3. Pulse el botdn “Start” (Iniciar) para iniciar la lista de trabajo actual.

cinework WFLTAProcess @

[HEICKENAEATY (O
>

Inmediatamente después del arranque, HELIA® comprueba todos los conjugados, sustratos y
tampones de muestra. En este caso, corrija el error y reinicie el procesamiento. En ese caso, debe

reiniciar la operacion de procesamiento.

El boton “Terminate Run” (Terminar serie) finaliza (después de pedir confirmacion) el
E procesamiento de la lista de trabajo actual.

A Una vez finalizada, la serie no se podra reanudar
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7.4.2 Pantalla de la serie

* Bandejas de incubadora (1-5): se indican con las muestras y analisis (con las etiquetas
correspondientes de 1 a 5).

e Archivo de registro (6): el campo de texto muestra el archivo de registro en el que se
detallan todos los pasos y errores del proceso. En caso de que se produzca un error,
aparecera una sefal de advertencia amarilla. El archivo de registro se almacena cada dia.

e Error durante la obtencion de la muestra (7): en caso de error durante la obtencién de la
muestra, aparecera una sefial de advertencia amarilla detras de cada muestra.

e Se muestra un cronograma (8) en la parte inferior de la pantalla. Cada paso de
procesamiento se muestra en distintos colores.

7.5 Imagen

Tras el procesamiento, se emitira una sefial acustica, el sistema HELIA® volvera automaticamente
a la pantalla de inicio y se abrira una ventana con un temporizador. La captura de imagenes de

HELIA® (flecha roja) esta ahora disponible durante veinte minutos.

o
3 AESKU.DIAGNOSTICS

® T

HELMED LINE IMMUNOASSAY ANALYZER

Para evitar efectos de secado, el menu de captura de imagenes permanecerd activo solo durante 20
minutos. Se inicia una cuenta atrds después de obtener cada imagen. Al finalizar la cuenta atras, las
bandejas se confirman automaticamente, el menu de captura de imagenes se cerrara tras la
confirmacion y se evaluaran las tiras.

A Ya no sera posible volver a escanear las tiras de esta serie. Los resultados se podran ver en el menu

LIS.
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1. Se mostraran todas las bandejas. Se debe seleccionar y comprobar cada una de las

bandejas

Yes (Continus) No (Rescan Images)

2. Se mostrara una imagen ampliada de la bandeja. Compruebe que todas las tiras estan
correctamente colocadas. Repita este paso en todas las bandejas. Active la casilla de la

esquina superior derecha de la imagen de la bandeja

3. Si todas las tiras estan colocadas correctamente, todas las casillas de verificacion estan
activadas y los nombres de la bandeja han cambiado a Tray confirmed (Bandeja confirmada),

haga clic en “Yes (Continue)” (Si [Continuar]) y continue por el paso 0.

El menu de captura de imagenes se cerrara tras la confirmacioén y se evaluaran las tiras. Los

resultados estaran disponibles en el menu LIS.
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4. Si una tira esta girada, volteada o necesita ser reposicionada, haga clic en "No (Rescan

image)" No (Volver a escanear la imagen) (flecha roja).

5. La cubierta se desbloquea. Abra la cubierta y corrija la posicion de las tiras, si es necesario.

Haga clic en "OK".

Cover open!

Please correct strip position for imaging.

*

6. Cierre la cubierta y haga clic en el boton “Rescan” (Volver a escanear) (flecha roja).

Close cover!

Please use rescan button for imaging

e
i lel‘

7. Continue tal como se indica en el paso 3

Nota: Solo podra repetir la lectura una vez. Asegurese de verificar dos veces que todas las
tiras estan colocadas correctamente en el canal antes de cerrar la cubierta y hacer clic
en el botén "Rescan" (Volver a escanear).
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7.6 Visualizacion y archivo de los resultados

Los resultados se manipulan y almacenan en el LIS.

Tras ejecutar esta funcion (flecha roja) se abre la vista general de resultados y se muestran

automaticamente los resultados de las ultimas bandejas procesadas.

- sese- v

et Rt P et HELIA LTS

ENE

s | o
ity arse Futomrny T resdimslerans

Para ver los datos de resultados que se han procesado previamente, es posible aumentar la vista

general de resultados utilizando diferentes filtros de datos.

