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AESKU,DIAGNOSTICS 1 Informacién general sobre seguridad

1 Informacidn general sobre seguridad

1.1 Informacion general

Formacién de los usuarios

Solamente puede operar el dispositivo el personal debidamente formado y capacitado.

Parametros del entorno

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

Contacto con el paciente

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

Nota para el usuario (Unidén Europea)
Cualquier incidente grave ocurrido en relacién con el producto debera notificarse al fabricante y a la

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

HELMED INSTRUCCIONES DE USO 5/72



1 Informacién general sobre seguridad g AESKU,DIAGNOSTICS

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

Notas de advertencia

4\ ADVERTENCIA iPrecaucion! Riesgo bioldgico

Evite el contacto con materiales bioldgicos peligrosos.

Notas sobre riesgos

Irritacion cutanea

Se puede producir irritacidén cutanea cuando se expone la piel al acido
clorhidrico.

Aviso

AVISO Use guantes

Lavese las manos inmediatamente si la piel estaba expuesta.
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AESKU,DIAGNOSTICS 1 Informacién general sobre seguridad

1.3 Notas de advertencia

Aﬁ iAtencion!

Lea las instrucciones de uso (IFU) antes de trabajar con el aparato. Consulte
siempre estas instrucciones para identificar posibles peligros y minimizar los

riesgos.

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 erréoneos.

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 radiacién electromagnética intensa, ya

gue podrian impedir su funcionamiento correcto.

Este dispositivo cumple los requisitos de las normas EN IEC 61326-1 sobre
emision de perturbaciones y EN IEC 61326-2-6 relativa a inmunidad frente a las

perturbaciones electromagnéticas.

Nota: Se recomienda realizar una inspeccidn electromagnética antes de

empezar a utilizar el dispositivo.

Pérdida de la tensidn de suministro

Los fallos de alimentacién pueden interrumpir la realizacion del proceso en el

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

& Superficies calientes/alta temperatura

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

la placa de soporte etiquetada de Microtiter.

HELMED INSTRUCCIONES DE USO 7/72
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1.4 Notas sobre riesgos

Peligro de descarga eléctrica
Este dispositivo debe conectarse a una fuente de alimentacién con

conexién a tierra para impedir el riesgo de descarga eléctrica.

g Riesgo de aplastamiento con el cilindro y otras piezas madviles

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
Manipulacion 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 proteccién
individual, 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 mas informacion, consulte el
capitulo 9.4.

Eliminacion de material potencialmente peligroso

A la hora de eliminar un consumible o material dafiado, consulte los

capitulos 9.7 y 9.8.

@ 0.3% Hipoclorito sodico:
H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares.

Etanol al 70%:
H319 Provoca irritacion ocular grave.

@ H225 Liquido y vapores facilmente inflamables.
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1.5 Aviso

Uso adecuado

El producto se debe usar unicamente para diagndstico in vitro.

Sélo personal cualificado especialmente formado en diagndstico in vitro puede manejar el
aparato. Es responsabilidad del médico clinico o jefe de laboratorio trabajar de acuerdo con
las BPL, RilLiBak o cualquier otra norma pertinente. El uso de este producto de forma diferente
a la recomendada por el fabricante puede hacer inoperante la proteccién proporcionada por

el equipo. El aparato no debe utilizarse con liguidos inflamables o combustibles.

wml Lleve equipo de proteccion

Lleve siempre equipo de proteccion individual, como batas de
laboratorio, guantes y gafas de proteccién, cuando manipule material

biolégico de origen humano.

Use Unicamente los cables proporcionados
El dispositivo HELMED® se conecta a una fuente de alimentacién desde el conector de su parte

posterior mediante el cable de alimentacidn. 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, péngase 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 devolverse al fabricante. Para informacion detallada sobre la eliminacién del

aparato, consulte el capitulo 9.8.

Sustitucion de los fusibles

Si es necesario sustituir los fusibles (2xT4 A 250V; 5x20 mm), aseglrese de que el
dispositivo no esté conectado a una fuente de alimentacion 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 Gnicamente

cuando haya sustituido el fusible correctamente y haya cerrado la tapa.

HELMED INSTRUCCIONES DE USO 9/72
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2 Introduccion
2.1 Instrumento

El sistema HELMED® es un procesador automatizado para realizar ensayos de inmunofluorescencia (IFA) en
condiciones controladas de humedad y temperatura. Asimismo, permite llevar a cabo ensayos con
temperaturas de incubacion mas elevadas, lo que permite realizar las pruebas IFA mas habituales para
serologia infecciosa (IgM). El sistema HELMED® estd compuesto por la estacion de trabajo HELMED®,
accesorios HTC y un PC externos para controlar el dispositivo (y una impresora opcional - no incluida). El
software HELMED® contiene archivos de pruebas AESKU IFA predefinidos; sin embargo, al ser un sistema
abierto, HELMED® ofrece al usuario la posibilidad de definir tipos de portaobjetos y archivos de pruebas
para procesar kits para IFA de distintos fabricantes. Dado que HELMED® se ha evaluado con kits AESKU para
IFA, AESKU.Diagnostics GmbH & Co. KG declina cualquier responsabilidad en relacidn con el procesamiento
de kits para IFA de otros fabricantes. Se requiere un microscopio de fluorescencia con juegos especificos de
filtros opticos (no suministrados) para examinar y analizar los portaobjetos procesados por la estacién de
trabajo HELMED®. Consulte las correspondientes Instrucciones de uso suministradas junto con el kit de

diagnostico in vitro seleccionado.

2.2 Uso previsto

La deteccidn de anticuerpos se basa en el principio del ensayo de inmunofluorescencia indirecta (IIFA). Los
portaobjetos de vidrio estan recubiertos con secciones de tejido o células (por ejemplo, células Hep-2
[ANA], granulocitos [ANCA] o Crithidia luciliae [nDNA]). Si el suero del paciente contiene anticuerpos
especificos para estas células del recubrimiento, los anticuerpos se unirdn durante la primera incubacion.
Los pasos de lavado eliminaran todo el material que no se haya unido. Los anticuerpos unidos son
detectados durante una segunda incubacion por medio de inmunoglobulinas antihumanas conjugadas con
“fluoresceina”. En un microscopio de fluorescencia con longitud de onda de excitacién coincidente con el
pigmento fluorescente puede visualizarse la tincidn verde fluorescente especifica del complejo antigeno-
anticuerpo. El software IFA HELMED® automatiza el procesamiento de portaobjetos IFA y esta disefiado

para diagndsticos in vitro exclusivamente.
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3

Instalacion de HELMED®

Se recomienda que la instalacién inicial del dispositivo sea realizada Unicamente personal formado y de

acuerdo con las instrucciones del Manual de servicio. Antes de instalar el dispositivo HELMED®, deben

llevarse a cabo determinados pasos de configuracion. Tenga en cuenta la siguiente informacion:

3.1

Requisitos para la instalacion

A continuacion, se detallan los requisitos relativos al lugar de instalacion del dispositivo:

S NN SR RN

Instale el dispositivo sobre una superficie horizontal y lisa

No instale el dispositivo a la intemperie.

No instale el dispositivo sobre superficies inflamables.

No instale el dispositivo de manera que dificulte el acceso para las tareas de cuidado y mantenimiento.
No instale el dispositivo en un lugar que se pueda mojar.

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

El interruptor principal no desconecta por completo el dispositivo de la red eléctrica. Retire el enchufe
de alimentacién para ello.

Evite que el dispositivo o su cable flexible entren en contacto con superficies a altas temperaturas.
Asegurese de que la potencia de entrada coincida con los requisitos del dispositivo.

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

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

Grado de contaminacion Il: entorno de laboratorio normal

HELMED INSTRUCCIONES DE USO 11/72
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3.2 Volumen de suministro y desembalaje del dispositivo
HELMED® se suministra en un embalaje adecuado para el transporte. Al recibirlo, compruebe si existen
danos visibles causados durante el transporte.
Se necesitan dos personas para sacar el dispositivo de la caja, 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. Aseglrese de que estén presentes los siguientes elementos:
1x dispositivo HELMED® (n.2 ref. HEL-1000)
1x software de dispositivo HELMED® 4.0 (n.2 ref. HEL-401) (preinstalado si el pedido incluye PC
opcional)
1x cable de alimentacion (especifico del pais)
1x  cable USB 3.0 (pieza# 20160325)
2x botellas de lavado de 1 | (Wash #1 [Lavado 1] y Wash #2 [Lavado 2]) (pieza# 20160040 / 20160041)
1x botella de desechos de 2 | (pieza# 20160042)
1x gradilla para reactivos estandar (RCKR8) (pieza# 20160013)
2x gradillas para muestras (entregado segun pedido entre varias opciones)
1x kit basico #2 (pieza# 20160007)
1x herramienta limpiadora de agujas (pieza# 20160044)
1x  tubo de calibracién (pieza# 20160043) (= HEL kit basico #1)
1x incrustacion de esponja para junta frontal (5 piezas) (pieza# 20160010)
1x instrucciones de uso
Si el pedido incluye PC (n.2 ref. 20160559):
1 PC INTEGRADO HELMED® / US WIN10/LTSC
Si el pedido incluye el kit opcional de control de humedad y temperatura (HTC) (n.2 ref. HTC-1001):
1 botella de LDPE de 0,5 | (humidificador) (pieza# 20160312)
1 humidificador (Beurer™ LB12) (pieza# 20160305)
1 humidificador con manguera en espiral (esterilizable en autoclave) (pieza# 20160307)
1 manguito reductor (adaptador para tubo del humidificador) (pieza# 20160308)
1 cable de alimentacion de 24 V para humidificador (pieza# 20160306)
1 humidificador de gradilla para botellas (pieza# 20160310)
Nota: Si la caja, el dispositivo o los accesorios estan 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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33

Descripcidn del equipo y componentes HELMED®

3.3.1 Vista frontal

Cubierta azul transparente : —— Asa del dispositivo

Junta frontal

Unidad de
pipeteo

Rueda para
portaobjetos

Cierre Rueda para MTP

Gradilla para muestras

Cubierta azul transparente

Cubierta azul transparente: el usuario puede observar todos los pasos de procesamiento.

Asa del dispositivo: para abrir y cerrar el dispositivo.

Rueda para MTP: preparacion de diluciones y transferencia de las placas Microtiter a los portaobjetos.
Gradilla para muestras: gradilla para cargar muestras a efectos de pruebas y procesamiento.
Gradilla para reactivos: gradilla de carga de reactivos del kit.

Junta frontal: sella la tapa y la cubierta del panel frontal para mantener condiciones estables en el

interior.
Cierre: bloquea la cubierta automdticamente durante todo el proceso.
Rueda para portaobjetos: permite colocar los portaobjetos para su procesamiento.

Unidad de pipeteo: procesamiento automatizado y manipulacién de liquidos de todas las muestras y

reactivos

HELMED INSTRUCCIONES DE USO 13/72
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3.3.2 Vista lateral

Junta superior

Juego de botellas
de desechos y de

lavado 7

Junta frontal

Accesorio HTC (n.2 ref. HTC-1001)

=  Junta superior: sella la tapa superior y el panel posterior para mantener condiciones estables en el

interior.

=  Juego de botellas de lavado y de desechos: 2 botellas de lavado de 1 | para Wash 1 (tampdn de lavado)

y Wash 2 (agua destilada) y una botella de 1 | para desechos liquidos.

=  Junta frontal: proteccidon frontal con inserto de espuma reemplazable, fijada al dispositivo para sellar

el lado frontal de la tapa por su parte inferior.

= Accesorio HTC opcional (n.2 ref. HTC-1001): gradilla externa con humidificador, adaptador de tubos
(manguito reductor), tubo CPAP, cable de alimentacién y botella de LDPE de 500 ml. Las botellas se

pueden colocar en el interior para mayor seguridad y estabilidad.
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THE DIAGN

3.3.3 Vista trasera

=  Conexiones eléctricas: conectores de entrada y salida de corriente, interfaz USB, interruptor principal

y fusibles (para mas informacion, consultar el capitulo 3.4.1)

=  Conexiones rapidas: conexion de botellas de lavado y desechos (para mas informacion, consultar el

capitulo 0)

=  Adaptador de tubos: para conectar el tubo CPAP para flujo de aire humedo

HELMED INSTRUCCIONES DE USO 15/72



3 Instalacion de HELMED® E AESKU,DIAGNOSTICS

3.3.4 Vista detallada de componentes de HELMED®

Vista lateral de la unidad de pipeteo

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

Jeringa de 1 ml

Jeringa de 50 pl

Motor de tercera aguja

Conjunto de agujas

Cubilete de lavado

= Sensor de humedad y temperatura

Bomba peristdltica de lavado
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@ AESKU,DIAGNOSTICS 3 Instalacién de HELMED®

Conjunto de agujas

Aguja de dispensacidn (izquierda)

Aguja de aspiracion (derecha)

s [€ICEra aguja (central)

Cubilete de lavado

=== Disco soporte para MTP, con
ranuras de ventilacion

Sensor de control de
temperatura del calefactor

Unidad calefactora con ventilador

N
"—-—-—-——-—‘
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3 Instalacién de HELMED® AESKU,DIAGNOSTICS

Gradillas para muestras
Con el procesador automatizado de IFA HELMED® se puede utilizar una gran variedad de gradillas para
muestras. Las gradillas mas comunes se ilustran en la tabla siguiente. Para cualquier otra variante, consulte

a su distribuidor local o envie su solicitud a sales@aesku.com.

