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1. Uso previsto

Vetchroma es un instrumento de escaneo de fluorescencia portatil semiautomatico
para medir la concentracion de analitos designados en la sangre, orina y otras
muestras de animales, debidamente procesado y probado de acuerdo con varias
pruebas de inmunoensayo Vetchroma fabricadas por Boditech Med Incorporated.
Vetchroma se debe utilizar dnicamente junto con varias pruebas de inmunoensayo
de VETchroma y estad destinado Unicamente para fines de diagnostico /n vitro.
Vetchroma se puede utilizar para deteccion, seguimiento y/o examen fisico de rutina

en laboratorios centralizados de hospitales o clinicas.

2. Introduccion
Vetchroma es un instrumento de escaneo de fluorescencia portatil semiautomatico
para medir la concentracion de analitos designados en la sangre, orina y otras
muestras de animales, debidamente procesado y probado de acuerdo con varias
pruebas de inmunoensayo Vetchroma fabricadas por Boditech Med Incorporated
muy facil de usar. Cuando las muestras recolectadas se cargan en un cartucho de
prueba, Vetchroma mide la intensidad de la sefal fluorescente. Vetchroma convierte
esta intensidad de sefal fluorescente en valor cuantitativo y muestra este valor como

resultado de la prueba.

3. Informacion de seguridad

Informacién de seguridad antes de su uso

1) Lea este manual antes de usarlo.

2) Este equipo es un dispositivo médico de diagnéstico /n vitro. Uselo con el uso
previsto correcto.

3) Vetchroma solo es compatible conlos cartuchos de prueba Vetchroma fabricados
por Boditech Med Inc. En caso de utilizar otros cartuchos de prueba, puede
causar un mal funcionamiento de Vetchroma o resultados incorrectos de la
prueba.

4) Cuando realice la compra e instalacién por primera vez, establezca la fecha y
hora exactas/correctas. Una configuracién incorrecta puede causar varios errores
con respecto a la fecha de vencimiento.

5) Para evitar infecciones o contaminacion, utilice guantes protectores, mascarilla,
etc. durante la manipulacion de las muestras de prueba.

6) Todas las pruebas deben realizarse en un lugar plano y estable. No mueva ni
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someta a tensidon mecanica el instrumento Vetchroma durante las pruebas.
Vetchroma debe usarse en un lugar limpio.

Utilice Vetchroma solo en los interiores,

La temperatura de funcionamiento es de 15 a 35°C (59 a 95°F) y la humedad es
del 70% como maéaximo. Si Vetchroma se almacena en algun lugar fuera del

entorno operativo, déjelo en el entorno operativo durante al menos 30 minutos.

10)Si el soporte del cartucho o la tapea del soparte estan contaminados por algun

reactivo, polvo o materiales extranos, limpielos y utilice Vetchroma.

11)Las tensiones externas, como las mecanicas, quimicas y eléctricas, pueden

provocar un mal funcionamiento de Vetchroma o resultados incorrectos de las

pruebas. No someta Vetchroma bajo tension en ningun caso.

® Advertencias y precauciones

1)

2)

9)

10
11
12
13

Vetchroma es solo para uso diagnostico /n vitro con cartuchos de prueba
Vetchroma.

En caso de encontrar fallas en Vetchroma, apague la energia inmediatamente y
comuniquese con el distribuidor regional o con el Soporte Técnico de Boditech
Med Inc.

Instale Vetchroma en una superficie plana.

La fuerza excesiva durante la insercion de un cartucho de prueba en el soporte
del cartucho, mal manejo de los interruptores o botones puede causar un mal
funcionamiento o error en Vetchroma.

Tenga cuidado al manipular las muestras de prueba para evitar infecciones.

Nc instale Vetchroma en lugares de alta temperatura y humedad.

Evite la exposicién de Vetchroma al polvo, la salinidad, el agua (o cualquier otro
liguido) vy la luz solar directa.