7.6.1 Filtrar por fecha

Date | —=| Date —>|
(8732022 oo % D] [e/ 42022 o000 5 O 8 32022 o0 ||| 8 42022 om0 (3
1 August 2022 4

ults | LOT Information

Sun Mon Tue Thu Fri  Sat

La ventana de tiempo para la vista puede o2 P4 5 6
7 8 9 10 1 12 13

H ’ 4 13 16 17 18
establecerse  seleccionando el menu 1 > o3 a4 s 2

28 20 30 AN 1 2 3
desplegable. 4 5 6 7T 8 9 10 | Assay

[ Today: 1/11/2024 —
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7.6.2 Filtro por grupos de productos

& AESKU - HELIA
RoutineWork  Options | Results | Print  Information
‘ Autoimmunity Classic ‘ Autoimmunity Infectious Serologie ClassicLine Allergy Food Intolerance

Los grupos de ensayos se seleccionan haciendo clic en la pestafia correspondiente. En la

seleccion se visualizaran los ensayos disponibles.

7.6.3 Filtrar por Muestra (kompett)

J—— —

NELIALIS

IS .

o
o
ot
s
-
=

Al marcar "Select by Sample" (Seleccionar por muestra), el menu desplegable se activa y
muestra los ID de muestra disponibles dentro de la ventana de tiempo y del grupo de productos
seleccionados.

Assay (Ensayo):

Al marcar "Select by Assay" (Seleccionar por ensayo) se activara el menu desplegable y se
mostraran las REF de ensayo disponibles dentro de la ventana de tiempo y del grupo de productos
seleccionados.

-

neLA LS

s s
[ —

o vy || e semoe e s [
Te et
p— st
i et B e E= = e
o
= 0

neresn P

421407 Allergy SEVEN

(ERR R R IR R R
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Mostrar solo los resultados enviados al LIS:

Show anly invalid results

 show only results already sent to LIS

Activando la seleccion "Show only results already sent to LIS" (Mostrar solo los resultados
enviados al LIS) solo se muestran los resultados que ya han sido enviados al LIS, dentro de la

ventana de tiempo y del grupo de productos seleccionados
Los resultados de este resumen también pueden enviarse de nuevo al LIS o imprimirse.

Mostrar solo los resultados no validos:

" Bhow only invalid results :

show only results already sent to LIS

Activando la seleccion "Show only invalid results™ (Mostrar solo los resultados no validos) se
muestran solo los resultados no validos, dentro de la ventana de tiempo y del grupo de productos

seleccionados. Utilice este filtro para resaltar los resultados marcados con errores.
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7.7 Validacion de resultados

El boton "all VALID" (Validar todo) establecera como validado el

estado de todos los resultados de todas las muestras. Los resultados

con estado validado pueden imprimirse y/o enviarse al LIS.

PEror Agor DatefTime vaid
3/4/2024 4:41:51 AM
3/4/2024 4:41:51 AM
3/4/2024 4:41:51 AM
3/4/2024 4:41:51 AM
3/4/2024 4:41:51 AM

ot ool Resuk data that has akeady been sent to the LIS can no binger be dassifed as
3/4/2024 4:41:51 AM Superuser nvald.

- restablece el estado de validacién de

3/4/2024 4:41:51 AM superuser

El boton "all invalid" (Invalidar todo) [ -

- todos los resultados a no validado.

v Como medida de seguridad se bloquea
ww = el estado de los resultados que ya se han enviado al LIS. De este

- modo, se evitan discrepancias entre su base de datos HELIA® y su

4 4:41:51 AM superuser

4 44151 AM superuser

wsw W= | IS, En este caso le informara una ventana emergente. Confirme con

/412024 4:41:51 AM superuser

1:51AM l'OK".

1:51AM

3
3
3
3/4/2024 4:41:51 AM superuser
3
3
3

1:51AM
3/4/2024 4:41:51 AM
3/4/2024 4:41:51 AM

Las casillas de verificacion de la columna "valid" (valido) alternaran por separado el estado de
validacion de un antigeno/alérgeno individual.

Confirm

Error codes found, please check results

Cuando transmita resultados al LIS y se haya notificado un codigo | « e

de error para una muestra, se abrird un cuadro de dialogo.

"+ Setall strips as valid, with the exception of strips containing error messages.

Elija una de las opciones disponibles y haga clic en "OK" para

continuar.

Las posiciones no validas de las muestras se dejan en blanco en el informe impreso en PDF/CSV.

La configuracion de su LIS determinara que se envie a su LIS un valor en blanco o un valor con

un indicador de error para una posicion no valida.

Encontrara informacién detallada sobre los cédigos de error en el apartado 7.11.