La tabla muestra una seleccién de gradillas disponibles:

— I5xi12 75x12 75x13 5ux13 40x 14 100x12 100x 12 100x 13 100 x 15

Sample rack 1 REF. # 20160014 20160243 20160018 20160020 20160212 20160122 20160016 20160022 20160024
Sample rack 2 REF. # 20160015 20160244 20160019 20160021 20160213 20160123 20160017 20160023 20160025
Total samples (rack 1 +2) 106 150 106 190 106 106 190 106 92

Todas las gradillas estan provistas de un cédigo de barras que
permite al escaner leer la informacién requerida cuando las
gradillas se insertan en el dispositivo. No se requiere servicio
técnico, ya que los propios usuarios pueden sustituir las
gradillas. Siga las instrucciones del apartado Escanear

disposicién de bastidores.

El AESKU Multi-Rack, la mejor opcidn para utilizar diferentes tubos de muestra en una misma gradilla:
=  Gran flexibilidad, admite la mayoria de los tubos

=  Tubosde 11 -13 mm de didmetro y 55 - 100 mm de longitud

= Capacidad para 106 tubos de muestra

= Eldiseio de la gradilla y la sujecion de los tubos de muestras aumentan la estabilidad general

= Los numeros de posicion estan claramente impresos y son faciles de leer

= Los tubos se sujetan en los soportes para evitar su rotacion durante el proceso de lectura del cédigo de

barras de la muestra

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

REF. # 20160209 20160210
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3.4 Instalacion de HELMED®

La primera instalacién y configuracidon debera ser realizada exclusivamente personal con la cualificacion

adecuada y siempre de acuerdo con las instrucciones del Manual de servicio.

3.4.1 Conectores eléctricos del instrumento

Puerto USB: enchufar el cable incluido y conectar el PC al
dispositivo por medio del puerto USB 3.0 tipo B, situado en la
parte trasera izquierda del instrumento HELMED®.

Salida 24 V CC: enchufe el cable incluido y conectar el
humidificador dentro de la gradilla al dispositivo por medio del
conector de 24 V CC, situado junto al puerto USB.

Interruptor principal: enciende/apaga el dispositivo.

Ranura para fusibles (véase también el capitulo 1.5 para mas
informacién sobre fusibles)

Toma de alimentacion: la toma de alimentacion esta situada en

la parte trasera izquierda del instrumento. Aqui es donde debe

enchufarse el cable de alimentacion suministrado.

Nota: jPrecaucion! Un USB 3.0 estandar tiene una ampacidad de 900mA que puede ser suministrada

a través del USB:

Standard Voltage Currentmax Powermax
USB 3.0/3.1 (Gen1) 5V 09 A 45W

Conecte Unicamente un 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. Por lo

tanto, no se requiere alimentacion a través del puerto USB externo.
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3.4.2 Conectores para liquidos del instrumento

En la parte posterior del dispositivo hay tres puertos de
conectores rapidos para las botellas de lavado y de desechos.
Las botellas y los tubos asociados llevan marcas y cédigos de
color para asegurar que las botellas se conectaran en el

orden correcto:
WASH #2|
WASH #1  azul

WASH #2  rojo

E DESECHOS negro
ASTE
De forma predeterminada, WASH #1 debe llenarse con la

solucion de tampdn de lavado (PBS) y WASH #2 con agua

@@@

destilada.

3.4.3 Conexidn de los accesorios HTC externos (n.2 ref. HTC-1001, opcional)

Conexion del cable de alimentacién al dispositivo y al humidificador externo

=  Enchufe el cable de 24 V CC a la toma de salida de 24 V CC de la parte trasera del dispositivo.

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

Nota: El humidificador externo se debe conectar una vez manualmente mediante el interruptor
principal y ajustar en la posicién maxima (recomendado para todas las opciones de procesamiento).

20/72 005a: 2025-04-14



@ AESKU_.DIAGNOSTICS 3 Instalacion de HELMED®

Conexion del tubo CPAP al dispositivo y al humidificador externo

=  Conecte el tubo al adaptador que se encuentra en el lado trasero derecho del dispositivo y girelo hacia

laizquierda a la vez que lo empuja:

-

Conexion de la botella (500 ml) al humidificador externo

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

botella. A continuacidn, acople la botella en posicion invertida en el humidificador:

| \
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4 Helmed® software

4.1 Instalacion del paquete de software para el dispositivo HELMED®
En caso de que el dispositivo HELMED® se haya pedido sin PC, el paquete de software se puede descargar
siguiendo las instrucciones publicadas en el correspondiente TSB (Technical Service Bulletin, boletin de

servicio técnico), donde se presenta el nuevo paquete de software 4.0 para dispositivos HELMED®.

Nota: el paquete de software HELMED® se entrega preinstalado cuando el pedido del dispositivo incluye
el PC suministrado por Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG:
= 20160559 PC INTEGRADO HELMED / US WIN10/LTSC

El paquete de software HELMED® contiene las ultimas versiones de:
= Archivo de instalacion HELMED® 4.0

= Archivo de instalacion HELMED® IFA

= Archivos de pruebas HELMED®

=  Manuales HELMED® 4.0 (pdf)

Para la instalacion y el funcionamiento correctos del paquete de software HELMED® en un PC no
suministrado por Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG, se recomiendan PC con las siguientes especificaciones

minimas de hardware:

=  Procesador Intel® Core™ i3-9100 o superior

= 256 GB de espacio min. en disco

. 8 GB de RAM

=  Pantalla con resolucion 1080p (Full HD) (1920x1080)
=  Microsoft® Windows 10 (32/64 bits)

Nota: Windows 10 Professional no se incluyé en la validacion 4.0 del paquete de software del
dispositivo HELMED® debido a las continuas actualizaciones de contenido que proporciona Microsoft.
Por esta razdn, se opto por utilizar la versién Windows 10 LTSC, que Unicamente requiere la aplicacion
e instalacion de actualizaciones de seguridad. Por ello, el uso de Windows 10 Professional puede
ocasionar comportamientos inesperados del software/hardware y su utilizacion es responsabilidad
exclusiva del usuario. Aesku.Diagnostics GmbH & Co. KG recomienda usar Windows 10 LTSC como

sistema operativo (OS).

Después de descargar el paquete de software en el PC, siga las instrucciones siguientes para la instalacién del
paquete de software 4.0 para dispositivos HELMED®. El dispositivo HELMED® debe estar conectado vy

enchufado al PC por medio del cable USB suministrado después de haber instalado correctamente el software.

Nota: Respetar en todos los casos el siguiente orden de instalacién para asegurar el correcto

funcionamiento del software.
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4.1.1 Instalacion de HELMED® 4.0

Antes de instalar el software HELMED® IFA hay que haber instalado el software HELMED® 4.0.

1. Parainiciar y ejecutar la instalacion, hacer clic en el archivo de instalacion HelmedSetup_4.x.x.exe

HelmedSetup_4.0.1.exe

2. Se abrira la siguiente ventana de instalacion:

Welcome to the HELMED_4.0
Setup Wizard

This will install HELMED 4.0 on your computer

k is recommended that you close all other applications before
continuing

(]

Ll

E 1" Click Next to continue, or Cancel to extt Setup
A d

Ll

p

Cancel Pulse Siguiente > para continuar.

3. No se debe modificar la ruta de instalacion predeterminada:

Select Destination Location .
Where should HELMED_4.0 be installed? O

Setup will install HELMED_4.0 into the following folder

To continue, click Next. ¥ you would like to select a different folder, click Browse

[C:\Program Files (x86)\AESKU SYSTEMS\HELMED | | Browse...

At least 40.0 MB of free disk space is required

< Back Cancel Pulse Siguiente > para continuar.

4, Seleccione los iconos adicionales:
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@ Setup - HELMED_4.0 X

Select Additional Tasks I
Which addtional tasks should be performed? o

Select the additional tasks you would like Setup to perform while instaling HELMED_4.0,

then click Next.

Addtional icons:
—» [] Create a desktop icon
[] Create a Quick Launch icon

< Back Cancel

e

5. Verifique de nuevo los ajustes de la ruta de instalacidn:
n_‘rftwi-*:_":‘ 4.0 - X
Ready to Install .
Setup is now ready to begin instaling HELMED_4 .0 on your computer. (\
Click Install to continue with the installation, or click Back if you want to review or
change any settings.
e
C:\Program Files (x86)\AESKU.SYSTEMS\HELMED
ook [ ] | o
6. Cierre el asistente de instalacion:
n .
)
Completing the HELMED_4.0
Setup Wizard
Setup has finished instaling HELMED_4.0 on your computer.
The application may be launched by selecting the installed
icons
Click Finish to exit Setup
K.

Pulse Siguiente > para continuar.

Pulse el botdén Instalar para iniciar la

instalacion.

Haga clic en el botdn Finalizar para salir del

programa de instalacion.
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4.1.2 Instalacion de HELMED® IFA 4.1

1. Para iniciar el programa de instalaciéon, haga doble clic en el archivo de instalacién

HelmedIFASetup_4.x.x.x.exe

HEL

HelmedIFASetup_4.1.1.0.exe

2. El asistente de instalacion le guiard por los pasos de instalaciéon. Mantenga la ruta de instalacion
predeterminada para evitar problemas de incompatibilidad entre los dos mddulos de software y

finalice la instalacion del software HELMED® IFA.

Welcome to the Helmed IFA
Software 4.1.1.0 Setup Wizard

This will install Helmed IFA Software 4. 1. 1.0 version Helmed
IFA Software 4. 1.1.0 on your computer.

Itis recommended that you dose all other applications before
continuing.

Click Next to continue, or Cancel to exit Setup.

|Next>|Ca1cel

3. Una vez completada correctamente la instalacion del software HELMED® IFA, puede eliminarse el

icono (acceso directo) creado en el escritorio:

=

it 5 St
e
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4.2 Inicio del software del dispositivo HELMED®

Encienda el dispositivo y el PC de control. Haga doble clic en el icono HELMED® de la
pantalla escritorio de Windows™. El software se abre con la pantalla del menu

principal, que contiene las siguientes opciones:

H

u*

AR,
(/ ¢/
.4
-
=
A C

\ \
\
\ \

»
.
v,
AW
.
"L
A=
-

4.3 Ventana de informacion del software

¢ La ventana de informacion contiene detalles sobre la versidon de software, el fabricante, un
Z enlace a la pagina web del fabricante, simbolos de normativas, etc. Para abrir la ventana,

haga clic en el cuadro de informacidn situado en la esquina inferior derecha.

4.4 Moédulo HELMED® IFA (procesamiento de portaobjetos)

Al hacer clic en este botdén, el usuario selecciona el mdédulo HELMED® IFA para
procesamiento de portaobjetos. En este mddulo se pueden procesar AESKUSLIDES y

portaobjetos de otros proveedores. AESKU no asume ninguna responsabilidad en relacién

con el procesamiento de kits para IFA de otros proveedores.
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4.5 Menu Configuration [Configuracidn]

Si hace clic en este botdn, el usuario puede acceder al menu Configuracién [Configuracién]
para el ajuste de la configuracion. Aqui pueden modificarse los ajustes de la funcionalidad

HTCy del idioma del modulo IFA.

4.5.1 Ajustes HTC

[ we ]

El mend HTC [HTC] contiene todos los ajustes relativos a las funciones HTC, que se pueden definir aqui.

Nota: Estos ajustes estan predefinidos y no se deben modificar. EIl mend HTC [HTC] esta protegido por

contrasefia. Contacte con el servicio de atencidn al cliente AESKU si necesita realizar ajustes en este menu.

4.5.2 Configuracion de idioma

En el menu Language Settings [Configuracidn de idioma] se puede establecer y modificar el idioma del médulo

IFA: en la lista desplegable, seleccione y haga clic en el simbolo de bandera correspondiente al idioma.

