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La informacion aqui contenida esta sujeta a cambios sin previo aviso.

Kontrolab no sera responsable de los errores u omisiones técnicos y editoriales contenidos
en este documento.

Ademas, cualquier mal funcionamiento en los elementos incluyendo el sensor 6ptico
montaje, la placa base y el tren de transmisién debe ser consultado con y mantenido por
Kontrolab. Cualquier operacion no autorizada en elementos no sugeridos en este

documento anulara la garantia existente.

Para asistencia técnica, contactarse con:
Servicio Técnico de DESEGO.
Tel: +(52) 443 320 6864, E-mail: servicio@desego.com
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1

Introduccion

1.1 Uso previsto

iChroma™ Il es un instrumento de escaneo de nanoparticulas de europio y
fluorescencia semiautomatica para usar con varias pruebas de inmunoensayo iChroma™
para medir la concentracion de analitos designados en la sangre humana, orina y otras
muestras si esta debidamente probado de acuerdo con el procedimiento de prueba
recomendado por Kontrolab.

Sélo para uso diagndstico /n vitro.

1.2 Principio

iChroma™ Il es un instrumento de escaneo de nanoparticulas de europio y
fluorescencia que se utiliza junto con varias pruebas de inmunoensayo iChroma™ que
se basan en la reaccion antigeno-anticuerpo y la tecnologia de fluorescencia. iChroma™
[l 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
Kontrolab.), lo que desencadena la fluorescencia de las moléculas de fluorocromo
presentes. en la membrana. La luz fluorescente se recoge junto con la luz laser dispersa.
La fluorescencia pura se filtra de la mezcla de luz dispersada y fluorescente. La
intensidad de la fluorescencia se escanea y se convierte en una sefal eléctrica que es
proporcional a la intensidad de la fluorescencia producida en la membrana del cartucho
de prueba.

El microprocesador integrado calcula la concentracion del analito en la muestra clinica
basandose en una calibracion preprogramada. El resultado calculado y convertido se

muestra en la pantalla de visualizacion del iChroma™ IlI.

1.3 Descripcion del producto

iChroma™ Il esta construido con camaras de temperatura constante formadas por 12
pisos para minimizar el uso y los errores de condiciones ambientales. Cuando el
cartucho cargado con la muestra se inserta en el iChroma™ lll, el cartucho de prueba

se coloca en uno de los 12 canales para reaccionar a una temperatura constante
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durante un tiempo de reaccion. Cuando se completa la reaccion, el cartucho de prueba
se mueve al modulo 6ptico donde mide la intensidad de la sefial fluorescente.
iChroma™ Il convierte esta intensidad de sefial fluorescente en valor cuantitativo y
muestra este valor como resultado de la prueba. El cartucho de prueba usado se

desecha automaticamente en la parte posterior del iChroma™ IIl.

Informacion de seguridad

B Informaciéon de seguridad antes del uso

1) Lea este manual antes de usar.

2) Este equipo es un dispositivo médico de diagndstico in vitro. Uselo con el uso
previsto correcto.

3) iChroma™ IIl solo es compatible con los cartuchos de prueba iChroma™
fabricados por Kontrolab. En caso de utilizar otros cartuchos de prueba, puede
causar un mal funcionamiento de iChroma™ Il o resultados de prueba
incorrectos.

4) Cuando realice la compra e instalacion por primera vez, configure la fecha y hora
exactas/correctas. La configuracion incorrecta puede causar varios errores con
respecto a la fecha de expiracion.

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
fuerce la tension mecanica en iChroma™ Il durante las pruebas.

7) iChroma™ lll debe usarse en un lugar limpio.

8) Utilice iChroma™ Il solo en interiores.

9) La temperatura de funcionamiento es de 15 a 35 °C (59 a 95 °F) y la humedad
es de 10 a 70%. Si iChroma™ lll se almacena en algun lugar con un entorno
fuera de funcionamiento, déjelo durante al menos 30 minutos.

10) Si el area de insercion del cartucho o la cubierta del soporte estan contaminados

por reactivos, polvo o materiales extranos, limpielos y use iChroma™ llI.

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

provocar un mal funcionamiento de iChroma™ Il o resultados de prueba

incorrectos. No presione iChroma™ Ill en ningun caso.

B Advertencias y precauciones
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1) iChroma™ Ill es solo para uso diagnostico in vitro con cartuchos de prueba
iChroma™.

2) En caso de encontrar fallas en iChroma™ Ill, apague la energia inmediatamente
y comuniquese con el distribuidor regional o con el Soporte Técnico de Kontrolab.

3) Instale iChroma™ Il en una superficie plana.

4) Una fuerza excesiva durante la insercion de un cartucho de prueba en el soporte
del cartucho puede causar un mal funcionamiento o un error en iChroma™ IIl.

5) No tire del cable de alimentacion ni apague el interruptor de alimentacion
durante la prueba. iChroma™ Ill puede dafarse permanentemente.

6) Tenga cuidado al manipular las muestras de prueba para prevenir infecciones.

7) No instale iChroma™ Il en lugares de alta temperatura y humedad.

8) Evite la exposicion de iChroma™ Il al polvo, la salinidad, el agua o cualquier otro
liquido y la luz solar directa.

9) Utilice su iChroma™ Il con cuidado. Evite tirarlo, agitarlo o dejarlo caer, ya que
puede dafar sus componentes internos.

10) Quite el cable de electricidad si no se usa iChroma™ lll durante mucho tiempo.

11) No permita que iChroma™ lll entre en contacto con liquido de ninguna manera.

12) No coloque nada encima de iChroma™ Il incluso cuando esté inactivo.

13) Lea este manual detenidamente antes de usar. La violacidn de las instrucciones
para instalar y operar iChroma™ Ill puede causar riesgos eléctricos, mecanicos o
biopeligrosos.

14) La informacion de identificacion del paciente y el tipo de muestra no se pueden
editar una vez que ha comenzado la prueba.

15) No vuelva a insertar el cartucho de prueba una vez que se haya informado el
resultado.

16) No nos hacemos responsables de cualquier apertura o servicio no autorizado de
iChroma™ lll. Cuando encuentre fallas en iChroma™ Ill, comuniquese con el
distribuidor regional o el equipo de Soporte Tecnico de Kontrolab.