Utilice su Vetchroma con cuidado. Evite tirarlo, agitarlo o dejarlo caer, ya que
puede dafar sus componentes internos,

No almacene Vetchroma en el area de almacenamiento de productos guimicos
0 zona de gases.

Quite el cable de alimentacion si Vetchroma no se usa durante mucho tiempo.

)

) No permita que Vetchroma entre en contacto con liquidos de ninguna manera.

) No coloque nada encima de Vetchroma incluso cuando esté inactivo.

) Lea este manual detenidamente antes de usar. La violacion de las instrucciones
para instalar y operar Vetchroma puede causar riesgos eléctricos, mecanicos o
biopeligrosos.
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14) No nos hacemos responsables de cualquier apertura o servicio no autorizado de
Vetchroma. Cuando encuentre fallas en Vetchroma, comuniquese con el
distribuidor regional o con el equipo de Soporte Técnico de Boditech Med Inc.

15) El usuario de Vetchroma junto con la prueba de Vetchroma no debe llegar a
ninguna conclusién y/o no debe tomar ninguna decision de importancia
meédica/terapeutica después de conocer el resultado de la prueba sin antes
consultar a su médico.

16) Vetchroma debe ser operado por un técnico médico capacitado o personal
médico, como enfermeras o médicos.

17) Si tiene alguna consulta sobre el funcionamiento de Vetchroma, comuniquese
con el distribuidor regional o con el equipo de Soporte Técnico de Boditech Med

Inc.

Almacenamiento después de su uso y manejo

1) Inserte el soporte del cartucho tocando el boton "Abrir/Cerrar” después de usar
Vetchroma para evitar la contaminacion por polvo o materiales extrafios.

2) Cuando apague la unidad, siga los pasos adecuados descritos en este manual.
De lo contrario, puede causar un mal funcionamiento en Vetchroma.

3) No abra ni altere Vetchroma intencionalmente.

4) Guarde Vetchroma en un lugar libre de liquidos

5) Almacene Vetchroma en un lugar libre de pendientes, vibraciones o golpes
mecanicos.

6) No almacene Vetchroma en el area de almacenamiento de productos quimicos
0 zona de gases.

7) Evite la luz solar directa durante el almacenamiento.

8) En caso de que el exterior de Vetchroma esté contaminado con materiales

extrafios, limpielos con un pafio suave y seco o servilleta.

Simbolos

En este manual se utilizan varios simbolos de la siguiente manera.

Simbolo Descripcion

J Fabricante

Consulte instrucciones de uso

IVD Para uso diagndstico in vitro
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Este producto cumple con los requisitos de la Directiva 98/79/EC sobre

N
M

dispositivos de diagndstico in vitro

iPrecaucion! Lea las instrucciones antes de usar

Recoleccion separada para equipos eléctricos y electronicos

Biopeligroso

Memoria USB

~ s

Limite de temperatura

%)
2

Numero de serie

Radiacion LASER No mire directamente al haz de luz.

L

28
\)_,

e

Riesgo biologico potencial

Este simbolo es esencialmente un simbolo de seguridad y debe
usarse para resaltar el hecho de que existen advertencias o
precauciones especificas con el dispositivo, que de otra manera no
se encuentran en la etiqueta. El simbolo "Precaucion” todavia se
utiliza a veces con el significado de "Atencion, consulte las
instrucciones de uso".

Indica una situacién peligrosa que, si no se evita, podria provocar
lesiones al operador o a un transeunte (por ejemplo, descarga
eléctrica o exposicion a rayos ultravioleta).