Idiomas disponibles para el médulo IFA:

e ALEMAN @ GRIEGO ITALIANO
CHECO —e HEBREO POLACO

(@ €3

O ESPANOL O HUNGARO PORTUGUES

O FRANCES @ INGLES RUSO
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5 Modulo HELMED® IFA

El mdédulo de software HELMED® IFA (procesamiento de portaobjetos) ofrece al usuario la posibilidad de

realizar automaticamente el procesamiento predeterminado de AESKUSLIDES. También es posible procesar

automaticamente portaobjetos de otros fabricantes si el usuario ha creado pruebas especificas.

El mdédulo de software HELMED® IFA permite al usuario crear listas de trabajo para todas las pruebas

disponibles e incluir el escaneo automatico de ID de muestras. También es posible introducir informacion

adicional a efectos de rastreabilidad mientras se crea una lista de trabajo.

5.1 Inicio del médulo de software IFA

Al iniciar la aplicacién, aparecera la siguiente pantalla:

A\

HELMED

o Single test
or
Multiple tests

up to 4x 20ml Conj. bottles

100ml Sample Buffer bottle g

Single test

1 x 20ml Conj bottle

1 x 20ml Sample Buffer bottle
Multiple tests

up to 4x 4ml Conj bottles

1 x 20ml Sample Buffer bottle

L Lk

-

El usuario puede elegir ahora entre dos disposiciones de gradilla para reactivos:

=  RCKR 8 es la versién estandar y actual utilizada con los dispositivos HELMED®.

El médulo de procesamiento IFA se inicia pulsando el icono del menu principal.

=  RCKR 1 eslaversién anterior de la gradilla para reactivos y ofrece una disposicion diferente.

28/72
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5 Médulo HELMED® IFA

En la siguiente seccidn se describe la disposicién actual de la gradilla para reactivos RCKR 8 y sus funciones

(en comparacion con la version anterior (RCKR 1)):

RCKR 8 (version estandar)

Seleccione esta gradilla para reactivos para
aprovechar al maximo los kits de AESKUSLIDES®
IFA.

RCKR 1 (versidn anterior)

RCKR 1, el predecesor de RCKR 8, proporciona una

disposicion diferente para la colocacion de los frascos

de reactivos y viales.

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

ilustracion)

ilustracion)

Para reactivos que se van a utilizar como Mads de 20 portaobjetos por vial, ideal para

tampdn de lavado o muestra

cribados mayores con una sola prueba

=  Viales de 20 ml: 5 ranuras (viales azulesenla | = Viales de 4 ml: 12 ranuras (viales verdes en la

ilustracion)

ilustracion)

Para colocacion de hasta cuatro conjugados o Hasta 10 portaobjetos por vial, ideal para

contratinciones diferentes; una de las ranuras combinar varias pruebas

se reserva para el medio de montaje

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

ilustracion)

Para colocacion de hasta ocho controles

positivos y negativos diferentes combinados

Si el dispositivo estd conectado al PC, el nombre

Nota: Solo se comercializa un frasco grande de
conjugado. (Si se seleccionan dos pruebas, solo
se puede usar el frasco grande en la primera, en

la segunda prueba se debera usar el pequenio).

del instrumento aparece en el campo blanco de la ventana

Select an instrument [Seleccionar un instrumento]:

F‘ £ Select an instrument )

instrument name” <«

v

Seleccione un instrumento haciendo clic en su nombre y

haga clic en Inicio para trabajar con él.

Nota: al hacer clic en el botén Modo Demo
[Demostracion], el software se puede usar sin el
dispositivo a fin de familiarizarse con el manejo y la
interfaz de usuario o incluso para usar uno solo de los
maddulos, p. €j., la creaciéon de una prueba nueva en el

moddulo Test Designer [Disefiador de pruebas].
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5.2 Pantalla principal del software IFA

HELMED®

ADAPTS TO YOUR LAB NEEDS

IFA

En la parte superior de la pantalla se puede elegir entre fichas:

£ Demo Instrument - Helmed IFA_

File Tools Help

Al hacer clic en cada una de las fichas se abre un menu desplegable que ofrece al usuario varias opciones.

A continuaciodn, se describen brevemente estas opciones.

5.3 File [Archivo]

La ficha de menu File [Archivo] contiene las siguientes opciones:

ZICM Tools Hel
= New [Nuevo]: Crear una nueva lista de trabajo B
| W New Ctrl+N
=  Open [Abrir]: permite abrir una lista de trabajo guardada y ya Open  Curl+O
procesada. Close

. . . . Save Ctrl+S
=  Close [Cerrar]: permite cerrar la lista de trabajo abierta actualmente. o
dveE AS

=  Save/Save as [Guardar/Guardar como]: permite guardar una lista de Export to HELps

trabajo programada o guardarla con otro nombre de archivo. Print Chrl+P

. . . s . . ‘2 . Print Previ
. Print/Print preview [Imprimir/Vista previa de impresion]: permite i

imprimir la lista de trabajo abierta actualmente. —

= Exit[Salir]: cierra completamente el médulo de software HELMED IFA.
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5.4

Herramientas

El menu Tools [Herramientas] contiene las siguientes opciones:

e Nota: los mddulos Slide Designer [Disefiador de
Slide Designer...

Tist Diesiner.. portaobjetos] y Test Designer [Disefiador de pruebas]

LIS Settings se pueden utilizar para programar pruebas y los

Prime Instrument... correspondientes portaobjetos de otros fabricantes.

Change Rack Layout... )
i - Las pruebas AESKU para el proceso automatizado

Change Instrument Name

Scan Sample Barcodes When Creating New Worklist HELMED IFA estan predEfinidas.
Scan Rack Layout When Creating New Worklist

Enable Back Light

Start Loading Wizard Before Run

Prompt Sample refill if insufficient volume

Slide Designer [Disefiador de portaobjetos]: para acceder al médulo Slide Designer [Disefiador de

portaobjetos]; incluye el Well Designer [Disefiador de pocillos].

Test Designer [Disefiador de pruebas]: para acceder al médulo Test Designer [Disefiador de pruebas];

incluye el Control Designer [Disefiador de controles].

LIS Settings [Configuracidn LIS]: Para obtener mas informacion, consulte el manual de descripcion de

la interfaz LIS.

Prime Instrument [Cebado del instrumento]: realiza un lavado manual del dispositivo con el liquido

dentro de la botella Wash #1 [Lavado 1] o Wash #2 [Lavado 2] conectada.

Change Rack Layout [Cambio de disposicion de gradilla]: escanea la configuracion y disposicion de las

gradillas colocadas 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 cédigos de barras de muestras al crear
nueva lista de trabajo]: si esta opcidn estd activada, los codigos de barras de muestras se leeran antes

de crear una lista de trabajo.

Scan Rack Layout When Creating New Worklist [Escanear disposicion de gradilla al crear nueva lista
de trabajo]: si esta opcion esta activa, siempre se escanea la disposicién de la gradilla antes de crear

una nueva lista de trabajo.

Enable Back Light [Activar luz de fondo]: si esta opcidn esta activa, se enciende la iluminacion de fondo
durante el proceso IFA. Esta opcidn se incluye exclusivamente a efectos de disefio y no se recomienda

habilitarla durante el funcionamiento normal del laboratorio.

Start Loading Wizard Before Run [Iniciar Asistente de carga antes de la serie]: si esta opcion esta

activa, el asistente de carga guia al usuario por los distintos pasos de carga antes de iniciar una serie.
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=  Prompt sample refill if insufficient volume [Pedir rellenar la muestra si volumen insuficiente]: el
sistema emite sefiales (mensaje de error en la pantalla y LED rojo intermitente combinados con una
sefial acustica) si el volumen de la muestra es demasiado bajo y ofrecera al usuario la opcién de rellenar
u omitir la muestra en cuestion. La muestra se omitird automaticamente pasados 10 minutos y se

procesara la siguiente si el operador no realiza ninguna accién.

5.5 Ayuda

El menu Help [Ayuda] ofrece dos opciones:

User Manual

About...

=  User Manual [Manual de usuario]:

incluye un pdf que proporciona un vinculo a la pagina de inicio de AESKU para descargar los manuales

mas recientes.

=  About [Acerca de]:

informacidn sobre la versién del software instalado y los datos de contacto del fabricante.

32/72 005a: 2025-04-14



AESKU_.DIAGNOSTICS 6 Disefiador de portaobjetos

6 Disenador de portaobjetos

6.1 Méddulo Slide Designer

, Para acceder al médulo Slide Designer [Disefiador de portaobjetos],
Help seleccione Tools [Herramientas] en la parte superior de la pantalla

Slide Designer...
T T principal de HELMED® IFA. En el menu desplegable, seleccione Slide

Designer [Disefiador de portaobjetos].

| Enter Password

] Nota: esta funcion estd protegida con contraseiia.

F Contacte con su distribuidor local.

Se debe disefiar el portaobjetos para poder crear un nuevo disefio de prueba. El software HELMED® IFA
estd programado de fabrica para portaobjetos AESKU IFA, pero permite definir también tipos de

portaobjetos de cualquier otro fabricante.
Se ofrecen dos opciones en la parte superior de la pantalla:
I =  Slide [Portaobjetos]: contiene opciones para crear un nuevo
£_ Helmed IFA Slide Designer
= = portaobjetos o para abrir uno existente.
Slide  Tools
=  Tools [Herramientas]: contiene el médulo Well Designer

[Disenador de pocillos] para crear pocillos nuevos o modificar

uno existente.

6.1.1 Disefador de pocillos

Para acceder al médulo Well Designer [Disefiador de pocillos], haga £ Helmed IFA Slide Designer

clic en la ficha Tools [Herramientas] de Slide Designer [Disefiador de Slide

portaobjetos] y seleccione Well Designer [Disefiador de pocillos]. Well Designer...

En el menu Well Designer [Disefiador de pocillos] aparecen cinco

opciones al hacer clic en la ficha File [Archivo]:

=  New [Nuevo]: crea un nuevo tipo de pocillo.

= Open [Abrir]: abre un tipo de pocillo existente.

=  Save [Guardar]: guarda rapidamente un pocillo programado.

=  Save as [Guardar como]: guarda un pocillo programado con

un nombre especifico.

=  (Close [Cerrar]: cierra el Well Designer [Disefiador de pocillos] y

vuelve al médulo Slide Designer [Disefiador de portaobjetos].
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Creacion de un nuevo tipo del pocillo: Para crear un nuevo pocillo, el usuario ha de introducir la

informacidn sobre el tipo y tamario (altura y anchura/X e Y) del pocillo.
El tamaiio de un pocillo circular o rectangular se mide de la siguiente manera:

= Pocillos circulares: mida el diametro pasando por el centro del pocillo en [mm]
=  Pocillos rectangulares: mida la anchura y altura del pocillo en [mm]

El resultado se multiplica por diez (10) y se anota en los campos de coordenadas X e Y correspondientes (las

coordenadas X e Y deben ser iguales si los pocillos son circulares):

| £ Untitled - Helmed IFA Well Des'ner

| £ Untitled - Helmed IFA Well Designer |
File File

well Info well Info

shape: [T RN] Shape: | I ~ |
XSize (1/10 mm}: XSize (1/'5 tongle |
YSize (1/10 mm): YSize (1/10 mm:

Creacion y gestion de puntos de dispensacion: Es posible ademas establecer varios puntos de dispensacion
para cada pocillo individual (cinco puntos como maximo). Se recomienda establecer varios puntos de
dispensacion en el caso de portaobjetos con pocillos grandes.

Pulse el botdn + para anadir puntos de dispensacidn. El punto de dispensacion se puede desplazar en el interior

del pocillo especificando las coordenadas X e Y. Pulse el botdn x para eliminar puntos de dispensacién.

-Disp: Points
M4 [ of4»/,~}-)(J

| X(1/10mm) Y (1/10mm)

25 0
0 2 <

|25 [o
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6.1.2 Creacidn de tipos de portaobjetos

El Slide Designer [Disefiador de portaobjetos] se usa para modificar y editar disposiciones de portaobjetos

existentes o crear nuevos tipos de portaobjetos para ensayos adicionales procesados con el médulo

HELMED® IFA.

Nota: los portaobjetos de AESKU estan preprogramados y no se deben editar.

El Slide Designer [Disefiador de portaobjetos] es un sistema abierto y flexible que permite crear los tipos

de portaobjetos mas habituales para IFA. Si el usuario configura un portaobjetos nuevo, sera responsable

de la verificacién y validacidn del disefio del portaobjetos y la funcionalidad de prueba correspondiente.