El software HELIA® solo comprueba y valida los criterios funcionales de las tiras de
inmunotransferencia (controles funcionales y estandares/cut-offs). El software HELIA® no valida

bandas individuales de antigenos/reactivos/resultados.

La validacion final de los resultados de un antigeno/alérgeno individual depende de los

conocimientos del usuario profesional.
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7.7.1 Remasterizacion de franjas no detectadas

Si una tira se marca con el mensaje de error A "Function control 1 or 2 not found" (Control de
funcion 1 o 2 no encontrado) durante la validacion de un proceso, el usuario tiene la opcion de
someter la tira a una nueva deteccion de posicion. Esta opcion solo esta disponible para el ultimo
proceso realizado.

- AESKL - HELIA -&x
firewees Ontirs | Reses | P iformati HELIALIS )
[}
Aty Gasse: sty nfectious SeoiegieCametre | e | recsimolerm
o e 3] sy S oy s ems
[ oo 2 5+ (s mor = 5] B Rkl Rk eren Samgie Dt e s Eon
Sl I Test Resuts | LOT Information
Ao ) Fps———
Tesmangie 2
Tessarsie 3
[
Testsample_S v Analyt Rt Index Vake Raorg. e ¥ Vakd by Comment Lot Send Sentat A
Tescanche & 1453 mbegy @ o i Ltrothua yszmaeszt s
Tortrancie 7 i 2 ° 00 11 i ntas,
Festonpie.8 L a w0 s
s ° i nsss
= 0 w s
2 0 0 s
= ° i eanss
s . w s
e o w s
) 0 0 s
s o ensss
£ o w s
s i s
B 0 st
% B ° w s
¥ n i st
Testancie_i Q1413 Mg TN 14 0 w s
Tessarge 1 Q1 e AT 1198 o 0 aann
Testsampie_1 R0 Alergy TMRTEEN 8 0.0 6885
Testsancie_1 SN AT ® o w s
Testsangse_1 " i st
Tesmompe_1 ® 0 st
Tessancie 1 3 ° w s
Tesmangie_1 w i s
Testangie_i e 0 o s
Testsamgie_1 1403 ey HRTEEN 8 0 00 [dasts
resangie_1 = i s
Tessancie_1 . . w s
L Testearn_1 s 00 esses
i bt » Testsampe._ fnL ] -
C——

m : Al seleccionar una tira de inmunotransferencia del ultimo proceso se activara el botén

Haciendo clic en el boton "Show strip results™ (Mostrar resultados de la tira) se abrira una

"Show strip results" (Mostrar resultados de la tira).

ventana especial de AESKSCAN 3.0 mostrando la primera tira de la primera bandeja del proceso
mas reciente completado. Seleccionando las posiciones 2 a 8 de la columna LabID (ID de
laboratorio) se mostraran a la izquierda los diagramas de la tira correspondiente. Los errores de

deteccidn se mostraran en la parte inferior derecha del area de informacion.

X AESKUSCAN 3.0
Analyze

LablD

P device2_dbm1_ 421001
device_dbm1_ 421001
device2_dbm1_ 421001
device2_dbm1_ 421001
device2_dbm1_ 421001
device2_dbm1_ 421001
device_dbm1_ 421001
device2_dbm1_ 421001

Reference Charge

66666
66666
66666
66666
66666
66666
66666
66666

421001 Alergy ONE(31)

Tray |8 2| Mext Tray

CEEEBE @ N
RO R e B EEEEEEY

|
FC 1 Area

700 800 900 1.000 1.100 1.200 1300 1.400 1500 1.600 1700 1.801

FC 2 Area

Refit Function Control Position

Min Bandenwert: 128,0

Export and Close

Cancel and Close
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El botén "Next Tray" (Bandeja siguiente) (flecha roja) alternara entre las bandejas 1 a 5y volvera
ala bandeja 1. La bandeja también puede seleccionarse directamente en el campo Tray (Bandeja).
Dependiendo de la lista de trabajo ejecutada en el ultimo proceso, puede que no haya mas

bandejas visualizables que la bandeja 1, en cuyo caso todos los campos permaneceran en blanco.