17) El usuario de iChroma™ Il junto con la prueba de iChroma™ no debe llegar a
ninguna conclusién y/o no debe tomar ninguna decision de importancia
médica/terapéutica después de conocer el resultado de la prueba sin antes
consultar a su médico.

18) iChroma™ Il debe usarse solo con fines profesionales.

19) Si tiene alguna consulta sobre el funcionamiento de iChroma™ Ill, comuniquese

con el distribuidor regional o con el equipo de Soporte Técnico de Kontrolab.
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2)
3)
4)

5)

6)
7)

Almacenamiento después de usar y administracion

Cuando apague la unidad, siga los pasos adecuados descritos en este manual.
De lo contrario, puede causar un mal funcionamiento en iChroma™ lll.

No abra ni altere iChroma™ Il intencionalmente.

Guarde iChroma™ Ill en un lugar libre de liquidos.

Almacene iChroma™ IIl en un lugar libre de pendientes, vibraciones o golpes
mecanicos.

No almacene iChroma™ Ill en el area de almacenamiento de productos quimicos
0 gaseado.

Evite la luz solar directa durante el almacenamiento.

En caso de que el exterior de iChroma™ Ill esté contaminado con materiales

extrafos, limpielo con un pafio o un pafo suave y seco.
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®m Simbolos

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

Simbolo Descripcion

“ Fabricante.

I:E:I Consultar instrucciones de uso.

IVD Para uso diagnéstico /n vitro.

Este producto cumple los requisitos de la Directiva 98/79/CE sobre
productos sanitarios para diagnostico /n vitro.

Recoleccion separada para equipos eléctricos y electronicos.

Memoria USB.

Limitacion de temperatura.

Numero de serie.

Radiacién LASER, no mire fijamente al haz.

Potencial peligro biolégico.

B> 2] =~ b 154

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
"Atencién, consulte las instrucciones de uso".

Indica una situacidon peligrosa que, si no se evita, podria provocar lesiones
al operador o al transeunte (p. Ej., descarga eléctrica o exposicion a rayos
ultravioleta).

> b
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Radiacion laser

iChroma™ Il tiene un moédulo laser interno. Puede causar algunos riesgos debido a la

radiacion laser. Para proteger estos riesgos, siga lo siguiente:

m No altere ni desmonte el iChroma™ Ill. La alternancia y el desmontaje no autorizados
pueden provocar la exposicion a la radiacion laser. Cuando utilice el iChroma™ llI,
conserve y siga las instrucciones de este manual de funcionamiento.

m No es necesario utilizar engranajes de proteccion ocular especificos porque es imposible
ver el rayo laser durante el uso normal.

m No abra la tapa del soporte durante una prueba. Si observa un rayo laser interno con
un microscopio o un telescopio, puede causar algunos riesgos.

m Los exteriores del iChroma™ IIl protegen a los usuarios del rayo laser. No abra los
exteriores.

m Es imposible ajustar la potencia del laser, sélo lo puede hacer el fabricante.

& Potencial peligro biologico

La muestra del paciente y los cartuchos usados deben tratarse como materiales

potencialmente infecciosos. Para reducir el riesgo de cualquier peligro biolégico, siga lo

siguiente:

m Los cartuchos usados deben desecharse de acuerdo con las regulaciones
locales/regionales.

= Al final de su vida util, iChroma™ Il podria enviarse de regreso a Kontrolab. para su
reciclaje o eliminacion adecuada. Alternativamente, debe eliminarse de acuerdo con las
regulaciones locales pertinentes.

m Para reducir el riesgo de peligros biolégicos o productos quimicos, use guantes
protectores. No toque ni utilice los cartuchos de prueba y la cubierta del soporte con

las manos desnudas.
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3 Contenidos del paquete

iChroma™ Il y sus accesorios se suministran en una sola caja. Para el correcto
funcionamiento del sistema, el usuario debe estar familiarizado con el término técnico y
el uso de cada elemento. El usuario debe asegurarse de que los siguientes elementos
estén incluidos en el paquete comercial. Si faltara algun articulo, comuniquese con su
distribuidor de ventas o con el representante de atencion al cliente de Kontrolab.

(consulte la Clausula 14. Garantia).

1) Contenido basico
@ iChroma™ llI @ Cable de electricidad ® Manual de operacion

@ Set de cartucho de ® Rollo de papel para ® Papelera (x3)

verificacion del impresora térmica

sistema
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2) Opcional
@ Escaner de coédigo @ Teclado ® Cable USB OTG
de barras

4 Especificaciones técnicas

Articulo Especificacion
Nombre del producto iChroma™ Il
Catalogo No. FPRRO37

Principio

Inmunoensayo de fluorescencia y nanoparticulas de europio

Dimensiones

240 mm (ancho) X 465 mm (largo) X 341 mm (alto)

Peso 11 kg
Fuente de entrada de energia: 100~240 CA
Energia Frecuencia nominal: 50 ~ 60 Hz
Corriente nominal: 2.5~1.0A
Pantalla LCD tactil a color de 7 pulgadas

Puertos de comunicacion

4 puertos USB,
Puerto LAN, puerto USB OTG, RS232C, tarjeta SD

Temperatura/humedad de

funcionamiento

Temperatura: 15 - 35 °C

Humedad: 10 - 70 % (Sin condensacion)

Temperatura/humedad de

almacenamiento

Temperatura: -20 - 50 °C

Humedad: 10 - 70 % (Sin condensacion)

Salida

LCD, impresora incorporada
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Almacenamiento de 6,000 pruebas (5,000 pruebas de pacientes + 1,000 pruebas

resultados de control de calidad)

iChroma ™ Ill cumple con la directiva EMC segtn EN 61326-2-6.
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5 Elementos funcionales y operativos

B Vista frontal iChroma™ Il

ﬁa N I

®

©@

| ®

= ] @
)

Jr&

| —

—2 8 - J

—J —

Nombre de la

No. . Funcién
pieza
Puede ingresar la informacién necesaria para realizar
pruebas mediante el panel tactil de la pantalla LCD. La
@ Pantalla LCD g 9 ‘
pantalla LCD muestra informacion importante, como varios
estados, resultados de pruebas, etc.
® Boton de Para encender "ENCENDIDQO" o ingresarlo en "Modo de
encendido suspension”
©) Ranura ID chip Ranura para inserciéon del ID chip.
Puerto de conexion para escaner de codigo de barras y
@ Puertos USB (x2)
teclado, etc.
Indica el estado abierto/cerrado de la puerta.
® LED , :
(Rojo: cerrado / Azul: abierto)
® Cubierta del La cubierta del soporte es para prevenir la luz, el polvo y
soporte los materiales extrafios.
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Soporte de .
@ Insertar cartucho de prueba para continuar con las pruebas.
cartucho