Nota: al iniciar el Slide Designer [Disefiador de portaobjetos], se abre una disposicién de portaobjetos

predeterminada. Este portaobjetos debe ajustarse de acuerdo con los requisitos especificos del

laboratorio para el nuevo tipo de portaobjetos.

Después de iniciar el médulo Slide Designer [Disefiador de portaobjetos], la interfaz ofrecera al usuario 3

secciones diferentes que le permitirdn ajustar las siguientes 3 opciones principales:

£_ Untitled - Helmed IFA Slide Designer

Slide  Tools
r—Slide Info
T AESKU DIAGNOSTICS [=] Pwidh————
Color: @ Thickness (1/10 mm): (10 2 [@25mm O26mm
—Text Info
1 of1 P X
5 XCoord YCoord Size
ndex  Capton  {1/i0mm)  (1/10mm) (1/10mm) PO &
» D s o
—Well Info
1 of6 | b M |4 X
Pipetting XCoord YCoord ;
oder  CPN  10mm)  (1/10mm WV S ia i
» 1 1 125 100 Round 5(x50 |+ Color undefine
2 2 125 200 Round50x50 |~¥| Color  |undefine
3 3 125 300 Round.50x50 |v Color undefine
4 4 125 400 Round.50x50 |+~ Color undefine
5 5 125 500 Round 50x50 |+ Color undefine
6 6 125 600 Round 50<50 |v| Color  |undefine

Slide Info [Informacién del
portaobjetos]: contiene opciones para
definir o editar informacion relativa al
fabricante, al color, al grosor y a la

anchura del portaobjetos.

Text Info [Informacion del texto]: esta
opciéon sirve para etiquetar los
portaobjetos o editar etiquetas

existentes.

Well Info [Informacidon del pocillo]:
permite al usuario definir el nUmero vy la
posicién de los pocillos en el
portaobjetos y seleccionar el tipo de
pocillo (creado con el disefiador de
pocillos), el color (opcional), la funcion

(opcional) y el sustrato.
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6 Disefiador de portaobjetos E AESKU,D|AGNOST|CS

6.1.2.1 Informacién del portaobjetos

\_£_ Untitled - Helmed IFA Slide Designer
Slide  Tools

Slide Info
Manufacturer:

Color:

Seleccione un fabricante en el menu desplegable de la linea Manufacturer [Fabricante]. Para afadir un
fabricante, haga clic derecho en el botdn de flecha desplegable y seleccione Edit List [Editar lista]. Se abrira

una nueva ventana:

Pulse el botdén + para asignar un fabricante

| Name Imy Imy .
iAESKUD!AGNOSTmle\ nuevo. Se agregara un campo de texto.
| MeDiCa ] Escriba el nombre del fabricante y haga clic

E en Ok para confirmarlo. Para eliminar un

fabricante, haga clic izquierdo en el

fabricante y pulse el boton x.

M 43 of3| b bl |4 X J
Name |

(Eoe) (Semmce)

—Slide Info Use el botdn Color para seleccionar y
Manufacturer: | AESKU.DIAGNOSTICS . i ifi

asignar al portaobjetos un color especifico.
Color: (~~eotor—) Thickness (1/10mm): |

El grosor del portaobjetos se puede ajustar

| £ Untitled - Helmed IFA Slide Designer y

por medio del campo Thickness [Grosor].

Slide  Tools
Slide Info . .
[Mww [AESKUDIAGNOS§CS o ’,\Mh— La anchura del portaobjetos se ajusta
) Py ] 3 > @25mm OZGmm . .y
= Thickness (1/10mm): [10__ 7] seleccionando la opcidn 25 mm 026 mm en

el cuadro Width [Anchural.
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(1]

6.1.2.2 Informacion del texto

Text Info ANA-HEp2

4 4 |2 of 2 g %

- XCoord YCoord Size . .
} , Index | Caption (/10mm  (1710mm) (1/10mm) Font Color Orientation
0 ANAHEp |125 50 50 Avial ~|  Color LefiToRigt |~
» No. 50 50 50 Avial k. Color LeftToRight v

Las posiciones X e Y definen la posicion superior izquierda de inicio del texto.
Especifique la etiqueta que asignarad al portaobjetos en el campo Caption
[Nombre]. Por lo que respecta a la posicion del texto, mida la distancia en
milimetros desde el borde izquierdo del portaobjetos hasta el borde derecho del

texto. Multiplique por 10 e introduzca el valor en la posicién XCoord (1/10 mm).

Acto seguido, mida la distancia en milimetros desde el borde superior del

portaobjetos hasta el borde superior del texto. Multiplique por 10 e introduzca el

valor en la posicién YCoord (1/10 mm). El texto se puede ubicar de izquierda a

derecha, de arriba abajo y de abajo arriba (campo Orientation [Orientacidn]).

6.1.2.3 Informacion del pocillo
—'well Info

[ Jofe 1 » M %
‘ gr%ztmg Caption ?ﬁﬁm) mgﬁm) Well Color Function Substrate

» 1 1 ‘125 100 Round.5(x50 |~ Color undefined | v | Liver v
2 2 125 200 Round 5150 || Color  |undefined | |Liver -
‘3 3 125 300 Round. 550 |~ Color undefined | v | Liver -
4 4 125 400 Round 500> | Color  [undefined. ] [ Liver -
[57 g ;257 0 Round. 550 | Color undefined | v | Liver v
‘6 6 125 600 Round 5(x50 |~ Color undefined | v | Liver A

Se pueden afiadir pocillos haciendo clic en el botén + del campo Well Info [Informacion del pocillo] para

definir el nUmero de pocillos que contiene el portaobjetos. Complete la columna Caption [Nombre]

asignando a los pocillos una numeracién correlativa. Para eliminar pocillos, haga clic en el botén x .

=well Info =well Infa
W o7 v n BRX 47 of7 | b b | b
g A=
Pipetting - XCoord YCoo Pipetting : ACoord r
| Order | Cowlion Order ~ CaPon (1 0 Delete Pr

- l &

(141 » {1
s | Add new }

=

Ia amm I amm
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AESKU.DIAGNOSTICS

1 ~Slide

ANA-HEp2

Well

Round5(¢50... |l

Round5(x50... |~ |
Color Fur

Basic colors:

N

Function

lundetined % |

undefined

Liver

ANAHEDP2 (Imported,
ANCAE (Imported frc|
ANCAF (Imported frc
EmA10 (iImported fro

Com AR flmem ot mod Frmee!

Para definir las posiciones de loa pocillos, la medicion se debe realizar desde
los bordes superior e izquierdo del portaobjetos hasta el centro del pocillo.
Se muestra en pantalla una regla para posicionar las coordenadas X e Y. El
eje 0/0 se ubica en la esquina superior izquierda.

Mida la posicion X del primer pocillo (en milimetros) con una regla métrica.
La posicion X es la distancia desde el borde izquierdo del portaobjetos hasta
el centro del pocillo. Multiplique la distancia medida por 10. Introduzca el
valor en el campo XCoord (1/10 mm).

Mida la posicion Y del primer pocillo (en milimetros) con una regla métrica.
La posicion Y es la distancia desde el borde superior delantero del
portaobjetos hasta el centro del pocillo. Multiplique la distancia medida por
10. Introduzca el valor en el campo YCoord (1/10 mm).

Repita estos pasos con todos los demas pocillos del portaobjetos.

Para seleccionar un pocillo, utilice el menu desplegable de la columna Well
[Pocillos]. Aqui verd una lista con todos los pocillos predefinidos y

guardados previamente en el Well Designer [Disefiador de pocillos].

Por medio de la columna Color se pueden asignar y editar colores

especificos para los pocillos.

El menu Function [Funcién] debe tener el ajuste undefined [sin definir] y

nunca se debe cambiar.

Seleccione un sustrato en el menu desplegable de la columna Substrate
[Sustrato]. Se pueden afiadir sustratos nuevos haciendo clic derecho en la
flecha y usando la funcién Edit List [Editar lista]. Pulse el botdn + para afiadir

O crear sustratos nuevos.

Guardar nuevo disefio/disposicion de portaobjetos:

=  Haga clic en la ficha Slide [Portaobjetos] en la parte superior de la pantalla del Slide Designer

[Disefiador de portaobjetos] y seleccione Save as [Guardar como] del menu contextual.

=  Asigne un nombre al portaobjetos creado y seleccione Save [Guardar].

=  El portaobjetos se guardara en la carpeta apropiada del software HELMED® IFA.
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7 Diseifador de pruebas
7.1 Modulo Test Designer [Disefiador de pruebas]

El médulo Test Designer [Disefiador de pruebas] sirve para crear una prueba nueva o modificar una prueba
existente, si es necesario. Permite programar los ensayos IFA mads habituales. Los pardmetros de estos

ensayos deben ajustarse a las Instrucciones de uso de las fabricantes incluidas con el kit.

Nota: el usuario es responsable de realizar los ajustes adecuados y validar las pruebas creadas o

modificadas antes de usarlas. Las pruebas de AESKU estan preprogramadas y no se deberian modificar.

| £ Demo Instrument - Helme Seleccione la pestafia Tools [Herramientas] en la parte

superior de la pantalla principal de HELMED® IFA. A
Slide Designer... continuacién, seleccione Test Designer [Disefiador de

Test Designer... pruebas] en el menu contextual para abrirlo.

Enter Password 7 Nota: esta funcion estd protegida con contrasefia.

Contacte con su distribuidor local.

En la parte superior de la pantalla del Test Designer [Disefiador de pruebas] se muestran ahora dos fichas:

I 1 Test [Prueba]: contiene opciones para crear una prueba

|| _£_ Helmed IFA Test Designer

Test Tools

nueva o abrir y modificar una existente.

Tools [Herramientas]: contiene el mddulo Control Designer
[Disefador de controles], que sirve para crear un control

nuevo o abrir y modificar uno existente.

El usuario puede acceder al Control Designer [Disefiador de controles] haciendo clic en la ficha Tools
[Herramientas] del médulo Test Designer [Disefiador de pruebas] y abrirlo haciendo clic izquierdo en la
opciéon Control Designer [Disefiador de controles] del menu contextual. EI Control Designer [Disefiador de

controles] y sus funciones se explicaran en el apartado 7.1.1
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AESKU. DIAGNOSTICS

7.1.1 Disenador de controles

Helmed IFA Test Designer

£
Test

Control Designer...

| £ Helmed IFA Control Desuner

£ Untitled - Helmed IFA Control Designer

File

~Control Info

Name: [AESKU_EmA_Pd]

Dilution: VA &
Before First Patient:

Every Slide: 0O

7.1.2 Programacion de una prueba

| £ HelmedIFA Test De' ner |

MNew Test Ctrl+N
Open Test... Ctrl+0

Save Test Ctrl+5S

Save Test As...

Close

En el menu contextual del Control Designer [Disefiador
de controles] aparecen ahora cinco opciones después de

hacer clic en la ficha File [Archivo]:

=  New [Nuevo]: para crear un nuevo control.
= Open [Abrir]: para abrir un control existente.

= Save [Guardar]: para guardar rdpidamente un

control programado.

=  Save as [Guardar como]: para guardar un control

programado con un nombre especifico.

=  Close [Cerrar]: para cerrar el Control Designer
[Disefador de controles] y regresar al Test Designer

[Disefiador de pruebas].

Definicion de un control: Edite el nombre del control.
Seleccione una dilucion si es necesario (valor
predeterminado 1/1 para controles listos para usar).
Seleccione controles dispensados antes del primer
paciente vy, si es necesario, controles dispensados en
cada portaobjetos. Después de definir un control nuevo
y hacer clic en el botén Save [Guardar], se pedirad al
usuario que asigne un nombre al control. El usuario
puede ademads modificar controles existentes y guardar

los cambios.

Antes de comenzar a programar pruebas nuevas o crear
nuevos archivos de pruebas, el usuario debe hacer clic en
la ficha Test [Prueba] del Test Designer [Disefiador de
pruebas] y seleccionar la opcion New Test [Prueba nueval.
Para modificar una prueba existente, el usuario también
puede abrir un archivo de prueba haciendo clic en Open

Test [Abrir prueba] del menu contextual.
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7.1.2.1 Informacién de la prueba

£ _ Untitled - Helmed IFA Test Designer

Test Tools
—Test Info
Manufacturer: | AESKU.DIAGNOSTICS [+]
Substrate: | Liver IZH
Wel [Round 50x50 [-]
Slide: INo Preference IE”
Wash Type: lGeneraI Purpose Wash Solution El
Allow Well Pooling: 0O Test Run Temperature ('C): 25 =

Nota: La pantalla principal del Test Designer [Disefiador de Pruebas] se abrira con los ajustes por
defecto para Test Info [Informacidn de la Pruebal. Estos ajustes deben cambiarse antes de comenzar

con la seleccién de Steps [Pasos].