X AESKUSCAN 3.0 o

- X
Analyze
240 [ tabo  Reference charge
= b device2 dom1_421001 66666
device2_dbm1_421001 66666
200 device2_dom1_ 421001 66666
180 deice2_dom_ 421001 66666
- deice2_dom1_ 421001 66656
i device2 dbm1_421001 66666
device2 dom1_421001 66666
120 device2 dom1_ 421001 66666
100
‘ v
0
s
o ’ﬂ‘ 421001 Alergy ONE(31)
20 {\ \ A (\ A | Ty [@ 1] Refit Function Control Posftion
& J

’ Min Bandenwert: 128,0
0 100 200 300 400 S00 600 700 800 900 1,000 1100 1.200 1.300 1.400 1500 1.600 1700 1.801

" RN RRNER S

FC 1 Area | FC2 Area

Export and Close | Cancel and Close

Después de seleccionar una tira no reconocida, pulse el boton "Refit Function Control Position™

(Reajustar posicion de control de funcién) (flecha roja, imagen inferior).

X AESKUSCAN 3.0 - o x
Analyze
" LoblD  Reference Charge
i b device2_dbm1_421001 66666
device2_dbm1_421001 66666
200 device2_dbm1_421001 66666
180 device2_dbm]_ 421001 66666
" device?_dbml_421001 66666
i device_dbm1_421001 66666
device2_dbm1_ 421001 66666
120 device2_dbml_ 421001 66666
100

421001 Alergy ONE(31)

Ty [2 #] NexTray Refit Function Control Position

Min Bandenwert: 128,0

Al
::/ I | ,\ U H‘ LA u M

\
0 100 200 300 400 500 600 700 800 900 1.000 1100 1200 1.300 1400 1.500 1.600 1.700 1.80

" jiEEEEEERSEEEEEERARERSREEEERE

FC1 Area FC2 Area

Export and Close | Cancel and Close

El control de funcion 2 es siempre la ultima banda visible en el lado derecho de la tira, también
denominada "FC 2 Area" (Area FC 2) debajo de la tira. Utilice el botén derecho del ratén para fijar

el centro de la banda FC2 (flecha roja, imagen inferior).

X e —
Analyze
260 Information X LoblD  Reference Charge
20 P device2 dbm1_421001 66666
" .+ 9 device2_dbm1_ 421001 6666
i Click right mouse button on function control 2 2100118
decs2 dbm1_ 421001 6666
180 device2_dbm1_ 421001 66666
- deves2 dbm1_ 121001 56666
- device2_dbm1_421001 66666
devicez_dbm_ 421001 65656
120 device2_dbm1_421001 66666
00
w
«
Py 421001 Alergy ONE(31)
» Ty 1 Bl | NewtTray
o

Min Bandenwert: 128,0
O 100 200 300 400 500 500 700 80D 900 1.000 1100 1.200 1.300 1.400 1500

T
FC1 Area [ FC2 Area

Exportand Close  Cancel and Close
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La nueva posicion del control de funcion 2 (FC2) y el progreso del postprocesamiento se muestran
en la vista general (circulo rojo).

Repita el procedimiento para el control de funcién 1 (FC 1). Es la primera banda visible, justo a la
derecha del encabezado de la tira de inmunotransferencia; busquela en el area "FC 1 Area" (Area
FC 1) y seleccionela con el botén derecho del raton (flecha roja).

El control de funcién 1 es la banda de resultados situada mas a la izquierda (la primera), junto a la
etiqueta del encabezado de la tira.

X AESKUSCAN 3.0
Analyze

240 Information x LabID  Reference Charge

o P device2 dbm1_421001 66666
device2_dbm1_421001 66666
device2_dbm1_ 421001 66666
device2 dbm1_ 421001 66666
o device2_dbm1_421001 66666
. deviced_dbm_ 421001 66665
device2 dbm1_ 421001 66666
device2 dbm1_421001 66666

B Click right mouse button on function control 1

421001 Alergy ONE(31)

Tray Next Tray
.. Min Bandenwert: 128,0
0 100 g S0 o0 1003 1100 1200 1300 1400 Lsoo Lson 1o 1o

0
hnu 600 700
T
FC 1 Area FC 2 Area

400 500

Export and Close || Cancel and Close

La fase de reposicionamiento puede realizarse individualmente para cada tira seleccionada de las
bandejas 1 a 5.

X AESKUSCAN 3.0 u] X
Analyze

device2_dbm1_ 421001 66666
device2 dbm1_421001 66666
device2 dbm1_421001 66666
device2_dbm1_ 421001 66666
device2_dbm1_421001 66666

40 421001 Allergy ONE(31)

20 Tray Next Tray Refit Function Control Position
L. Min Bandenwert: 128,0

on
FC 1 Area FC2 Area STIMENGNOLEEN | Cancel and Close

Después de reposicionar la ultima posicion, hay que finalizar el procesamiento pulsando el botén
"Export and close" (Exportar y cerrar). Al hacer clic en el botén "Cancelar y cerrar", se cerrara la
ventana de AESKUSCAN sin que se guarden los cambios.