B Vista trasera de iChroma™ lll

P
“ >
i~ °

)
L

v

Q ® ®®

A

®

Nombre de la .
No. . Funcion
pieza

@ Salida de cartucho  Salida de cartucho usado

Interruptor de A
@ ) Interruptor principal
energia

©) Toma de corriente  Para conectar el cable de energia

Puerto de conexion para conexién y comunicacion con

@ Puerto USB OTG
PC

Puerto de conexion para escaner de codigo de barras y
® Puertos USB (x2)

teclado, etc.
® Puerto LAN Puerto de conexién para conexion Ethernet
@ Tarjeta SD Ranura para tarjeta SD
RS232 Conector RS232 para comunicarse con la PC
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B Vista de la parte superior de iChroma™ IlI

— @
@
2N
\Qﬂ
Nombre de la »
No. . Funcion
pieza
@ Papelera Papelera donde se recoge el cartucho usado
@ Impresora térmica  Imprime los resultados de la prueba.

- Para obtener informacion detallada sobre los elementos opcionales,

comuniquese con el distribuidor regional o el equipo técnico de ventas de

Kontrolab.
& - El sensor de temperatura mide la temperatura ambiente. No cambie la
temperatura por calentamiento o enfriamiento intencional.
- No instale iChroma™ Il en un area que tenga una gran variacion de

temperatura.
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6 Instalacion

fﬁ - Antes de usar iChroma™ Ill, lea las advertencias y precauciones descritas
anteriormente en la "Clausula 2: Informacion de seguridad” de este manual.

Suplementos de energia
- La potencia nominal de iChroma™ Il es CA 100 ~ 240 V, 50 ~ 60 Hz. Para

protegerse de peligros eléctricos como descargas eléctricas e incendios,

A utilice Unicamente el cable de energia proporcionado por Kontrolab. y
compruebe la potencia nominal antes de usarlo. Si no puede confirmar la

Danger
potencia nominal, consulte con el funcionario de administracion de su

instalacion.

@ Conecte el cable de energia insertando el enchufe en la toma de corriente provista en

la parte posterior iChroma™ lII
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»

#ONTROLab.

B Tecla de funcion

- Si presiona este boton momentaneamente, iChroma™ Ill entrara/saldra del
"modo de suspension” y la pantalla LCD se apagara/encendera. Si presiona
este boton durante mas de 4 segundos, aparecera la ventana emergente

Boton de "Apagar". Para apagar iChroma™ lll, toque "Apagar".

encendido - Al presionar el boton de encendido, iChroma™ Il mostrara la imagen de
carga mientras ejecuta simultdneamente una serie de rutinas de
inicializacion y autoverificacion del sistema; una vez finalizado

correctamente, la impresora imprime "jSistema OK!".

j - Si la pantalla de carga dura mas de 5 minutos apague el iChroma™ IIl y

vuelva a encenderlo. Si ocurre el mismo problema, llame al Servicio Tecnico

de Kontrolab. o al distribuidor regional autorizado.

® Cuando se completa la carga, iChroma™ Ill procedera a la autoverificacién y mostrara
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los resultados de la autoverificacion.

System Initializing...

Check optics settings
Check the Moving part

Check the Storage part

Check the Temp part

OK
0K

Init system ...

Init system ...

Resultado de la

Descripcion
prueba
OK El sistema de iChroma™ Ill estd normal.
Inic. sistema... El sistema esta en una inicializacion.

7 Antes de la prueba

7.1 Pantalla principal

2020.08.28 / 09:51:49 am

Analyses  History

Qc

Settings

PID 200101 019 Status (0/12)

Gender Age

Sample Type

Serum/
Plasma

ID chip

LOT:
EXP:

Test Cartridge

General(25°C)

01

02

03

04

05

06

07

o8

09

START
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B Boton de pantalla para acceder a

No. Boton Clausula

@ Analisis Consulte la clausula 8. "Como realizar la prueba”
@ Historial Consulte la clausula 10. "Historial"

©) QC Ver clausula 7.3. "Prueba de control de calidad"
@ Configuracién Consulte la clausula 9. "Configuracion”

B Descripcion de cada icono

Ilcono Nombre

Descripcion

25.0°C Temperatura

Temperatura de reaccidn interna.

@ Impresora

Consulte la clausula 9.1.2 "Impresora”

@ Sonido

Ver clausula 9.1.3. "Sonido"

O Usuario

Consulte la clausula 9.2 "ID del usuario".

7.2 Verificacion del sistema

- Se realiza una verificacion del sistema para confirmar que el iChroma™ lII

funciona correctamente.

@ Abra la bolsa del cartucho de verificaciéon del sistema que estd empaquetada con el

iChroma™ Il y verifique el contenido de la siguiente manera (Cartucho de verificacion

del sistema e ID chip de verificacion del sistema).

P <
N
< —

2 3 <5
¢ e C\)i ?-;; #

10-01

- Si hay materiales extrafios en la membrana de nitrocelulosa de un cartucho

de verificacion del sistema, esto provocara un resultado de verificacion del

sistema erroneo. No cargue ninguna muestra de prueba en el pocillo de

muestra de un cartucho de verificacion del sistema.

- No toque la membrana de nitrocelulosa de un cartucho de verificacion del

sistema con las manos. No dafe la membrana de nitrocelulosa de un

cartucho de verificacion del sistema.
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@ Toque "Analisis" en la pantalla principal.

@ Inserte un ID chip de verificacion del sistema en el puerto del ID chip.

21/ 82



- La direccién incorrecta o la fuerza excesiva durante la insercion del ID chip

causaran un mal funcionamiento del iChroma™ lIII.

- Debe insertar el ID chip de verificacion del sistema para continuar con el
proceso de verificacion del sistema. Tenga cuidado con la pérdida del ID chip

A de verificacion del sistema.
- Si pierde el ID chip de verificacion del sistema, contacte al Servicio Técnico

de Kontrolab. o al representante regional autorizado.