=  Manufacturer [Fabricante]: seleccione un fabricante en el menu desplegable de |a linea Manufacturer
[Fabricante]. Para afiadir el nombre de un fabricante, haga clic derecho en la flecha desplegable. Se

abrird una nueva ventana. Al hacer clic en el botén +, el usuario puede afiadir otro fabricante. Para

eliminar un fabricante de la lista, haga clic izquierdo en el nombre y pulse el botén x.

=  Substrate [Sustrato]: seleccione un sustrato en el menu desplegable de la linea Substrate [Sustrato].

Los sustratos se definen en el Slide Designer [Disefiador de portaobjetos].
=  Well [Pocillo]: para seleccionar un pocillo, utilice el menu desplegable de la linea Well [Pocillo].

= Slide [Portaobjetos]: seleccione un portaobjetos en el menu desplegable de la linea Slide

[Portaobjetos].

=  Wash Type [Tipo de lavado]: seleccione un tipo de lavado en el menu desplegable de la linea Wash
Type [Tipo de lavado]. Para agregar tipos de lavado, haga clic derecho en la flecha desplegable. Se
abrird una nueva ventana. Haga clic en el botdn + para afiadir un tampén de lavado. Si es necesario
eliminar un tampdn de lavado de la lista, haga clic izquierdo en el nombre del tampdn para

seleccionarlo y pulse el botén x.

=  Lafuncion Allow Well Pooling [Permitir agrupar pocillos] sirve para usar diferentes conjugados en un

solo pocillo. Marque la casilla correspondiente para activar la funcion.

=  Test Run Temperature [Temperatura de la serie de pruebas] se puede ajustar y aumentar, si es
necesario, en caso de tener que realizar pruebas que requieran temperaturas de incubacidon mas altas

(35-37 °C/95-98,6 °F). El valor de este pardmetro debe especificarse en grados Celsius (°C).
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g AESKU,DIAGNOSTICS

7.1.2.2 Configuracion de los pasos

| £ Untitled - Helmed IFA Test Designer

Test Tools

— Test Info
Manufacturer:

Substrate:

Well:

Slide:

Wash Type:

Allow Well Pooling:

- Steps

Seleccione en la lista, a la derecha de la pantalla, los pasos
que se procesaran en una prueba. Hay siete opciones
disponibles: Dilution [Dilucidn], Incubation [Incubacion],
Wash [Lavado], Conjugate Addition [Adicion de conjugado],
Counterstain  Addition [Adicibn de contratincion],
Mounting Medium Addition [Adiciéon de medio de montaje]
y Composite [Compuesto]. Se deben definir los pasos para

procesar los portaobjetos.

Composite

Incubation

Wash

Conjugate Addition
E Counterstain Addition

Mounting Medium Addition

Nota: Todos los pasos del proceso se abriran con los ajustes por defecto. Estos ajustes deben cambiarse

de acuerdo con la IFU respectiva. Los pasos del proceso para AESKUSLIDES™ estan predefinidos y no

deben editarse.

Las siguientes instrucciones para crear pasos de prueba sirven Unicamente de ejemplo y se refieren al

manual de instrucciones del kit para IFA de AESKU. La seleccién y configuracién de pasos de prueba

especificos a la derecha de la pantalla se describird paso a paso en los apartados siguientes:

Paso 1

Paso de dilucion

Composite

Mounting Medium Addition definir

Seleccione Dilution [Diluciéon] en el lado derecho de la pantalla (haga doble
Incubation

Wash clic o clic en el botdon < Add [< Afiadir]). Se abrira una nueva ventana para
Conjugate Addition

Counterstain Addition

diluciones de muestras, controles, diluyentes, dispensacion

(transferencia al portaobjetos) y lavado de aguja.

- Controls | Diluent | Dispensing | Needle Wash |

Defina las diluciones de cribado de las muestras.

| Screening Dilutions

Esta dilucion se usard para todas las muestras de

pacientes. Se pueden definir también las diluciones

Titration Dilutions

1 |20 o

de titulacién de interés para las muestras. Haga clic
en el botdn Add [ARadir] para aiadir las diluciones

de titulacion.
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7 Disefiador de pruebas

|_¥] Dilution
Samples [@ertrels) Diluent | Dispensing | Needle Wash |
1 of 1 Mo X

| Control

Undefined
AESKL_ANAHEp2_PC
AESKU C-ANCA_PC
AESKU_EmA-A_C
AESKU EmAG_PC
AESKU_NCIFA_NC

AESKU_P-ANCA_PC
AESKU_Rodert Tissue_PC

o )

VR e lalat 2

| Samples | Controls [Dilent)| O | Needie Wash |
Dilute wath:
Diion Medum T -
’ WashSalution
Diluent Diluent

S Eore)

|_"¥) Dilution
Samples | Conirols | Diluent [DiSpensing| Needle Wash |
et
Dispense Height (1710 mm)
Dispense Speed (ul/s) 100 =

Seleccione los controles:

Para agregar controles a la prueba, haga clic en el
botdn +. Los controles se pueden seleccionar en la
lista desplegable que contiene todos los controles

predefinidos o definidos por el usuario.

Seleccione el diluyente:

Aqui puede seleccionarse si las muestras del paciente
deben diluirse utilizando Wash Solution [Solucién de
lavado] o Diluent [Solucién Diluyente]. Si se
selecciona Wash Solution [Solucién de lavado], se
utilizara la botella conectada a la Linea de Lavado 1
para diluir las muestras del paciente. Si se selecciona
Diluent [Solucién Diluyente] se utilizara la botella de
100 ml colocada en la gradilla de reactivos en la
posicién 14. El diluyente correspondiente puede
seleccionarse en el menu desplegable. Pueden
afiadirse nuevos diluyentes haciendo clic con el botén

+ derecho del raton en el botdn desplegable.

Definicion de los ajustes de dispensacion para la

transferencia al portaobjetos:

Aqui se define el Volume [Volumen], Dispensing
Height [Altura de dispensacion] y Dispensing Speed
[Velocidad de dispensacidon] para muestras de
pacientes y controles. El volumen necesario para
cubrir todo el pocillo depende del tamafio del pocillo
(por ejemplo, redondo 50x50 = 35ul; redondo 80x80
= 70ul). La Dispense Height [Altura de dispensacion]
es la distancia de altura entre la aguja y el
portaobjetos al dispensar el fluido. La Dispense Speed
[Velocidad de dispensacion] es la cantidad de
volumen dispensado en segundos. La velocidad de

dispensacion no debe ser inferior a 100ul/s.
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Needle Wash [Lavado de aguja]:

S S S " Numero de ciclos de lavado de aguja durante la
Number Cf Needle Wash Cycles During Dilution 1 =] dilucién .

Number Of Needle Wash Cycles Dunng Transfer:

J

Puede aumentar los ciclos de lavado de aguja (hasta
10) entre cada muestra cuando crea la dilucién en la

microplaca.

Numero de ciclos de lavado de aguja durante la

o) Eemn) Puede aumentar los ciclos de lavado de aguja (hasta

10) entre cada muestra durante la transferencia al
portaobjetos.

El valor estandar es 1.

Steps Tras definir todos los ajustes, pulse Ok. El primer paso de la prueba,

: Dilution [Dilucidn], aparece en Steps [Pasos], en la parte izquierda de la
T D [ l,ap ps [ ] p q

pantalla.
Paso 2
Paso de incubacidn

Seleccione Incubation [Incubacién] en el lado derecho de la pantalla y haga clic en el botén < Add [< Afadir]
(o doble clic en Incubation [Incubacidn]). Se abrira una ventana nueva para definir el tiempo de incubacion

para el primer paso de incubacidn. Especifique o defina un tiempo de incubacién y haga clic en Ok.

| %) Incubation
. Conjugate Addition
Counterstain Addition
Mounting Medium Addition
Composite

Nota: NO confirme pulsando la tecla "Enter [Intro]". Al pulsar la tecla "Enter [Intro]" no se guardard el

valor ajustado.

El paso Incubation [Incubacién] aparece ahora en la lista Steps [Pasos] del lado

i Dilution
. Incubation <= 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 [< Afiadir] (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 dispensacién], Dispense Speed

[Velocidad de dispensacion] y Aspirate Height [Altura de aspiracion].

| 1) Wash Slide Well
Cycles:
Volume (uL):
Dispense Height (1/10 mm):
Dispense Speed (uL/s):
Aspirate Height (1/10 mm):
Enforce Timing:

Prime Needles First:

Incubation h
Conjugate Addttion

Counterstain Addition

Mounting Medium Addition

Composite

I

108

00 SIEEIS
I I
40| 40| |40 >

|

El Volume [Volumen] necesario para cubrir todo el pocillo depende del tamaio del pocillo. Aspirate Height

[Altura de aspiracion] / Dispense Height [Altura de dispensacion] es la distancia entre la aguja y el portaobjetos

al aspirar / dispensar fluido. La velocidad de dispensacion es la cantidad de volumen dispensado en segundos.

La Dispense Speed [Velocidad de dispensacion] no debe ser inferior a 100ul/s.