>

>

Danger

4. Principio

Vetchroma es un instrumento de exploracion de fluorescencia que se utiliza junto con varias pruebas de
inmunoensayo de Vetchroma que se basan en la reaccion antigeno-anticuerpo y la tecnologia de fluorescencia.
Vetchroma utiliza un laser de diodo semiconductor como fuente de luz de excitacién para iluminar la
membrana del cartucho de prueba (precargada con la muestra clinica debidamente procesada segun el
procedimiento de prueba estandar prescrito por Boditech Med Inc), lo que activa la fluorescencia de las
moléculas de fluorocromo presentes en membrana. La luz fluorescente se recoge junto con la luz laser
dispersada. La fluorescencia pura se filtra de la mezcla de luz fluorescente dispersada. La intensidad de la
fluorescencia se escanea y se convierte en una sefial eléctrica que es proporcional a la intensidad de la
fluorescencia producida en la membrana del cartucho de prueba.

El microprocesador integrado calcula la concentraciéon del analito en la muestra clinica basandose en una
calibracion preprogramada. El resultado calculado y convertido se muestra enla pantalla de visualizacion del

Vetchroma.

5. Contenido del paquete

Vetchroma vy sus accesorios se suministran en una sola caja. Para el correcto funcionamiento del sistema, el
usuario debe estar familiarizado con los términos técnicos y el uso de cada elemento. El usuario debe

asegurarse de que los siguientes elementos estén incluidos en el paguete comercial. Si faltara algun articulo,
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comuniquese con su distribuidor de ventas o con el representante de atencion al cliente de Boditech Med

Inc. (consulte la seccidon 14. Garantia).

1) Contenido basico

@ Vetchroma

-
V

@ Adaptador de CA y cable de alimentacion

® Manual de funcionamiento

=y

b

iCHROMAIL

sistema

@ Juego de cartuchos de verificacion dg

2) Opcional

(D Escaner de codigo de barras

@ Cable USB OTG

@ Dongle WIFI

4

(® Adaptador Bluetooth

® Tarjeta

@ Baterias AA
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6. Especificaciones técnicas

Elemento

Especificacion

Nombre del producto

Vetchroma

Principio

Inmunocensayo fluorescente

Dimensiones

276mm (ancho) X 220mm (largo) X 91mm (alto)

Peso 1.3kg

DC 12V/5A
Adaptador de CA/CC

Potencia Entrada: 100-240V ~ 50/60Hz, 1.8A
Salida: DC 12V/5A
Baterias: DC 1.5V X 4ea

Pantalla LCD tactil a color de 7 pulgadas

Motor Actuadores lineales paso a paso (5V, 0.34A)

Puertos de comunicacion

4 puertos USB, puerto LAN, puerto USB OTG

Temperatura / humedad

operacional

Temperatura 15-35°C

Humedad 10~70% (Sin condensacion)

Temperatura/Humedad de

almacenamiento

Temperatura -20 ~ 50°C

Humedad < 90% (Sin condensacion)

Salida

LCD, impresora incorporada

Almacenamiento de

resultados

Pruebas de pacientes: 1,000 resultados

Resultados de la prueba de verificacion del sistema: 500 resultados

Resultados de la prueba de materiales de control: 1,000 resultados

Guardar informacion del

chip de lote

500 chips de lote (maximo 5 Lotes por articulo)

Vetchroma cumple con la directiva EMC segin EN 61326-2-6.
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7. Partes funcionales y operativas

Vista lateral frontal de Vetchroma

No. | Nombres de las partes Funcion

Puede ingresar la informacion necesaria para realizar pruebas
o mediante el panel tactil de la pantalla LCD. La pantalla LCD muestra
(@ | LCD tactil de 7 pulgadas | o _

informacién importante como: varios estados, resultados de pruebas,

etc.

Ranura para el chip de ) y ,
@ ot Ranura para insercion de chip de lote
ote

Insercion del cartucho de prueba para realizar las pruebas.
Soporte 'y tapa del . ,
@ La cubierta del soporte es para prevenir la luz, el polvo y los

soporte .
materiales extrafios

@ Sensor de temperatura | Mide la temperatura ambiente alrededor de Vetchroma

Impresora térmica

® |. Imprime los resultados de la prueba.
incorporada

Para obtener informacion detallada sobre los elementos opcionales, comuniquese con
el distribuidor regional o con el equipo técnico de ventas de Boditech Med Inc.
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El sensor de temperatura mide la temperatura ambiente. No cambie la temperatura

por calentamiento o enfriamiento de manera intencional.