- EI ID de usuario que se muestra en la pantalla LCD significa que el usuario
correspondiente inicia sesién en el iChroma™ lIl. Si no se utiliza la funcién

de inicio de sesion, el iChroma™ Ill mostrara el ID de usuario como "-".

@ Inserte un cartucho de verificacion del sistema con la direccion correcta y toque el

botén "Iniciar".

ID chip 07

System Check 08
LOT: 09
EXP

Test Cartridge

12 g

:

® El iChroma™ Il realiza el proceso de verificacion del sistema y muestra el resultado.

Status (0 / 12)

System Check
System OK!

01

® Empaque el cartucho de verificacion del sistema y un ID chip de verificacion del

sistema en la bolsa original y séllelo. Luego guardelo a temperatura ambiente.
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muestren de acuerdo con el niumero de LOTE del cartucho de verificacion del

j - A veces, es posible que el nUmero de LOTE y la fecha de expiracién no se

sistema.

Tabla. Mensaje de resultado de la prueba del sistema.

u ipcié [
Resultado Descripciéon Contramedida
. El sistema esta No es necesario tomar contramedidas.
Sistema OK! . )
normal. Puede utilizar el sistema normalmente.
A Verifique que haya materiales extrafos o dafos
Error S1! en un cartucho del sistema e intente
Hay algunos
Error S2! nuevamente el proceso de verificacion del
problemas en el .
Error S3! sistema.
cartucho de
Error S4! e Contacte al Servicio Técnico de Kontrolab. o al
verificacion del
Error S5! representante regional autorizado si existen los

sistema o en la

optica.

mismos problemas.
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7.3 Prueba de control de calidad (QC)

Para realizar el control de calidad, un usuario debe utilizar un regente de control de
calidad especifico que es suministrado por el fabricante a pedido.

El control de calidad es necesario como se muestra a continuacion:

- Cuando se cambia un lote de prueba.

- Cuando el resultado de una prueba se considera anormal o difiere del valor de

referencia.

- Cuando el resultado de una prueba no coincide con los sintomas.
- Para ensefiar o aprender el sistema.

7.3.1 Registro de materiales de control

B QC > Registro de control QC

Hay dos formas de registrar el material de control: usando el cédigo de barras o

registrando manualmente. El cédigo de barras facilita el registro del material de

control en comparacion con la entrada manual.

B El método que utiliza un escaner de cédigo de barras es el siguiente.
@ Toque el boton "Registro de QC".

2020.08.28 / 09:57:16 am 25.0°C L |

Analyses History Qc Settings

. QC Status (0/12)
QC List

01
Selected Information

Name
Lot 03

Exp 04

QC Register

1D chip

LOT:
EXP: 10

Test Cartridge 1

General(257C)

@ Escanee la informacion del cédigo de barras del nombre de control cuando el

12

QC START

24 / 82



cursor "Lote de control" esté activado. En caso de escanear el nombre del control
mediante un escaner de cédigo de barras, el numero de LOTE y la fecha de

vencimiento se ingresan automaticamente.

Register Control VALUES Register Control VALUES

/

Control Name Control Name Control Name Universal Control |

4

Control Lot L - Ct)ntriol | 21 Control Lot

1
|
U1CMY31 |
|
|

2017.10

\----------,

Select Item QcC Item Item Select Item QcC Item Item

Control Exp Control Exp Control Exp

Name Mean value Low limit High limit Name Mean value Low limit High limit

Item1 Item1 |

Item2 Item2
Item3 Item3

Item Item

Register

® Escanee la informacién del cédigo del analito cuando el cursor de "prueba 1"
esté activado. Luego, el nombre de la prueba, el valor medio y el limite bajo/alto

se ingresan automaticamente.
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Register Control VALUES

Control Name Universal Control |

Control Lot U1CMY31
Control Exp 2017.10

Select Item QcC Item Item

Name Mean value Low limit High limit

A

Item1 I | 1

Item2

Item3

Item

Register Control VALUES

Control Name Universal Control |

Control Lot U1CMY31
Control Exp 2017.10

Select Item PSA Item

Name Mean value Low limit High limit

PSA 3.92 2.94 4.90

Register

@ Toque el boton "Agregar" para agregar la informacion del elemento seleccionado.

® En caso de que desee registrar mas de 1 elemento de prueba, puede escanear

otro elemento para escanear el cédigo de barras. y vuelve a tocar "Agregar".

® Toque el botdn "Registrar”" para completar el registro.

Register Control VALUES

Control Name Universal Control |

Control Lot U1CMY31
Control Exp 2017.10

Select Item PSA Item

Name Mean value Low limit High limit

PSA 3.92 2.94 4.90

o ————

|
= Add 1 Register

e e e

@ Después de tocar el boton "Aceptar”

Register Control VALUES

Control Name Universal Control |

Control Lot U1CMY31
Control Exp 2017.10

Select Item Qc Iltem Item
Name Mean value Low limit  High limit

Item1

Mean Low

3.92 2.94

, puede encontrar la lista de control de
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calidad en la pantalla LCD.

Register Control VALUES?

Are you sure you want to register Control
VALUES?

0K Cancel
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B El método por entrada manual es el siguiente.
@ Toque el "Nombre del control" y luego iChroma ™ Ill muestra la lista de controles

proporcionados por Kontrolab. Seleccione uno de ellos para el registro.

Register Control VALUES Select Control Name
' L & & &R &R & & _§ _§ _§ ]|

Control Name L Control Name O\ ] '
—— Search

Control Lot Control Lot

Universal Control |
Control Exp Control Exp

Select Item Qc Item Item CRP

ame ean value ow limi ign himi hsCRP I

Item1 C N & & % % % % % % % % % % % % %

Cardiac
Item2

Item3 PCT Con. Lv.1

Item PCT Con. Lv.2

PCT Con. Lv.3

Total beta hCG

Register

@ Toque el "Lote de control" y el "Control Exp." e ingrese informacién relevante que

esta impresa en la etiqueta de control.

Register Control VALUES Register Control VALUES

Control Name Control Name Control Name Control Name
' L8 & & B B & _§ _§ _§ _J

Control Lot Control Lot Control Lot Control Lot

. S B SN S £

Control Exp Control Exp Control Exp Control Exp |

Select Item QC item Item Select Item QcC item Item
Name Meanvalue Low limit High limit Name  Meanvalue Low limit High limit

Item1 Item

Item2 Iltem2

Item3 Item3

Item Item
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® Ingrese el nombre del elemento (nombre de la prueba), el valor medio y el limite

bajo/alto.