|_[¥f] Wash Slide Well

Si se ha activado la opcion Enforce Timing

Cycles: [Cumplimiento exacto del tiempo], se respetara
Volume (uL): 30 s . . . ..
] ) estrictamente el tiempo de incubacién del paso
Dispense Height (110 mm):
Dispense Speed (uL/s): anterior al lavado.
Aspirate Height (1/10 mm):
Enforce Timing: o
Prime Needles First: 0
= e Pulse Ok una vez introducidos los ajustes. El paso Wash [Lavado] aparece
E,..- ahora en la lista Steps [Pasos] del lado izquierdo de la pantalla.
o Diilution
i Incubation
~~~~ VWash <
—Steps ————— Si se ha activado Enforce Timing [Cumplimiento exacto del tiempo] para el
B-»- tiempo de incubacidn, el paso Wash [Lavado] se resalta en rojo.
- Dilution
-+ Incubation
e Wash <G
Paso 4
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Paso de conjugado

Seleccione Conjugate Addition [Adicidn de conjugado] en la parte derecha de la pantalla (haga doble clico
pulse el botdn < Add [Afiadir]). Seleccione un conjugado en la lista mediante el menu desplegable en la linea

Conjugate [Conjugado].

"‘ Incubation
|_1¥] Conjugate Addition | |Viash
N o ——  Conjugate Addition <
Conjugate: [AESKL loG_ANA_HEp2 51_100 (Imported) [~] Counterstain Addtion
Mounting Medium Addition
Dispense Height (1/10 mm): Composte
Dispense Speed (ul/s): 100 3
Aspirate Height (1/10 mm):
.
Volume #1 (ul): 30 =
oo 24> —
Volume #3 (ul): :[

Eo) S

La lista de conjugados puede editarse haciendo clic con el botdn derecho del ratén en la flecha desplegable. Se
abrird una nueva ventana. Se pueden afiadir nuevos conjugados haciendo clic en el botdn + para obtener una
nueva linea para la entrada de un conjugado nuevo o adicional. Defina los ajustes de Conjugate Addition
[Adicion de conjugado], Dispense Height [Altura de dispensacion], Dispense Speed [Velocidad de dispensacion]

y Aspirate Height [Altura de aspiracion]. Estos ajustes deben ser verificados y validados.

Si es necesario lavar primero los pocillos con conjugado,

_ T"ﬂCon'ue Addition
P “Eskuecanar  hay que definir el numero de ciclos. Son posibles hasta

H

Dispense Height (1/10 mm):
Dispense Speed (uL/s):

Aspirate Height (1/10 mm):

]
“

tres ciclos. Defina el volumen necesario para abarcar

todo el pocillo en cada ciclo. Si no necesita mas de un

N @] o] [=
= 8

# of Cycles: < ciclo Conjugate Addition [Adicién de conjugado], basta
Vsl ¢4 con especificar el volumen en [ul] necesario para Volume
Volume #2 (uL): 25 e | , i .
g #1 [Volumen 1]. Después de especificar estos ajustes,
pulse Ok.
CSteps——————— El paso Conjugate Addition [Adicion de conjugado] aparece ahoraen lalista

Steps [Pasos], en el lado izquierdo de la pantalla.

i~ Dilution
i~ Incubation

i Wash

Conjugate Addition -«

Step 3 [Paso 3] y Step 4 [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 el siguiente ejemplo, se muestra cémo utilizar y configurar un paso compuesto para una prueba:
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Paso compuesto

Incubation Seleccione Composite [Compuesto] en el lado derecho de la pantalla y haga
. , ~ s .

Courterstan Addton clic en el boton < Add [< ARiadir] (o haga doble clic).

Mounting Medium Addtion

11111

El paso Composite [Compuesto] aparece ahora en la lista Steps [Pasos] del

Steps
= Steps lado izquierdo de la pantalla. Si esta seleccionado el paso Composite
i Dilution
‘... Incubation [Compuesto] en el lado izquierdo, se habilitaran ahora tres pasos diferentes

Conjugate Addition
Counterstain Addition

a la derecha de la pantalla:

=  Wash [Lavado]
=  Conjugate Addition [Adicion de conjugado]

=  Counterstain Addition [Adicion de contratincion]

Seleccione Wash [Lavado] para el paso Composite [Compuesto]

Para configurar un paso Wash [Lavado] para pasos compuestos, siga y

| I—Stepls
—— repita las instrucciones del Paso 3. El paso Wash [Lavado] aparece ahora
= Steps
Dilution como un paso secundario especifico de Composite [Compuesto] a la
‘... Incubation L . . - .
: izquierda de la pantalla. Seleccione ahora Conjugate Addition [Adicion
“ P Iue [
:.. Wash de conjugado] y siga las instrucciones de Step 4 [Paso 4]. Conjugate
""" Conjugate Addition Addition [Adicién de conjugado] aparece ahora como paso secundario

especifico de Composite [Compuesto] a la izquierda de la pantalla. Para

continuar definiendo pasos principales, haga clic en Steps [Pasos], en la

parte superior izquierda del cuadro Steps [Pasos]. —I

HELMED INSTRUCCIONES DE USO 47172
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Paso 5
Incubacion de conjugado

Seleccione Incubation [Incubacién], a la derecha de la pantalla (haga doble clic o pulse el botén < Add [<
Afadir]) y defina el tiempo de incubacidn necesario para la incubacién del conjugado. A continuacion, pulse

el boton Ok.

'Steps—— El paso Incubation [Incubacién] aparece ahora en la lista Steps [Pasos] del

lado izquierdo de la pantalla.

- Diilution
- Incubation
- Composite

o IncubBtion «m—

Paso 6
Paso de lavado posterior a la incubacion de conjugado

Seleccione Wash [Lavado] en la parte derecha de la pantalla (haga doble clic o pulse el botdn < Add [Afiadir]).
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 Volume [Volumen] necesario para cubrir todo el pocillo depende
del tamafio del pocillo. Aspirate Height [Altura de aspiracion] / Dispense Height [Altura de dispensacion] es
la distancia entre la aguja y el portaobjetos al aspirar / dispensar fluido. La velocidad de dispensacion es la
cantidad de volumen dispensado en segundos. La Dispense Speed [Velocidad de dispensacion] no debe ser

inferior a 100pl/s.

Si se selecciona la opcién Enforce Timing [Cumplimiento exacto del tiempo], se respetara estrictamente el

tiempo de incubacion del paso anterior al paso de lavado.

]
- Steps Tras especificar estos ajustes, pulse Ok. El paso Wash [Lavado] aparece ahora en

la lista Steps [Pasos] del lado izquierdo de la pantalla.

- Dilution
i Incubation
[+- Composite
i Incubation

o WWash <« u—

Si se ha seleccionado Enforce Timing [Cumplimiento exacto del tiempo], se respetard estrictamente el

tiempo de incubacidn y el correspondiente paso Wash [Lavado] se resaltara en rojo.
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Paso 7
Paso de contratincion

Como paso opcional para el procesamiento IFA, se puede seleccionar Counterstain Addition [Adicion de
contratincién] en la parte derecha de la pantalla (haga doble clic o pulse el botén < Add [Afiadir]). El Volume
[Volumen] necesario para cubrir todo el pocillo depende del tamafio del pocillo. Aspirate Height [Altura de
aspiracion] / Dispense Height [Altura de dispensacidn] es la distancia entre la aguja y el portaobjetos al aspirar
/ dispensar fluido. La velocidad de dispensacion es la cantidad de volumen dispensado en segundos. La

Dispense Speed [Velocidad de dispensacion] no debe ser inferior a 100pl/s.

Comprobar y validar los ajustes, como Volume [Volumen], Dispensing Height [Altura de dispensacion],

Dispensing Speed [Velocidad de dispensacion] y Aspiration Height [Altura de aspiracién].

Step 6 [Paso 6] y Step 7 [Paso 7] se pueden combinar en un paso Composite [Compuesto]. La funcion de

este paso consiste en afadir inmediatamente contratincidn a cada pocillo una vez que se haya lavado.

Steps Seleccione Composite [Compuesto] en el lado derecho de la pantalla 'y
B2- St , ~ s . .
fp[s)“uﬁon pulse el botéon < Add [< Afadir] (o haga doble clic). Composite
+~ Incubation [Compuesto] aparece ahora en la lista Steps [Pasos] del lado izquierdo
[+)-- Composite
- Incubation de la pantalla.
s~~Wash

Wash En la parte derecha de la pantalla se puede elegir ahora entre tres

Conjugate Addition .
Countorstan Addtion | pasos:

=  Wash [Lavado]

i

=  Conjugate Addition [Adicion de conjugado]

=  Counterstain Addition [Adicién de contratincion]

[ ] Wash — Seleccione Wash [Lavado] como parte del paso Composite
m Conjugate Addition
[Compuesto] y siga las instrucciones de Step 3 / 6 [Paso 3/ 6].
“Sieps El paso Wash [Lavado] aparece como paso secundario del paso
=) Steps Composite [Compuesto] en la lista principal de Steps [Pasos], a la
i~ Dilution
‘... Incubation izquierda de la pantalla.
_+' Composite
i Incubation
i Wash
i Wash — fm—
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Wash

Conjugate Addition

= Steps
Dilution
- Incubation
- Composite
Incubation

. Counterstain Addition

Paso 8

Paso de incubacion de contratincion

Incubation —
Wash

Counterstain Addition
Mounting Medium Addition
Composite

—Steps

- Dilution
- Incubation

Conjugate Addition
- Incubation
ash
[=)- Composite
- Wash
‘... Counterstain Addition
- INCUbGtoN < —

Seleccione Conjugate Addition [Adicidn de conjugado] y siga las

instrucciones de Step 7 [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 en Steps [Pasos], en

la parte izquierda de la pantalla.

Seleccione Incubation [Incubacién] en la parte derecha de la
pantalla (haga doble clic o pulse el boton < Add [< Afiadir]) y
defina el tiempo de incubacién necesario para la incubacién de

contratincidn. Después, haga clic en Ok.

El paso Incubation [Incubacion] aparece ahora en la lista Steps

[Pasos] del lado izquierdo de la pantalla.
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Paso 9
Paso de lavado posterior a la incubacidn de contratincion

Seleccione Wash [Lavado] en la parte derecha de la pantalla (haga doble clic o pulse el botén < Add [<
Afiadir]). Defina el nimero de ciclos de lavado. Se deben comprobar y validar los ajustes como Volume
[Volumen], Dispensing Height [Altura de dispensacién], Dispensing Speed [Velocidad de dispensacién] y
Aspiration Height [Altura de aspiracion]. El Volume [Volumen] necesario para cubrir todo el pocillo depende
del tamafio del pocillo. Aspirate Height [Altura de aspiracion] / Dispense Height [Altura de dispensacion] es
la distancia entre la aguja y el portaobjetos al aspirar / dispensar fluido. La velocidad de dispensacion es la
cantidad de volumen dispensado en segundos. La Dispense Speed [Velocidad de dispensacién] no debe ser

inferior a 100pl/s.

—Sieps Se recomienda seleccionar Enforce Timing [Cumplimiento exacto del
_Mon tiempo] para Counterstain Incubation [Incubacidn de contratincion]. Si
- Incubation . . . . . . . s
& Composte estd activada, se respetara estrictamente el tiempo de incubacién y el
. Wash . ) .
| Conjugate Addtion paso Wash [Lavado] correspondiente se resaltara en rojo.
Incubation
iy D s, h lic en Ok
b s espués, haga clic en Ok.
. Wash
- Counterstain Addion
- Incubation
- Wash —
El paso Wash [Lavado] aparece ahora en la lista principal Steps [Pasos] del
lado izquierdo de la pantalla.
Paso 10

Paso de adicion de medio de montaje

Seleccione Mounting Medium Addition [Adicidon de medio de montaje] en la parte derecha de la pantalla

(haga doble clic o pulse el botén < Add [Afadir]).

Incubation

Wash

Conjugate Addttion

Counterstain Addition

m—

Composite

|_'¥] Mounting Medium Addition
Volume (pl):

I

iy
TITT

Dispense Height (1/10 mm):

Dispense Speed (uL/s): 30

4

Aspirate Height {1/10 mm):

(o) (gmnce)

Defina los ajustes de Mounting Medium Addition [Adicion de medio de montaje]: Volume [Volumen],
Dispense Height [Altura de dispensacién], Dispense Speed [Velocidad de dispensacidn] y Aspirate Height

[Altura de aspiracidn]. Se deben comprobar y validar estos ajustes. El Volume [Volumen] necesario para
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cubrir todo el pocillo depende del tamario del pocillo. Aspirate Height [Altura de aspiracion] / Dispense Height
[Altura de dispensacion] es la distancia entre la aguja y el portaobjetos al aspirar / dispensar fluido. La
velocidad de dispensacion es la cantidad de volumen dispensado en segundos. La Dispense Speed [Velocidad

de dispensacién] no debe ser inferior a 100pl/s.

Tras definir estos ajustes, pulse el boton Ok.

—Sieps El paso Mounting Medium Addition [Adicién de medio de montaje]

- i aparece ahora en la lista principal Steps [Pasos], en el lado izquierdo

- Incubation de la pantalla.

+- Composite

- Incubation
i Wash

[#- Composite
i Incubation

‘ Wash

Mounting Medium Addition -«

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 continuacidn para guardar una prueba programada como un archivo de prueba

especifico:
1. Seleccione la ficha Test [Prueba] de 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 botdn Save [Guardar]. La prueba se

guardara en la carpeta adecuada del software HELMED® IFA.
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8 Procesamiento de una lista de trabajo

8 Procesamiento de una lista de trabajo

modulo IFA.

|_£_ Demo Instrument - Helmed IFA

Help

Export to HELps
Print Ctrl+P
Print Preview

Exit

8.1

Seleccione el boton HELMED® IFA en la pantalla principal HELMED® para iniciar el

Después, haga clic en la ficha File [Archivo] en la parte superior de la

pantalla principal de HELMED® IFA. Seleccione New [Nuevo] en el menu

contextual para crear una lista de trabajo nueva. Seleccione Open [Abrir]

en el menu contextual para abrir el archivo de lista de trabajo guardado