El botén "Show strip results" (Mostrar resultados de la tira) permanecera activo para el ultimo
proceso hasta que inicie un nuevo proceso.
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7.8 Introduccion de los datos de paciente

En la pantalla principal de envio al LIS, pulse el botén "Sample Data" (Datos de muestra) (flecha

roja).

. AESKU - HEUA —aX
Results  Print  Informati HELIA LIS -]

s

E—— P S

Date Iemm =51
[ v w000 20 B~ [[enomae o7 2 G-

2 | restresuts | LoTinformation

ANadTest21 | 0011790

select by

Shom only nveld resuts
assny | SelectoySampie | Revesn SampleData avaUD it Export To Csv
hom orly readis skesdy sent 1o LIS

Records 17 Show Patient data

DotefTime.
negstie (X} 43/2024 5:21:37 A aperuser o656
negative 00 4/3/2024 5:20:37 A sperser 66586

43/2024 520:37 AM aperuser 66566
negatve 00 Y3/2024 5:21:37 AM superiser £ 4/3/20246:35:15 A1

Insert Sample Data

Samole ID Tnsurance
AlVaid_Test_2_1 ‘

First Name Last Name

]

Brthdate

12/30/18%9  ~

<}| Se abrird una ventana emergente.

Introduzca los datos del paciente, confirmelos y guardelos

Gender

- pulsando el botén "Post" (Publicar).

Confirme pulsando el botén "OK" para cerrar la ventana.

oK

Nota: Si no se necesitan, los datos de paciente se pueden situar en segundo plano
desactivando el boton “Show patient data” (Mostrar datos de paciente) para obtener
una vista mas despejada.

7.9 Exportacion de los resultados al LIS

Al hacer clic en el botdn “Sent to LIS” (Enviar al LIS), se iniciara la transmision de

todos los resultados validados.

Information

Selected results were sent to the LIS.

x | Se recibira una confirmacién de que los datos

se transmitieron correctamente

OK

Note: In case a sample got a nonvalid position, the value for the nonvalid position is missing in

the LIS report. The position gets an Error flag (E) (green marker) and/or the comment manually

validated.

R|26|~"~"D22412 E-12 -

Lsv| Sl UA/L|||IF]|superuser| 2021021

5073838
Cl1|I|0255A20451%1|L]|

R|27|*"~"D22412 E-12

LSV|t70%%2%0.77 | kUA/L| | | |F||superuser| |20
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7.10 Impresioén de los resultados

Para imprimir un resultado, abra el submenu "Print" (Imprimir) (flecha roja).

Routine Wark Options | Results | Print  Information

Ema

Autaimmunity Classic Autoimmunity

Seleccione el grupo de productos (flecha roja) y la muestra cuyo informe se va a imprimir.

Para generar un informe, haga clic en la flecha desplegable de pequefio tamafio del icono de

impresora (flecha roja) y seleccione el tipo de informe.

Hay dos tipos de informes:

RoutineWork  Options  Results | Print | Information

EREREED-

| Autoimmunity Classic | Autoimmunity

e Seleccione "Report_Single" (Informe_individual).
e Al seleccionar el informe se iniciara el proceso de impresion.

e Una vez finalizada la fase de elaboracion del informe, se abrira una pantalla de vista previa.

& Astoimmune Single

SEB,; AR wun-QI|TDMP| W 4 oft b M Close |

Reporton 4001 ANA-17 Pro

Last Name: FirstName: Date of Birth:

Validated:

Sample-1D- Date of Sample:
AllValid_Test_2_2 413/2024 5:21:37 AM superuser
Code Valid Result Index

dsDMA v weak 15
Nucleosome _‘_/__ negative 04

/ mien an

Mimtana
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e Aqui podra revisar el archivo/paginas, guardarlo como PDF, enviarlo a un creador de PDF
externo o enviar el informe a una impresora a través de la cola de impresion estandar de
Windows.

Reporton 4001 ANA.17 Pro

- fr— e -

5 AESKU.GROUP sgansy

Impresion ejemplo de un informe individual de analisis autoinmunitario.