Register Control VALUES

Control Name Control Name
Control Lot Control Lot

Control Exp Control Exp

'
Select Item Qc Item Item
.-
Name Mean value Low limit  High limit

P

Item? I

Item2

i
i
|
\

Item3

——

Item Mean Low High

@ En caso de que desee registrar mas de 1 elemento de prueba, toque "Agregar".
® Ingrese la informacion relevante y toque el botén "Registrar” para completar el

registro.

B Comprobacion de la informacion de los materiales de control registrados
Para verificar la informacién de los materiales de control registrados, toque el
nombre del control registrado que desea verificar. Luego puede verificar el nombre
de la prueba, la unidad, el nUmero de LOTE, la fecha de expiracion, el valor medio

y el valor limite bajo/alto.
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2021.03.19 / 07:43:39

Analyses History Qc

mmcsmtuﬁ[o;ﬂz:

Selected Information

Settings

Control List

Control Name

Name Universal Control |

Control Lot Control Exp

U1CMY31

Select Control

Universal Control |

2017.10
Control Name

Lot 03

Exp
QC Result o8
QC Register o

1D chi

m .
09

LOT:

EXP: 10

Test Cartridge

QC START

Control Lot U1CMY31

Control Exp 2017.10

Item Mean Low High

TSH 3.46 2,59 4,32

B Eliminar informacion de materiales de control registrados

Seleccione el nombre del control que desea eliminar y toque el boton "Eliminar".

Para confirmar la eliminacion, toque el botén "Aceptar'. Esta informacion se

eliminara de forma permanente.

Control List

Control Name Control Lot Control Exp

Ferritin Control Lv.1 U1CMY39 2021.03

&/ Universal Control | U1CMY31

Are you sure you want to delete selected
results?

B S S S S =S D

|
: Cancel
J

’--
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- Puede ingresar informacién de control mediante la entrada manual o

utilizando un escaner de codigo de barras.

- Cuando ingrese informacién de control por ingreso manual, ingrese la
informacién exacta y correcta para el nimero de LOTE y la fecha de
vencimiento. La informacion incorrecta puede provocar resultados erroneos.

- El escaner de codigo de barras es un elemento opcional. Si desea comprarlo,
comuniquese con el distribuidor regional o con el departamento de ventas
de Kontrolab.

- Si el usuario registra el mismo material de control en la misma muestra, se

registrara la informacién mas reciente.
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7.3.2 Procedimiento de prueba de QC
B QC > Lista de QC

iChroma ™ Il proporciona una prueba de control de calidad separada de la prueba

del paciente.
@ Toque '‘QC
iChroma ™ lll mostrara la siguiente pantalla.
2021.03.30 / 10:25:21 ~ 25.0°C 4

Analyses Historv: Qc |Settlns
b ----!

QC Status (0/12)

QcC List

o
=

Selected Information

Name

Lot 03

Exp 04

QC Result

QC Register

ID chip

Test Cartridge

General(25°C)

11

12

QC START

@ Abra una bolsa de cartucho e inserte el ID chip en la ranura del ID chip.

® Compruebe si el elemento de prueba, el nUmero de LOTE y la fecha de expiracion
coinciden con el contenido de la pantalla. (A veces, el nimero de LOTE y la fecha
de expiracion pueden no aparecer de acuerdo con el nimero de LOTE del articulo

iChroma ™))
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2021.03.30/ 10:27:00° 25.0°C d

Analyses  History Qc Settings

. QC Status (0/12)
QcC List -
01

Selected Information

Name

Lot 03

Exp
QC Result o
QC Register
07

1D chi
A 08
Ferritin
09
LOT : FRQDA75
EXP: 2021.12.06 10
Test Cartridge

1

General(25°C)

12

QC START

@ Toque el nombre del control en la lista de control (el nimero de lote del control

seleccionado se muestra automaticamente.)

Control List

Control Name Control Lot  Control Exp

-y

lFerrItin Control Lv.2 : FRHJ13 2023.03

® Toque el botén "Seleccionar”. Entonces iChroma ™ Ill mostrara la prueba de QC.
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2021.03.30 / 10:40:23 25.0°C /|

Analyses  History Qc Settings

. QC Status (0 / 12)
QC List

Select Control fselected Information 1
02

: Name  Ferritin Contro”I _

Control Name Ferritin Control Lv.2
I Lot FRHJ13 I o3

Control Lot FRHJ13 1
Exp 2023.03 | o4
Control Exp 2023.03

Item Mean Low High

Ferritin 96.89 72,67 121.11

QC Register .

|
|
|
|
|
|
|
|
l

ID chip

08
Ferritin N
09
—————— — LOT:  FRQDA75 i
Select : EXP:  2021.12.06 10 )
N - Test Cartridge -

General(25°C)

12

QC START
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® Cargue el control en un cartucho de prueba e insértelo en el soporte del cartucho
y presione el boton "INICIAR QC" inmediatamente.

@ iChroma ™ Il muestra el tiempo de reaccion. Cuando se completa la reaccion,
iChroma ™ Ill comienza a escanear y analizar automaticamente.

Cuando se completa la prueba, iChroma ™ Il muestra el resultado de la prueba
en la pantalla LCD y lo guarda en la memoria interna. Puede imprimir el resultado

de la prueba cuando la configuracion de impresion esta activada.
2021.03.30/ 10:44:35 25.0°C 4

Analyses  History Qc Settings

= QC Status (0/12)
QC List

Ferritin

: 01 <10.00 ng/mL
Selected Information

Name | Ferritin Contro.. 02

Lot FRHJ13 03

Exp 2023.03 04

QC Result

QC Register

S
n
=
T
o
~
'

Ferritin -
09
LOT: FRQDA75
EXP: 2021.12.06 10 -

Test Cartridge -

General(25C)

QC START

@ El cartucho de prueba usado se desecha automaticamente a través de la salida

del cartucho.
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7.3.3 Resultados de la prueba QC
iChroma ™ Il proporciona funciones para verificar y monitorear el resultado de la prueba

de QC. A través de estas funciones, podemos proporcionar un método de control de calidad

adecuado.
1) Toque el botén "Resultado de QC".