No instale Vetchroma en un area que tenga una gran variacion de temperatura

Vista lateral inferior y posterior del Vetchroma

2fle T
| !
N/ [/ / | |
\/ I
O \ O
|&)}I
) )
\J - \
| ® ol |
|
_._’_,_.f"_;—‘-,_‘_‘_‘_‘_
|
[
|
—=/

No.

Nombres de las partes Funcion

) Cuando se abre la tapa de las baterias puede instalar/configurar las
Tapa de las baterias ) )
baterias Yy la tarjeta SD.

Interruptor de

. Interruptor de encendido principal
encendido

Puerto de alimentacién | Puerto de conexién para adaptador de CA

@ © |®e| 6|6

Puerto de USB OTG Puerto de conexion y comunicacion para PC

Conexion para lector de codigos de barras, teclado, Dongle WIFI,
Puerto USB 1 . )

Dongle Bluetooth y dispositivo de memoria USB
Puerto LAN Puerto para conexion a internet
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8. Suministro de energia
La potencia nominal de Vetchroma es CA 110-120V o 220-240V, 50~60Hz

Para protegerse de peligros eléctricos como descargas eléctricas e incendios, utilice

Unicamente el adaptador de CA y el cable de alimentacién proporcionados por Boditeh
Med Inc. y compruebe la potencia nominal antes de usar.  Si no puede confirmar la
Danger potencia nominal, consulte con el funcionario de administracién de su instalacion.
Cuando utilice baterias, compruebe el tipo de bateria (tipo AA) e instalelas en la

direccion correcta

® Uso del adaptador de CA
1) Compruebe que el interruptor de alimentacion esté apagado "(O)" y conecte el adaptador de CA al puerto

de alimentacion.

*,

2) Conecte el cable de alimentacién a una toma de corriente externa.

® Uso de las baterias

Uso de baterias solo esta disponible en caso de un apagon para un funcionamiento
instantaneo. Es imposible un uso normal con baterias durante mucho tiempo.
Sugerimos utilizar un adaptador de CA y un cable de alimentacién para un
funcionamiento estable y seguro. Es posible realizar 30 pruebas multiples o 2 pruebas
individuales cuando se utilizan baterias. Es posible utilizar el adaptador de CA y las

baterias simultaneamente.
Pero sugerimos quitar las baterias cuando se usa el adaptador de CA.

No utilice una impresora cuando Vetchroma esté funcionando con baterias.

El uso de una impresora puede provocar un corte de energia debido a un consumo
excesivo de energia.

1) Abra la tapa de las baterias en la parte inferior del Vetchroma. Compruebe la direccién de las baterias e

insértelas en la direccion correcta.

Nz /
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2) Cierre latapa de las baterias y coloque el Vetchroma en la posicion correcta.

9. Instalacién

Consulte la Seccion 3 Y la Seccién 8 antes de la instalacion.

1) Conecte el cable de alimentacién y el adaptador de CA proporcionados por Boditech Med Inc. al puerto

de alimentacion de la parte trasera de Vetchroma. Luego encienda el interruptor de encendido.

/—‘—“—u

_/

2) Vetchroma muestra el logotipo del producto y la pantalla de carga en serie. Al cargar, tarda unos segundos.

Espere por favor.

Si la pantalla de carga dura mas de 5 minutos, apague Vetchroma Y vuelva a
encenderlo. Si ocurre el mismo problema, contacte al Servicio Técnico de Beditech Med

Inc. o al distribuidor regional autorizado.