Las impresiones de informes inmunitarios solo son posibles para ensayos de inmunotransferencia
validados.
El logotipo y los datos de la compaiia se pueden personalizar en el menu “Global Settings”

(Configuracion general):

Tras iniciar sesion con credenciales de superusuario, haga clic en el botén de configuracion y elija

su dispositivo en el menu emergente. Se abrira la pantalla de configuracion.
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AESKU - HELIA

Global Settings

Global Settings

Common Pumpparameter | Report

Report Entries

Cor

E)

pany Logo [Aspect ratio of the image 511]

i3 AESKU.GROUP toad

Deleteimage

Company Street

Wikroforum fing 2 ]

CompanyZP  Company City

[ss238 | [Wendeisheim ]
Aseay Definition Company Phone

45673456220 ]
Analyse Software Company Data max, 2 lines ]

Analyse Software AESKU, & Co. KG MIKROFORUM RING 2-3 55234 GERMANY
” TEL FAX: +49.67: J.COM WA AESKU.COM

Assay Definition

Load - et

S AESKU.GROUP

Delete image Post

LIS Interface

s TransiationTable Report Singature. Settings

Ls settings Report Signature 2:1]  Additional Patient ID

Load Report Page Size
a4 <

Deleteimage
Image Signature

Signature file [* pf]

Signature Password

Digital Signature

06/06/2024 13:59:47 superuser Microsoft Print to PDF English 20 ROKR3

En la pantalla de configuracién, haga clic en el botén "Global Settings" (Configuracion general)
(flecha roja uno) y pase a la pestafia de informes (flecha roja dos). En la parte izquierda de la
pestafia se pueden modificar los datos de la empresa (flecha roja tres). Al hacer clic en los botones
"Load" (Cargar) (flecha roja cuatro) se abrira una ventana emergente de seleccion de archivos
para elegir los nuevos logotipos. Se aceptan los formatos de archivo .png, .jpg y .bmp. Los archivos
se escalaran automaticamente para ajustarse a la relacion de aspecto 5:1 para logotipos

horizontales, 1:5 para logotipos verticales o 2:1 para imagenes de firma.

Tenga en cuenta que solo se puede establecer una firma activa por maquina.

Al pulsar el boton "Delete Image™ (Borrar imagen) se borrara la imagen, pero el archivo

permanecera en el dispositivo.

Confirme los cambios pulsando el botén "Post" (Publicar). Los cambios no publicados se

restableceran a los valores no modificados una vez que se cierre la pantalla de configuracion.
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7.11 Céddigos de error

En la vista de resultados, se enumeran dos tipos de error, que posteriormente se transmiten al LIS.

1. P-Error: Errores de procesamiento. No se calculara ningun resultado en las muestras con

indicadores de error de procesamiento.

2. A-Error: Errores de analisis detectados por el software de adquisicion de imagenes de
acuerdo con los criterios de validacion de los analisis y con las especificaciones opticas
definidas en el software. La validacion manual de los resultados es posible en algunos

casos. Consulte la tabla de errores de analisis.

P- Error:

Simbolo de advertencia amarillo

Codigo de error Descripcion

0/1 Correcto
90 Sin tampodn
900 Sin muestra !
9000 Sin conjugado
90000 Sin sustrato
900000 Error general
A-Errors:

Mensaje de error

Significado

Recomendacion

FC 1 not found (No se
encontré CF 1)

No se detecto el control de funcién
1.

Podria ser posible remasterizar el
resultado (véase el apartado 7.7.1).

FC 2 not found (No se
encontré CF 2)

No se detecto el control de funcién
2.

Podria ser posible remasterizar el
resultado (véase el apartado 7.7.1).

Cut-off too small (Punto de
corte demasiado pequeio)

Sefial banda del punto de corte
demasiado baja

El analisis no se validara. La
muestra se debe volver a analizar.

Standard curve (Curva
estandar)

La verificacién de la pendiente lineal
de los estandares, como criterio de
validacion, no se pudo realizar
correctamente.

El analisis no se validara. La
muestra se debe volver a analizar.

Conjugate error (Error de
conjugado)

Solo Borrelia, control IgG > IgM
para IgM.

El analisis no se validara. La
muestra se debe volver a analizar.

FC too small (CF demasiado
pequefiio)

La sefial de la funcién de control es
demasiado baja

El analisis no se validara. La
muestra se debe volver a analizar.

Double peak (Pico doble)

Dos sefiales en la posicion de la
linea.

La validaciéon manual es posible. El
resultado se marcara con
indicadores.

Particle found (Se detecto
particula)

Se encontrd una particula en la
posicién de la linea.

La validaciéon manual es posible. El
resultado se marcara con
indicadores.

Background high (Fondo alto)

La sefial de fondo es
significativamente mas alta en esta
posicion.

La validacion manual es posible. El
resultado se marcara con
indicadores.