2021.03.19 / 07:43:39

Analyses History Qc Settings

QC Status (0/12)

b-hCG plus
1812.85 miu/mL

QC List

Selected Information

Name
Lot 03
Exp 04

QC Register o

5 (=
s |
B |

|

|

|

|

|

|

b-hCG plus :

LOT: TJRBAD3.1
EXP : 2022.10.07 10

Test Cartridge

General(25C) W

12

QC START

2) Toque el nombre de la prueba.

QcC Result
F I

Item Name | Ferritin ~1

Item Lot FRQDA7S v
Control Name Ferritin Control Lv.1 -
Control Lot FRQQ11 -

Date&Time Temp.(C) Status Result(1)

2021.03.30

11:09:59 250TC Pass 246.30 ng/mL
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3) Seleccione el numero de LOTE de la prueba, el nombre de control y el LOTE de
control y luego se muestra la informacion del elemento seleccionado.

4) Si toca la columna de datos, aparecera una ventana de informacion detallada.

QC Detail information

Date&Time 2021.03.30 / 11:09:59
Item Ferritin

Lot/Exp FRQDA75 / 2021.12.06
Control Name Ferritin Control Lv.1
Control Lot FRQQ11

Control Exp 2024.03

Low VALUES 150.67 ng/mL

High VALUES 250.11 ng/mL

CH 1

Result1 246.30 ng/mL (Pass)
Result2

Result3

Status

I P

5) Si presiona el botén "Grafica", el resultado de la prueba del lote se muestra en

una grafica de serie de tiempo.

QC Result

Item Name Ferritin

Item Lot FRQDA75

Control Name Ferritin Control Lv.1 Ferritin FRQDA75

Control Lot FRQQ11 - Ferritin Control Lv.1 FRQQ11

Date&Time Temp.(C) Status Result(18)
1

2021.04.12

12:03:50 25.0C Pass 43.88 ng/mL

2021.04.12 Out of
11:59:42 250C e 5787 ng/mL
65

2021.04.11 Out of
165558 250C e 45.14ng/mlL

4

58 57 57
"\ A\ L
ﬁj’ Q#’ ! \ﬂl ‘f

69

65
T
A 1
1
]
]

2021.04.10 25.0C Out of

11:50:35 range 57.35 ng/mL

40

]
Max (20.00 rlgfmi_)

20----------------TF;{W-

2021.04.09 Out of
11:48:31 25.0C range 45.28 ng/mL

2021.04.08 Out of 12-Apr 10-Apr 08-Apr  05Apr  03-Apr  O01-Apr
11:44:36 25.0C rai 44,29 ng/mL

2021.04.08 out of 0K

11:41:04 ' range

——

57.46 ng/mL

1
Print Graph | OK
! [
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8 ¢Como hacer la prueba?

8.1 Diagrama de flujo de la prueba iChroma™ llI

: Encienda la energia. I
I . .
| (El interruptor de encendido esta en la parte |
I

trasera).

Toque “Analisis” en la pantalla.

'

Inserte o registre el ID chip que quiere

probar. .Introduz.cla exactamente la
informacion de las muestras
r del paciente y el cartucho. I
|

Seleccione el tipo de muestra y el
Inserte el cartucho de prueba cargado : y

cartucho
con muestra en el soporte del

cartucho y toque el boton "Iniciar". Ingrese la identificacion del

l paciente, la edad y el sexo.

Espere hasta que se muestre el
resultado de la prueba.

(Pantalla LCD o papel impreso).

El cartucho de prueba usado se

desecha automaticamente.

Cuando se completen todas las
pruebas, apague la unidad de

acuerdo con los pasos adecuados.

r——---

Precaucion

- Las muestras de prueba que se utilizan en varias pruebas pueden ser

infecciosas. Por lo tanto, utilice guantes protectores, mascarilla, etc. durante
la manipulacion de las muestras de prueba.

- Los cartuchos, puntas de pipeta y muestras usados deben desecharse de

acuerdo con las normativas regionales pertinentes con esterilizacion a alta
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temperatura

y a alta presion.

/N

electricidad i
Danger

nmediatamente.

No manipule iChroma™ Il con las manos mojadas.

No mueva iChroma™ Ill a otro lugar durante la prueba.

Si encuentra/siente algo de humo u olores a quemado, apague la

A

No mire el interior de iChroma™ IIl durante la prueba.

8.2 Ejecucion de pruebas

®
@

®

@ Toque "Analisis" en la pantalla principal y luego iChroma™ Il mostrara la

siguiente pantalla.

2020.08.28 / 11:27:14 am 25.0°C of
Analyses  History Qc Settings

IPID 200828 001) Status (0 / 12)

| | )

| 248691 I o

| |

: Gender Age : 02

| | -

[ Cg\ 61 1 %

l Male | -
Sample Type

ID chip

COVID-19 Ag

LOT: SRQEAO1
EXP: 2022.01.11

Test Cartridge

General(25°C)

05

06

o7

o8

09

12

START
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@ Ingrese la identificacion del paciente (maximo 20 caracteres), edad y sexo. (Puede

omitir este paso.)

® Seleccione el tipo de muestra correcto. Si elige el tipo de muestra incorrecto,

obtendra resultados incorrectos.

@ Prepare el cartucho de prueba y el ID chip. Verifique que la identificacién del

paciente y la informaciéon de la prueba sea correcta.

® Inserte el ID chip en la ranura del ID chip.

® Verifique si el elemento de prueba, el nimero de LOTE y la fecha de expiracion

coinciden con el contenido de la pantalla.
~

'lDChlp 1 97
1 I

1 covip-19ag [}
1 1
:LOT: SRQEAO1 : 09
EXP:  2022.01.11
o~ L A w0

Test Cartridge

General(25°C) . .

START

i"j - A veces, es posible que el numero de LOTE y la fecha de expiracién no se

muestren de acuerdo con el nimero de LOTE de la prueba iChroma™.

@ Seleccione el cartucho de prueba para realizar una prueba. Si no esta en la lista,

déjelo en "General".
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ID chip 07

COVID-19 Ag

LOT: SRQEAOQ1 09
EXP: 2022.01.11

4
j Test Cartridge

1
i General(25°C)

11

A
i
i
i
i

12

Después de cargar la muestra en el pocillo de muestra, inserte el cartucho de
prueba cargado con la muestra en el soporte del cartucho y presione el botén
"INICIAR" inmediatamente.