3) Cuando se complete la carga, Vetchroma procederd a la autocomprobacién y mostrara los resultados de

la autocomprobacién.

de
Resultado la . Y
prueba Descripcién
sistema de
El Vetchroma
jOK! esta en ..
CHROMA condiciones
normales
Cartridge driver check.OK!
Memory check. okK! il algunos problemas en
Optics check. OK! . las
Thermo sensor check. OK! Area code : AC partes relevantes o la
Application : AVC.0.1.7
Firmware : FI2.WW.02.22 iFallo! temperatura ambiental
esta fuera de las
condiciones sugeridas
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4) Ejemplo de errores

System Error!

Cartridge driver Error!

Contact support.

A\ system Error!

Temperature out of
recommended range. Proceed?

Error

Medidas correctivas y/o recomendadas

iError de la parte dptica!

iError de la parte

movil!

iError de disco de

almacenamiento!

Apagar: apague el dispositivo y contacte al fabricante o distribuidor regional
autorizado.
Ignorar: puede continuar con el siguiente paso, pero es imposible probar

los elementos.

iError del sensor

de temperatural

Es posible probar elementos, pero es posible que los resultados de la prueba
no sean precisos porque la temperatura estd fuera de las condicianes
sugeridas. Contacte al fabricante o al distribuidor regional autorizado.
Apagar: apague el dispositivo y contacte al fabricante o distribuidor regional
autorizado.

Ignorar: puede continuar con el siguiente paso y probar elementos

iError al Es posible probar elementos, pero es imposible imprimir el resultado de la
inicializar la prueba. Contacte al fabricante o al distribuidor regional autorizado.
impresoral Apagar: apague el dispositivo y contacte al fabricante o distribuidor regional
autorizado.
Ignorar: puede continuar con el siguiente paso y probar elementos.
Temperatura

fuera del rango
recomendado.

;Desea continuar?

Establezca la temperatura ambiente entre 15-35 °C.
Apagar: apague el dispositivo y espere a que la temperatura ambiente
alcance la temperatura de funcionamiento.

Ignorar: puede continuar con el siguiente paso y probar elementos
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Los elementos de autoevaluacion son los siguientes.

1. Pieza mévil e impresora (se adopta una impresora térmica incorporada)
2. Optica

3. Disco

4. Temperatura (temperatura ambiente)

No desarme el Vetchroma cuando se produzcan algunos errores relacionados con los

elementos de autocomprobacion.

Si apaga el dispositivo durante el proceso de autocomprobacion, puede provocar un

mal funcionamiento del dispositivo.

Si los resultados de la prueba muestran "No disponible” para la parte movil, la dptica
o el disco, contacte al fabricante o al distribuidor regional autorizado.

Si la temperatura esta fuera del rango de temperatura de funcionamiento (15-35 °C),

establezca la temperatura ambiente entre 15-35 °C.

5) cuando la autocomprobacién se haya completado con éxito, el Vetchroma mostrara la pantalla principal.
19-Jul-2016 / 09:23:00

o ot oo e
Holder In/Out Settings System Check

El contenido real de la pantalla puede diferir, segun las especificaciones y los requisitos

o

del cliente.
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ONTROLab.

10. Funcionamiento de Vetchroma

10.1. Pantalla principal
Prueba individual, multi test, prueba de QC, revision y el mend de ajustes se muestra en la pantalla principal

de la siguiente manera:
C_D '@) (3:)

19-Jul-201¢i 7 09:23:00

Register

Holder In/Out Settings System Check

® Funcién para cada botén

No. Boton Funcion

@ Prueba unica Pasa al modo "Prueba Unica”.

@ Prueba multiple Pasa al modo "Prueba multiple”.

(€) Prueba de QC Pasa al modo "Prueba de QC".

@ Sistema apagado Apaga el dispositivo 0 lo reinicia.

® Abrir/Cerrar Para insertar o extraer el soporte del cartucho.
® Revision Pasa al modo de revision.

@ Ajustes Pasa al modo de ajustes.
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