Homogeneous (Homogéneo)

Un antigeno; sefial no homogénea
en esta linea.

La validacion manual es posible. El
resultado se marcara con
indicadores.

Si hay varios errores en una posicion, solo se mostrara el mas importante.
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8 Mantenimiento

El mantenimiento preventivo periddico debe ser realizado por el proveedor de servicios con una
frecuencia minima de una vez al afo.
Para los dispositivos HELIA® con una mayor carga de trabajo (es decir, mas de 1 procesamiento

al dia) se recomienda un programa de mantenimiento semestral.

Las tareas de mantenimiento diarias y semanales son esenciales para garantizar el correcto
funcionamiento del dispositivo y deben llevarse a cabo incluso en unidades con una carga muy

baja de trabajo.

8.1  Apagado diario

Después de procesar una lista de trabajo, se debe cebar el instrumento con agua destilada. A tal
fin, reemplace la solucién de lavado (conector “Wash#2” [Lavado?2]) por agua destilada.

1. Lave la copa de calibracion con agua destilada.

2. Retire la copa de calibracion de la posicion 10 de la gradilla para reactivos estandar, lave

bien con agua destilada y séquela. Finalmente, coléquela en la posicion 10 de la gradilla

para reactivos.

3. Limpie el exterior de las agujas con un pafio empapado en etanol al 70 % y después con

agua destilada.

4. Vacie la botella de lavado (n.° 2) y enjuaguela con agua destilada. Rellene los frascos n.° 1

y n.° 2 con 100 ml de agua destilada.

5. Conecte el dispositivo.
6. Haga clic en “Prime Needles” (Cebar agujas). u

Elija la opcion de lavado “Buffer 1+2” (Tampén 1+2).

N

Prime >
Solution

{_JBuffer 1
() Buffer 2
(@) Buffer 1+ 2

() Decontamination

oK Cancel

8. Confirme pulsando "OK".

9. Vacie la botella de desechos liquidos después de enjuagar y limpiar con agua.
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8.2 Mantenimiento semanal/descontaminacion

Cebe el instrumento una vez por semana con una solucién de hipoclorito de sodio (NaOCI) al
0,3 % o etanol al 70 %. Elija la opcion de lavado “Decontamination”-(Descontaminacion) y siga los

pasos que aparecen en pantalla

Precaucion:
Hipoclorito de sodio al 0,3 %:
H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves

Etanol al 70 %:

H319 Provoca irritacion ocular grave.

H225 Liquido y vapores muy inflamables.

QS ®

Note: After cleaning the instrument with sodium hypochlorite (NaOCI) solution, it is essential to
prime the device with distilled water. The decontamination solution must not contain any

surfactants, as these are very persistent and can affect the needle level detection behavior.

Commercially available chlorine cleaners contain surfactants!

1. Vacie todas las botellas (#1, #2 y de desechos), compruebe si presentan cambios de color
o desgaste y enjuaguelas con agua destilada. Si alguna botella presenta sefiales de cambio
de color o fragilidad, debe sustituirse. Limpie los tapones de las botellas y compruebe si
hay sefales de proliferacion de microorganismos; asegurese de que los orificios de

compensacion de presion en la parte superior de los tapones de las botellas estén libres.
Pulse "Next" (Siguiente) para continuar.
2. Conecte el dispositivo.

3. Haga clic en "Prime Needles" (Cebar agujas)
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THE DH\GNOSTIC TOOL THAT WORKS

4. Elija la opcion de lavado "Decontamination" (Descontaminacion).

Prime *

QK Cancel

5. Confirme pulsando "OK".

6. Siga los pasos indicados en pantalla, avance pulsando el boton "Next" (Siguiente)

Helmed Decon

00:00

7. Inicie la descontammamon pulsando el boton "Decontammatlon (Descontaminacion).

Helmed Decon

0000

Previous ‘ Cancel ‘ Next

8. El dispositivo comenzara a descontaminarse mediante la absorcion del liquido

descontaminante.

Helmed Decon

14:52

9. Una vez que todos los tubos se hayan llenado con el liquido descontaminante, se activara

un temporizador de 15 minutos.

Helmed Decon

00:00
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10. No prolongue innecesariamente el tiempo de descontaminaciéon, ya que

deterioraria el dispositivo.

Haga clic en "Next" (Siguiente) para continuar.