ID chip 07

COVID-19 Ag 08

LOT: SRQEAO1 09
EXP: 2022.01.11

10

Test Cartridge

General(25°C)

1

e W e M O T m e O GO ST M DD DY OED I DSD BET OSD EE B,

@ iChroma™ Il muestra el tiempo de reacciébn con una barra de progreso en la
ventana de estado. Cuando se completa la reaccién, iChroma™ Il comenzara a

analizar el cartucho de prueba automaticamente.
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ONTROLab.

2020.08.28 / 11:41:15 am 25.0°C of
Analyses  History Qc Settings
% 2 § s L % § v % 38
PID 200828 007 |Status (1/12) }
! o7 COVID-19Ag 2486~ |
l (L _00:38/12:00 )
Gender Age 02 )
03 )
04 B
Sample Type -
05
06 .
ID chip 07 )
COVID-19 Ag 08 .
LOT: SRQEAO1 09 )
EXP: 2022.01.11

Test Cartridge

General(257C)

START

Cuando se completa la prueba, los resultados de la prueba se muestran con una

unidad.

@ El cartucho de prueba usado se desecha automaticamente a través de la salida

del cartucho.

g - Los cartuchos, puntas de pipeta y muestras usados deben desecharse de
acuerdo con las normativas regionales pertinentes con esterilizacion a alta

temperatura y a alta presion.

- Todas las pruebas deben realizarse en un lugar limpio y estable.
- Antes de ejecutar la prueba, consulte el inserto correspondiente para cada

prueba.

- Registre el nombre de prueba antes de ejecutar la prueba.
- Todos los cartuchos de prueba son desechables. Deseche los cartuchos

usados de acuerdo con las normativas regionales pertinentes y adecuadas.
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- Puede omitir la introduccion de la identificacion del paciente, la edad y el
SEXO0.
- Puede ingresar la identificacion del paciente usando un escaner de cédigo

de barras. (Consulte la clausula 11.1)

8.3 Registro del ID chip

Puede registrar y administrar pruebas tocando el nombre de la prueba.

07

COVID-19 Ag 08

LOT: SRQEAO1 09
EXP: 2022.01.11

Test Cartridge

:
START

1) Registro de PRUEBAS
Inserte el ID chip que desea registrar y toque el boton "Cargar". Luego, iChroma™ Il

mostrara el nombre del ID chip que se inserta en el puerto del ID chip.

Lot Exp

iFOB FOQDA19Z  2021.12.05

PCT plus PPQBA09 2021.10.24

Tn-l TNQFB20 2022.02.17

TSH TSQCF58 2021.11.29

COVID-19 Ag SRQEAO1 2022.01.11

2) Gestion de las PRUEBAS
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@ Para verificar la fecha de registro, el nimero de LOTE y la fecha de expiracion de

la prueba relevante, toque el nombre de la prueba que desea verificar.

@ Para eliminar el LOTE registrado, seleccione el LOTE que desea eliminar y toque el
boton "Eliminar”. Entonces iChroma™ Il mostrara ";Desea eliminar los elementos
seleccionados?" ventana emergente. Para confirmar la eliminacion, toque el boton
"OK".

- Se puede guardar un maximo de 5 LOTES de ID chip por cada prueba.

- En caso de que se registren 5 LOTES, si el usuario intenta registrar un
LOTE nuevo en la misma prueba, el LOTE mas antiguo se eliminara
automaticamente y se registrara un LOTE nuevo.

- Si el usuario registra el mismo LOTE en la misma prueba, se registrara

la informacion mas reciente.
- Una vez que se registra una prueba, no es necesario insertar un ID

chip cuando ejecuta la misma prueba.

- Si continda con la ejecuciéon sin registrar la prueba, esa prueba se
registrara automaticamente.
- Puede haber alguna limitacion segun el nimero de LOTE de la prueba

iChroma™.

8.4 Seleccion del tipo de cartucho de prueba
Asegurese de elegir el tipo de cartucho a probar antes de insertar el cartucho. Si
elige un cartucho que es diferente del cartucho de prueba real, la medicién no puede

continuar.

COVID-19 Ag ’

& General(25°C)

LOT: SRQEA01 09 .
EXP: 2022.01.11 ] N ]
10 ‘

Test Cartridge | HbA1¢(30°C)
- —-—— - -‘

General(25C) :

‘ AMH(35°C)
0K Cancel

Si se selecciona como "General", se pueden utilizar varios tipos de cartuchos de
prueba dentro del dispositivo al mismo tiempo.

Si selecciona un elemento especifico que no es "General”, no podra utilizar ningun
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cartucho junto a excepcién de esa prueba. Si desea probar otras pruebas, cambie el

cartucho de prueba a "General" después de que finalice el tiempo de reaccion en el

dispositivo.

El tipo de cartucho de prueba no se puede cambiar durante la ejecucion

de la prueba.

Cambiar el tipo de cartucho de prueba puede tardar unos minutos en

estabilizar el dispositivo.

8.5 Detener la prueba

Se puede cancelar una sola prueba deslizando el dedo hacia la izquierda del canal

como se muestra a continuaciéon. Cuando se muestra el mensaje emergente para

detener la prueba, presionar el botén "OK" para detener la prueba y luego el cartucho

que se esta probando es expulsado automaticamente a través de la salida.

Measurement stop

2020.01.01/ 06:33:15 am 250Cc (@ o (@
Analyses  History Qc Settings
PID 200101020 Status(1/12)

Gender

Age 02 f 3

03

04

Are you sure you want to stop the

measurement of channel 1?

OK

Cancel
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Configuraciones
Toque el botén "Configuracion" y luego el iChroma™ Il mostrara la pantalla de
configuraciéon de la siguiente manera.

Las condiciones de configuracion se guardan y no se cambian, aunque la energia esta

apagada.
2020.11.09 / 08:44:01
Analyses History Qc Settings
Measure settings

PID Input Number Only & Text + Number

Print v OFF ON

Sound OFF ¥ ON

Auto Start & OFF ON

Reaction

Time OFF v ON

Ref. / Cal Set reference Calibration

. - PID

History with Image PID ¥ default
Measure User ID Comm
System Backup About

9.1 Prueba

® Configuracién > Prueba

Puede configurar lo que necesita para la medicién. Puede seleccionar el formulario
de entrada PID. Puede activar o desactivar impresiones, sonidos y camaras. También

puede elegir como iniciar sus mediciones, dependiendo de su entorno de trabajo.
9.1.1 Introducir PID (ID del paciente)

Puede optar por restringir el formato de entrada PID a solo ndmeros, o ingresar una

combinacion de numeros y caracteres.
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9.1.2 Imprimir

@ ENCENDIDO: Cuando la impresora esta encendida, iChroma™ IIl imprimira el
resultado de la prueba cuando se complete la prueba.