de una serie.

CAomo crear una lista de trabajo:

Las siguientes instrucciones para crear una lista de trabajo se refieren al kit AESKUSLIDES™ para ANA Hep2

(REF 51.100) y son solo un ejemplo:

Paso1lde4

.

New Worklist - Step 1 of 4
Available Tests:
[AESKU Helmed ANAHER2 12w 51 10K
AESKU_Helmed_ANCAE _12w_54_100_v1

ANCAF 12w_54_101 1

X “mLKS5_518,{
AESKU Helmed_nDNA_TOw_53_T00_v1
AESKU Helmed r<510_55_{00 v
AESKU_Helmed rKS5_55_050_v1

AESKU_Helmed_rLKS10_517_100_v1
AESKU Helmed rLKS10_517_101_

AESKU Helmed rLKS5_517_050_v1
AESKU_Helmed_rLKS5_517_051_v1

Selected Tests:

A A J

Paso2de4
L oY

New Worklist - Step 2 of 4

Selected Test AESKU_Helmed_ANAHEp2_12w_51_100_v1

Side: [AESKU_Helmed_ANAHEp?_12w_v1 (Imported from AESKU_Helmed_ANAHEp2_12w_51_100_v1_kurz test) E

Mode: Screening

T!;r;uﬂ g
[ Add Ancther Test

Seleccione una de las pruebas disponibles
en la lista de la ventana New worklist —
Step 1 of 4 [Nueva lista de trabajo — Paso
1 de 4] haciendo clic en el botén Add >
[ARadir >]. Pulse el botén Next [Siguiente]

para continuar.

La ventana New worklist — Step 2 of 4
[Nueva lista de trabajo — Paso 2 de 4]
mostrara la prueba seleccionada y el
asociado en el mend
Slide [Portaobjetos]. El
usuario puede elegir entre el
[Cribado] o
[Titulacion] en el menu desplegable de la
linea Mode [Modo].

portaobjetos
desplegable
modo

Screening Titration

HELMED INSTRUCCIONES DE USO
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Aiadir pruebas adicionales

[#iAdd Another Test

Rastreabilidad

Traceability Editor

Para afiadir mds pruebas, el usuario puede seleccionar ahora
la casilla Add Another Test [Afiadir otra prueba]. Se pueden
seleccionar hasta cuatro pruebas diferentes para su
procesamiento en una sola serie. Repita los pasos 1 a 2 para
afiadir mas pruebas. Si no hay mas pruebas adicionales que
agregar en esta lista de trabajo, desactive la casilla de
verificacion Add Another Test [Afiadir otra prueba] y haga

clic en Continue [Continuar].

=y Al hacer clic en el botén Traceability

Operalor | | Comments [Rastreabilidad], se abre una ventana. En esta
| J « o . g
Expiration Date: [1203.2013 &= zona se puede especificar informacién
Slide Lot: | ‘ . . .

adicional, como el nombre de usuario o los
Conjugate Lot: | ‘
Poa Contrl Lat: | | numeros de lote. Esta informacién aparecera
Neg Control Lot | | (=]

——) —— en el informe.

Nota: compruebe periddicamente si la informacion de la ventana Traceability [Rastreabilidad] esta

actualizada. Todos los datos especificados aqui aparecerdn en el informe.

Escanear la disposicion de gradilla y los ID de pacientes

|_£_ Demo Instrument - Helmed IFA |

Slide Designer...

Test Designer...

LIS Settings

Prime Instrument...
Change Rack Layout...
Change Instrument Name
Scan Sample Barcodes When Creating New Worklist
Scan Rack Layout When Creating New Worklist

Enable Back Light

Start Loading Wizard Before Run

Prompt Sample refill if insufficient volume

Cuando se utilizan tubos de muestras con la
identificacion de cédigo de barras (tubos de muestras
estandar de 5 ml y dimensiones @ 13 x 75 mm), es
necesario activar la funcidn opcional Scan Sample
Barcodes When Creating New Worklist [Escanear
codigos de barras de muestras al crear nueva lista de

trabajo] para poder crear una lista de trabajo:

=  Seleccione Tools [Herramientas] en la pantalla
principal de HELMED® IFA y active la funcion en el

menu contextual.

Repita el mismo paso para activar la funcidén Scan Rack Layout When Creating New Worklist [Escanear

disposicién de gradilla al crear nueva lista de trabajo] para escanear cada vez la disposicidn de la gradilla

antes de iniciar una lista de trabajo.
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8 Procesamiento de una lista de trabajo

Los cdédigos de barras de las muestras y de las gradillas se escanean en la siguiente ventana New Worklist

— Step 3 of 4 [Nueva lista de trabajo — Paso 3 de 4].

Paso 3 de4
F‘:—% %]
New Worklist - Step 3 of 4
Please place all of the sample lubes on the instrument, then select "Next" to continue.
@]
=)
(megamear—) (S=gstre—) (=) (=mwrerr—)

Haga clic en Next [Siguiente] para continuar al paso 4 de 4.

Haga clic en Scan Rack Layout and
Patient IDs [Escanear disposicion de
gradilla e ID de pacientes] para iniciar el
proceso de escaneo. El proceso de
escaneo finaliza cuando se activa el
botdn Next [Siguiente]. Los codigos de
barras escaneados se mostraran en la
ventana New Worklist — Step 3 of 4
[Nueva lista de trabajo — Paso 3 de 4] una

vez finalizado el proceso de escaneado.

Nota: si no se reconoce el codigo de barras de una muestra, la rueda exterior girard varios pasos para

aumentar el drea 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.

Paso4de4

\

New Worklist - Step 4 of 4
The following warklist will be configursd.

Instrument: Deme Instrument

Tests:
AESKU_Helmed_ANAHEp2_12w_51_100_v1: Substrate: ANAHED2 (Imported from AESKU_Helmed_ANAHEP2_12w_v1_IMPORTED slide): Slide:
AESKU_Helmed ANAHEpZ 12w_v1 (Impored from AESKU_Helmed ANAHEp2 12w_51_100_v1_kurztest), Run Mode. Screening

La ventana New Worklist — Step 4 of 4
[Nueva lista de trabajo — Paso 4 de 4]
proporciona informacién sobre el
nombre del dispositivo y las pruebas
seleccionadas para crear la lista de

trabajo.

Después de completar los cuatro pasos del asistente de creacién de listas de trabajo, pulse el botdn Finish

[Finalizar] para ir a la pantalla de disposicion del software HELMED® IFA.

HELMED INSTRUCCIONES DE USO
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8.2 Pantalla de diseno

La vista general de la lista de trabajo se abrird por defecto mostrando la pestafia Layout [Disefio] con
campos de informacidn adicionales en el lado derecho que proporcionan informacion sobre las pruebas, la

solucion de lavado y los reactivos necesarios.

Fle  Took Hep
[Emo) Samgie Can | MTP | S
Tes Wio
| Nt Name s o~
O ¢ DG 1 O s
; 2 13 12 S5s
4 .
) 5 C 11
1 8
2
13 10 10
12 1
O m
17516 14
19 18 1 2
2120
9
2l 2
23
098
p 97
1 50 )
27 o™
28 93
29 92
30 91|
31 90
32 89
<) 88
34 87
35 86
0 85
84
37 38 -
()
390 40 -
80
41 42 78
0
4344
"
77
4546 74
48 75
47 0 72 73
o 70
“~ 68 n 2
66
520 ¢ 164 09,
. 54156 5860 62 67
53855057 M so ) 611053

El usuario puede elegir entre las siguientes fichas en la parte superior de la pantalla:

= Layout [Disposicion]

| £ Demo Instrument - Untitled - Helmed IFA

N —————————————————————

=  Sample Data [Datos de las muestras] File Tools Help

=  MTP [Microplacal [Wsyeut| Sample Data | MTP | Status |

= Status [Estado]

La vista general de la disposicién ofrece informacién sobre dénde se han colocado o deben colocarse todos los
reactivos, controles, muestras y portaobjetos. Una vez que todas las muestras se hayan cargado y seleccionado
mediante una marca de verificacion (véase Sample Data [Datos de las muestras]), la vista de disposicion

proporcionara la informacién actualizada sobre los portaobjetos y volimenes de reactivos requeridos.

//1 ;\\
Y o 2 S| ‘13 12/ 61>1

o AT P ~g10)s
D @

L 4 <
Y

/ AT b 14
,// \\
195187 1 N\~ \

/ - //' ,;';\. 100 gg\
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8.3 Manejo de datos de las muestras

Aqui se debe proporcionar informacién sobre las muestras. Para obtener informacién sobre la preparacién
de muestras y reactivos, consulte las Instrucciones de uso de AESKU.DIAGNOSTICS para el uso de

AESKUSLIDES™ o cualquier kit de otro fabricante.

Si se utilizan tubos etiquetados sin cédigo de barras y las muestras no se han agregado automdaticamente

después de escaneo, use el icono + para agregar manualmente las muestras.

File Tools Help

[ Layout [SampleData| MTP | Ststus | .
— ‘\

e N
4[5 Jet0 b i {2 X Add Samples ) Query LIS

L E————l

Se debe definir el ID de muestra antes de realizar la seleccion. La opcion Add samples [Afadir muestras]
permite al usuario especificar el nUmero necesario de muestras con ID numéricos de muestras que se
generan automaticamente. Se deben seleccionar todas las muestras y la dilucidn correspondiente usada

durante el analisis.

También es posible especificar el nombre de paciente y comentarios o notas adicionales en cada uno de los

ID de muestra.

=|g|g|&|g|2|8|8|R|S

B = A R A

| & | Rack Position Sample Id Remarks | Firstname Lastname | | | e
1 1.1 634387077697890351 ¥|E OB |EE|EE|E
2 |12 £34987077697902851 | ‘ ' 2] (2 ) e
3 |13 634987077697915351 | EEEEE D EEE
4 |14 £34987077697927851 | 2 e e ]
» 5 15 £34987077657940351 0| Fﬂ o o o
6 16 634987077697952851 il [m][E] & [&[EEEE
7 17 634987077697965351 i ]
8 18 £34987077657977851 BEEEEEEEEE
3 |19 |624987077697990351 | E[EEEEEEEEE
10 (110 £34387077698002851 ][] [ &) &) & & &

Nota: Por favor, no utilice caracteres especiales en los campos, como por ejemplo puntos y corchetes

(<>).

Los datos especificados se incluirdn en el informe IFA, que se puede imprimir desde la ficha File [Archivo].

e or me - estname esult emar omment
Well ID or Na D'l';‘:i’" T Resul Remark / C
1 AESKU_ANAHEp2_PC I e
2 AESKU_NCIFA_NC 1 B e
3 12345678 40 [RESKU_Helos ANAHEG2 1 Remark
Doe, John 51_100_v1
4 12345678 g0 [AESKU_tHetos anaER 20 Remark
Doe, John 51_100_v1
annacr7a Pamark
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8.4 Gestion de las diluciones

|_%_ Demo Instrument

Untitled - Helmed IFA

File Tools Help

Layout [SampleData| MTP | Status |

LI | }5 of20 | b bl s7 X AddSamples QuerylIS

1w

11
[12
[13
[14
[15
16
17
l18
[19
110

v
Glo(do als|w(o[=

=]

Rack Postion

Sample Id
534937077657830351

[ 634987077697902851
|534987077697915351
| 534987077697927851 |
|634987077697940351

634987077697952851

|634987077697965351

634987077697977851

|534887077697990351
£34987077698002851

Remarks Firstname:

Lastname

5|0

EEEE

320 AESKU Hel

1M AESKU Helmed ANAHEp2
140 AESKLI_Hel
180 AESKU_Hel
160 AESKU_Hel
640 AESKL Hel

1
1
1
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Unselect All

Select Number
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Se deben seleccionar todas las muestras y diluciones apropiadas para procesamiento durante una serie. Al

hacer clic con el botdn secundario en una dilucidn especifica, apareceran tres opciones:

Select all

[Seleccionar todas]:

Unselect all

activa todas las muestras disponibles en esta columna

desactiva todas las muestras disponibles en esta columna

[Deseleccionar todas]:

Select number

[Seleccionar nimero]:

especifique el nimero requerido de muestras para esta columna. La funcién

Select number [Seleccionar nimero] comienza siempre con la primera

muestra de una columna, desde la parte superior a la inferior.

Para seleccionar varias muestras en una columna, haga clic izquierdo en la Ultima muestra que desee.

Mantenga presionado el botén derecho sobre la Ultima muestra y desplace el ratén hasta la primera

muestra que desee. Suelte el botén derecho del ratén. Se habran seleccionado las muestras como grupo.
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fEEEEEE
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Nota: la seleccion de varias muestras solo se

puede realizar de abajo a arriba. No ofrece

resultados si se mueve el cursor hacia abajo.
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8.5 Ficha MTP [Microplaca] para vista previa de la dilucién
La pestafia MTP [Microplaca] proporciona informaciéon y una vista previa sobre cuantos pocillos se

necesitan para el proceso de dilucién. El tipo de diluciéon se indica mediante un cédigo de colores:

1 2 3 4 5 6 7 3 9% 1M 11 12

(C &y ™ m O )y @ =

= Naranja: indica un control diluido.
= Amarillo: indica una dilucién en un solo paso para las muestras

= Amarillo claro: indica una dilucién en dos pasos > 1/160 para las muestras.

El software puede manejar 192 diluciones en total utilizando 2 MTP con disposicidén de 96 pocillos.

8.6 Ficha Status [Estado]

| £ Demo Instrument - Untitled - HelmedIFA |

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

] — —

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

el usuario puede consultar toda la informacién necesaria referente al paso de procesamiento actual.

Aseglrese de que todos los reactivos y portaobjetos necesarios ocupen las posiciones correctas en el

interior del dispositivo.

Los portaobjetos deben colocarse con el cédigo de barras orientado hacia el centro de la rueda.

| eoccoe
000000

Si se ha seleccionado la opcidn Start Loading Wizard Before Run [Iniciar Asistente de carga antes de la

serie], el dispositivo seguira desbloqueado después de pulsar Start [Iniciar] y se inicia el Asistente de carga.
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Después de pulsar Start [Iniciar], el instrumento bloqueara la tapa e iniciara el proceso.

|_£_ Demo Instrument - Untitled - Helmed IFA_ |

File Tools Help
| Layout | Sample Data | MTP _[Statis)

Humidry: 60 100 %

Started at 13118
Finished at 18:42:18

Time remaining 01:10:51

17:31:04 Priming needles and tubing...

17:31:11 Finding slide suface

17:31:11 Posttion. 1 OK AESKU_Helmed ANAHED2 12w _v1