11. Siga los pasos indicados en pantalla, avance pulsando el boton "Next" (Siguiente).
Prime

12. Inicie el cebado con agua destilada pulsando el boton "Prime" (Cebar).

13. El dispositivo enjuagara el liquido descontaminante con agua destilada.
Prime

14. Finalice la descontaminacién con el botdn "Finish" (Finalizar).

8.3 Limpieza del dispositivo

Las superficies y las partes accesibles de la unidad deberan limpiarse con agua y un detergente
suave con pH neutro. Para evitar el contacto con la piel o los ojos, use equipo de proteccion
personal, como batas de laboratorio, guantes y gafas de proteccion. Las gradillas y la rueda central
pueden extraerse para limpiarlas y desinfectarlas, si es necesario. Se recomienda limpiar las
superficies cada semana. Utilice exclusivamente los agentes de limpieza (p. €j., 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, pongase en contacto con el servicio de atencion
al cliente AESKU.
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8.4 Desinfeccion del dispositivo

Las superficies y las partes accesibles del equipo deben desinfectarse con etanol al 70 %, si es
necesario. Evite el uso de aerosoles ya que contienen vapores inflamables. Para evitar el contacto
con la piel o los ojos, use equipo de proteccidn personal, como batas de laboratorio, guantes y
gafas de proteccion. Las gradillas y la rueda central pueden extraerse para limpiarlas y
desinfectarlas, si es necesario. Se recomienda desinfectar las superficies y, sobre todo, las
gradillas, con regularidad. Utilice exclusivamente los agentes 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 atencion al cliente AESKU.

8.5 Calibracion

Se recomienda calibrar los carruseles como parte del mantenimiento. Los intervalos de limpieza
dependeran de la frecuencia de uso. Si el dispositivo se utiliza diariamente, recomendamos un
mantenimiento trimestral; si el uso es poco frecuente, el mantenimiento puede ser anual. Tras
realizar cualquier ajuste mecanico en la unidad de la cadmara, es obligatorio volver a calibrarla.

Todas las calibraciones debera realizarlas unicamente personal con la formacién adecuada.

8.6 Retirada de servicio del dispositivo

El dispositivo debera lavarse segun se especifica en el apartado 8.1 antes de desecharlo.

A continuacion, vacie bien las botellas de lavado y enjuaguelas con agua destilada. Vacie el
contenedor de desechos, lavelo y desinféctelo. Debera limpiar el dispositivo (apartado 5) y
desinfectarlo (apartado 8.4). La unidad debe guardarse en un lugar seco segun las condiciones de

almacenamiento especificadas (apartado 2.4).

8.7 Manipulacion de material potencialmente peligroso

En caso de utilizar equipos que cumplan la Directiva IEC 61010-1 y que exista peligro por humedad
o contacto con liquidos debido a fugas del equipo, rotura del contenedor y fallos de funcionamiento
similares de consumibles, 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 ningun producto de limpieza que pueda dafiar el
dispositivo o los componentes del dispositivo. Utilice exclusivamente los agentes de limpieza
(p. €j., 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, pongase en contacto con su distribuidor local o con el servicio de atencion al cliente
AESKU.
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8.8 Eliminacidn del dispositivo

Antes de eliminar correctamente el dispositivo o de su envio, es esencial que se asegure de que

esta totalmente limpio y desinfectado segun los apartados 8.2, 5y 8.4.

Eliminacion del dispositivo

Conforme a la directiva RAEE 2012/19/UE sobre residuos de aparatos eléctricos o
electroénicos, el dispositivo debe eliminarse conforme a la normativa local o bien
devolverse al fabricante. Para obtener mds informacién sobre los procesos de

devolucidn y eliminacidn, péngase en contacto con el distribuidor o fabricante.

Los detalles de contacto se suministran en la ultima pagina del manual.
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9 Simbolos regulatorios

IVD In-vitro Diagnostic (Diagndstico in vitro)

Conformidad europea

Siga las instrucciones de uso

PRECAUCION

ce
i
/N
aal

Fecha de fabricacion

HEF N.2 de referencia

SN NuUmero de serie

U DI Numero de identificacidn exclusivo

@ Equipo de laboratorio
®
C us Seguridad eléctrica UL 61010-1
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Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG

Mikroforum Ring 2, 55234 Wendelsheim, Alemania

Teléfono: +49-6734-9622-0
Fax: +49-6734-9622-2222

www.aesku.com

Para consultas técnicas, escribanos a customersupport@aesku.com
Para consultas sobre productos y servicios, escribanos a sales@aesku.com.

© A menos que se autorice de forma expresa, se prohiben estrictamente la distribucion y la

reproduccion de este documento.

Reservados todos los derechos.



http://www.aesku.com/
mailto:sales@aesku.com