17:31:17 Creating Sample/Control Dilutions

Después de que el usuario haya iniciado el proceso de ensayo, la ficha Status [Estado] mostrara toda la
informacién relativa al proceso en curso y sus pasos actuales. Se mostraran dos tipos diferentes de
temporizador en la ficha Status [Estado]. El temporizador grande muestra el tiempo restante de toda la
serie, mientras que el temporizador pequefio muestra el tiempo restante del paso que esta actualmente
en curso. Las condiciones de proceso especificas de cada prueba se mostraran en tiempo real (con
actualizaciones cada segundo) en el lado derecho mediante las barras Humidity [Humedad] (% de humedad
relativa) y Temperature [Temperatura] (en °C). La barra de temperatura solo se mostrara en funcién de la

temperatura predefinida de la serie de pruebas (para pruebas que se realizan a >30 °C).

Nota: El valor mostrado en Time remaining [Tiempo restante] es una estimacion para el proceso de

ensayo IFA y podria diferir ligeramente respecto del tiempo real de finalizacién del procesamiento.

Haga clic en el botén Pause [Pausa] si es necesario interrumpir el proceso IFA. La tapa se desbloquear3, de
forma que se puedan retirar las muestras, por ejemplo. Para continuar el proceso, haga clic en Continue

[Continuar].

Nota: Se recomienda encarecidamente pausar el proceso sélo durante un paso de incubacién, o de lo
contrario puede impactar con la gestidon del tiempo realizada por el software para cada paso de
procesamiento posterior. Ademas, durante la etapa de incubacion, se controlan activamente menos
componentes del dispositivo y, por lo tanto, la comunicacién USB es menos susceptible a posibles

fallos.
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En caso de que falte algin reactivo de la gradilla para reactivos o la gradilla esté vacia (tampodn de muestra,
controles, conjugado o medio de montaje), el dispositivo emitird una sefal acustica de advertencia y se
activara un indicador luminoso rojo intermitente. Se desbloqueara el dispositivo y se detendra el proceso
IFA. El carrusel colocard el frasco de reactivo vacio delante del indicador luminoso rojo intermitente. Deberd

volver a cerrar la tapa después de rellenar el frasco de reactivo.

Please refill the control tube at position 1 in the reagent
rack. Press OK when finished.

i

]
O ———

Para continuar el proceso IFA, haga clic en Ok. Se mostrard un informe de errores debajo de Status [Estado].

Se incluiran todos los errores en el informe IFA a efectos de rastreabilidad.
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9 Mantenimiento

Es importante realizar el mantenimiento diario para que el dispositivo funcione de la forma adecuada. Se
recomiendan los siguientes procedimientos.
9.1 Mantenimiento diario

El dispositivo se debe enjuagar con agua destilada. Sustituya el tampdn de lavado por agua destilada y cebe

el sistema para eliminar completamente los restos de sales de las agujas y los tubos.

Sustitucidn del tampodn de lavado por agua destilada:

Vacie la botella de lavado 1, aclarela 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 que contiene el agua destilada.

£_ Demo Instrument - Helmed IFA

Cebado del instrumento:

Slide Designer...

Test Designer... Haga clic en la ficha Tools [Herramientas] de

LIS Settings la pantalla principal de IFA y seleccione Prime

instrument [Cebado del instrumento] en el

Change Rack Layout... menu contextual.

Change Instrument Name

Scan Sample Barcodes When Creating New Worklist
Scan Rack Layout When Creating New Worklist
Enable Back Light

Start Loading Wizard Before Run

Prompt Sample refill if insufficient volume

Prime Instrument Seleccione Wash Number [Numero de
G 2\ G
1\ 2 A 2 ) lavados] y # of Cycles [Nimero de ciclos].
Wash Nunber : . N

Se recomienda enjuagar el dispositivo con

~ agua destilada de 1 a 3 veces con 9 ciclos

cada vez.

Proteccion de espuma:
Compruebe visualmente el estado de la esponja que sella la cubierta azul (N.2 REF 20160010 — Incrustacion
de esponja para junta frontal, 5 piezas). Si la esponja ha estado en contacto con material peligroso,

reemplacela inmediatamente por su propia seguridad.
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9.2 Mantenimiento semanal

Enjuague el dispositivo una vez por semana con una solucion de hipoclorito sédico: (NaOCl) al 0,3 % o etanol
al 70 % como alternativa. Siga las instrucciones del apartado 9.1 para enjuagar 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 irritacion al manipular hipoclorito sédico: (NaOCl)

Nota: Se debe enjuagar el dispositivo con agua destilada después de haberlo limpiado con solucién de
hipoclorito sédico: (NaOCl). La solucién de descontaminacion no ha de contener ningun 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.

9.3 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 proteccién individual, 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 limpiar las superficies con regularidad.

9.4 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 proteccién individual, como batas de laboratorio, guantes y gafas de

proteccion.

Las gradillas y la rueda central (rueda para portaobjetos) pueden extraerse para la limpieza y desinfeccion,

si es necesario. Se recomienda desinfectar las superficies y, sobre todo, las gradillas, con regularidad.
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9.5 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 afo.

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.

9.6 Mantenimiento y limpieza de accesorios HTC para dispositivos HELMED®
9.6.1 Humidificador con manguera en espiral (n.2 de ref. 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 combinaciéon con el tubo:

Hipocloruro, fenol (>5 %), formaldehido
Acetona, hidrocarburo clorado

Hidrocarburo aromadtico, dcidos inorgdnicos

Limitacién de reprocesamiento: de acuerdo con la clasificacién de la DGSV de productos sanitarios de 2013,

el tubo se ha evaluado como Semicritico B.

INSTRUCCIONES:

=  Limpiezay desinfeccion (manual): a efectos de limpieza y desinfeccion 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.

= Esterilizacion: esterilizable en autoclave desde 132 °C/269,6 °F (min.) a 135 °C/275 °F (max.) durante

15 minutos. Dejar secar durante 30 minutos.

=  Inspeccion y comprobacion de funcionamiento: en caso de fisuras, orificios u otros dafios, el tubo se

debe reemplazar.
=  Cumplimiento con normativa DIN EN ISO 5356; I1SO 17664:2017; ISO 14937:2009; 1SO 17665-1:2006
=  Eliminacion 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.
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9.6.2 Humidificador (n.2 de ref. 20160305)
La limpieza y desinfeccién semanal son requisitos obligatorios para asegurar 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, debera 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

L7,

3) Retire el panel lateral tirando hacia arriba para sacarlo  4) Empuje el humidificador fuera de la carcasa

5) Extraiga el humidificador de la gradilla 6) Abra la tapa del humidificador para limpiar
el interior
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INSTRUCCIONES:

Nunca sumerja la base en el agua.

Vacie de agua la unidad base por el borde lateral. Aseglrese de que no entra agua en el dispositivo,

p. €j., a través de la salida de aire o el dial de control.

Limpie por completo la botella de LDPE de 500 ml (n.2 de ref. 20160312) y el humidificador de aire con

etanol al 70 % si el dispositivo no se ha utilizado durante mas de tres dias.
Limpie el dispositivo solo con los métodos especificados.

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 direccién 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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9.6.3 Boquilla

1) Desenrosque y retire la tuerca de unién externa de la boquilla.

2) Pararetirar la boquilla, girela 90 grados hacia abajo, tire hacia fuera del alojamiento y levantela.

3) Aclare o enjuague la boquilla con etanol al 70 % y limpie la superficie para evitar cualquier tipo de
contaminacidn. 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 programacion de

mantenimiento.
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9.6.4 Manguito reductor del humidificador (n.2 de ref. 20160308)

1) Para retirar el manguito reductor del humidificador (n.2 de ref. 20160308) de la parte superior del

humidificador, tire de él hacia arriba.

2) Para limpiar el manguito reductor, basta con frotar la superficie con etanol al 70 % y dejarla secar

durante varios minutos antes de volver a insertarlo.

3) Se recomienda limpiar el manguito reductor semanalmente junto con los accesorios restantes de

acuerdo con el plan de mantenimiento programado.
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9.7 Retirada de servicio del dispositivo
El dispositivo deberd enjuagarse segun se especifica en el apartado 9.1 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 9.3) y desinfectarlo (apartado 9.4). La unidad

debe almacenarse en un lugar seco en las condiciones de almacenamiento especificadas.

9.8 Eliminacién del dispositivo

Antes de desechar correctamente el dispositivo o de enviarlo, deberd asegurarse de que esta limpio y
desinfectado segun se especifica en los apartados 9.3 y 9.4. El dispositivo debera desecharse
adecuadamente 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 electronicos, el dispositivo debe eliminarse conforme a la normativa local o
— bien devolverse al fabricante. Para informacion detallada sobre la eliminacién del

aparato, consulte el capitulo 9.8.

9.9 Manipulacién de material potencialmente peligroso

Si se utilizan equipos conformes a la norma IEC 61010-1 con equipos conformes a esta norma, y si existe
peligro debido a la humedad o liquidos en caso de derrames de equipos, rotura de envases y fallos similares
de cualquier consumible, limpie y desinfecte la zona afectada y consulte y siga los requisitos legales
especificos del pais y del laboratorio para la eliminacién del material roto potencialmente contaminado.
Para la limpieza, no utilice productos de limpieza que puedan dafar el aparato o partes del mismo. Utilice
Unicamente productos de limpieza (por ejemplo, EtOH al 70%) recomendados por AESKU.Diagnostics GmbH
& Co. KG para evitar cualquier dafio al dispositivo y/o al equipo. Para consejos de limpieza y desinfeccion
o sustitucién de material roto, péngase en contacto con su distribuidor local o con el equipo de atencién al

cliente de AESKU.
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10 Informacidn general y datos técnicos

Capacidad para muestras:

Con cddigo de barras: hasta 190

Capacidad de dilucion:
IFA: 192 posiciones
1/1 a 1/160: un paso (un pocillo en MTP)

1/161 a 1/25600: dos pasos (dos pocillos en MTP)

Bombas y jeringas:

Una bomba peristaltica para extraccion de liquidos.

Una bomba peristaltica para lavado de portaobjetos.

1 jeringa de 50 pl

1 jeringa de 1 ml

Placas de dilucion (MTP):

2 placas de 96 pocillos, base plana

Consumo eléctrico:

230 W

Fusible:

2 T4A/250V; 5 x 20 mm

Rango de tensiones:
Entrada: 100 V CA - 240 V CA
Salida: 24 V DC

Frecuencia: 50 - 60 Hz

La categoria de instalacién es II.

Fluctuaciones de tension en la fuente de alimentacion:

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

Sobretension transitoria:

El dispositivo se debe utilizar en un entorno con categoria de sobretension Il.
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e Condiciones de funcionamiento:
Temperatura: 20 °C-37°C /68 °F - 98,6°F
Humedad rel. [Hr]: 10 % - 80%, sin condensacion (especificaciones de componentes electrdénicos)
Altitud: max. 2000 m sobre el nivel del mar

Uso exclusivo en interiores: Entornos con grado de contaminacion Il

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

Humedad rel. [Hr]: entre el 0 % y el 80 %, sin condensacion

e Condiciones de transporte:
Unicamente en 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

e Dimensiones y peso:
75 cm x 64 cm x 58 cm (fondo x anchura x altura) [29,5” x 25,2” x 22,8"]

29 kg / 64 Ibs (peso)

e Lector de cédigos de barras:

Lector de cddigos de barras 1D para gradillas de reactivos/muestras e identificacion de muestras

e Humidificador (para pedidos con n.2 ref. HTC-1001)
Beurer™ LB12
Tamafio aprox. 12cm x 7,5cm x 9 cm
Tensidn/frecuencia de red 100 V — 240 V/50 - 60 Hz
Potencia nominal de 12 W
Frecuencia ultrasénica de 1,7 MHz

Salida de evaporacion max. de 80 ml/h
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11 Simbolos reglamentarios

IVD

LEE A

REF

SN

UDI

Dispositivo para diagndstico in vitro (IVD)

Marca de conformidad CE

Consulte las instrucciones de uso

Fabricante

Fecha de fabricacion

Numero de pedido o referencia

NuUmero de serie

Identificacion Unica del dispositivo

Equipo de laboratorio

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 distribucidn y la reproduccion de este
documento.
Reservados todos los derechos.
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