@ APAGADO: Cuando la impresora esta apagada, iChroma™ Ill no imprime el resultado
de la prueba cuando se completa la prueba. Puede imprimir los resultados de las

pruebas anteriores.

9.1.3 Sonido

Sonido encendido/apagado: puede configurar el sonido tocando el botdn

Encendido/Apagado.

9.1.4 Inicio automatico
@ Encendido: para comenzar la prueba, debe presionar el boton de inicio después de
insertar el cartucho.

@ Apagado: cuando se inserta un cartucho, la medicion comienza automaticamente.

9.1.5 Tiempo de reaccion
El tiempo de reaccién (encendido/apagado) se puede configurar en la ventana
de configuracion. Cuando iChroma™ Il esta desactivado en la configuracién del
tiempo de reaccion, el cartucho de prueba insertado se escanea inmediatamente
sin tiempo de reaccion en iChroma™ lll. Los otros procedimientos de prueba son

los mismos.

@ Apagado: los resultados se muestran inmediatamente sin tiempo de reaccion.
@ Encendido: el tiempo de reaccion se mantiene en el dispositivo y se muestran los

resultados.

9.1.6 Establecer valor de Ref./ Calibracion

@ Establecer referencia: puede establecer el valor de referencia que se muestra en el
momento de la impresion.

@ Establecer calibracion: puede calibrar los resultados por region.
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9.1.7 Historial con

1. Seleccionar imagen 2. Seleccionar PID 3. Seleccionar PID por defecto
2020.11.09 / 08:44:01 25.0°C o 2020.11.09 / 08:44:01 25.0°C o 2020.11.09 / 08:44:01 25.0°C o
Analyses  History Qc Settings Analyses  History Qc Settings Analyses  History Qc Settings
Measure settings Measure settings Measure settings
PID Input Number Only & Text + Number PID Input Number Only & Text + Number PID Input Number Only & Text + Number
Print & OFF ON Print ¥ OFF ON Print ~ OFF ON
Sound OFF Y ON Sound OFF ¥ ON Sound OFF v ON
Auto Start % OFF ON Auto Start W OFF ON Auto Start W OFF ON
Reaction Reaction Reaction
Time OFF &~ ON Time OFF & ON Time OFF ¥ ON
Ref. / Cal Set reference Calibration Ref. / Cal Set reference Calibration Ref. / Cal Set reference Calibration
. . PID . . PID . . PID
History with & Image PID default History with Image  &PID default History with Image PID vdefault
Measure User ID Comm Measure User ID Comm Measure User ID Comm
System Backup About System Backup About System Backup About

Puede seleccionar el PID mostrado de la lista de revisidon en el Historial.

@ Cuando selecciona Imagen, las imagenes escritas a mano se enumeran con
los resultados.

@ Si selecciona PID, se muestra el PID introducido.

® Si selecciona PID por defecto, se muestra el PID asignado automaticamente.

Todas estas selecciones también se pueden cambiar haciendo clic en la pantalla

Historial.

9.2 ID de usuario

m Configuraciéon > ID de usurario

@ La configuracién para el uso de la funcion de inicio de sesion, el registro de la ID
de usuario y el cambio de la informacion del usuario, etc., estan disponibles en este

modo.

1) Configuracion de la funcion de inicio de sesion

@ Toque el boton "Activado" para configurar esta funcion.
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Analyses  History Qc Settings
User ID Settings
' L 8 8 B N 3
Login mode OFF]  ofF | Register
-
No. User ID Date Status
1 admin Selected
2 pih 2021-01-28 10:32
3 bat 2021-01-28 10:32
a aju 2021-01-28 10:32
5 ckw 2021-01-28 10:32
Measure User ID Comm
System Backup About
Articulo Descripcion

Modo de inicio de sesion

encendido

La funcién de inicio de sesion esta disponible.

Modo de inicio de sesion

apagado

La funcién de inicio de sesion no esta disponible.

Para configurar la funcién de inicio de sesidn, inicie sesidon con una cuenta de

administrador.

(El iChroma™ Il esta configurado con "Activado" de forma predeterminada en

su lanzamiento.)

< ;Como iniciar sesion en la cuenta de administrador?>

@ Toque "Configuracién> ID de usuario”

@ Toque el "Administrador".

® Toque "Seleccionar usuario" e introduzca la contrasefia. (La contrasefa
inicial es "0000".)

@ Toque "OK" para iniciar sesién y el iChroma™ Il mostrara el botén

"Registrar" e "Inicio de sesién Encendido / Apagado" en la parte inferior

de la pantalla.
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ONTROL:l

i
J.'u: P .

2) Registro de un nuevo ID de usuario
(Esta configuracion solo esta disponible cuando el administrador esta conectado.)

@ Toque el botdn "Registrar”.

2021,01.28/10:33:08 ~ - 250C . .7
Analyses  History Qc Settings
User ID Settings

[ Satorionta|
Login mode OFF  of -l Register
No. User 1D Date Status
1 admin = Selected
2 pih 2021-01-28 10:32
3 belt 2021-01-28 10:32
4 aju 2021-01-28 10:32
S ckw 20271-01-28 10:32
Measure User ID Comm
System Backup About

@ Ingrese el nuevo ID de usuario, contrasefia y toque el botén "OK" para

completar el registro del nuevo usuario.

User ID

Password

Confirm
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Cuando la funcion “Iniciar sesion” esta activada, el iChroma™ Il requiere un ID
de usuario y una contrasefia para iniciar sesion. Tenga cuidado al escribir el ID
de usuario y la contrasefa.

El ID de usuario y la contrasefia deben tener mas de 2 caracteres.

3) Cambiar contrasena

@ Toque el ID de usuario que desea cambiar la contrasefa.

2021,01.28/40:33:08 - - 25.0C | v
Analyses  History Qc Settings
User ID Settings

r | B B | -I
Login mode OFF  oFF |L Register
L) -l
No. User ID Date Status
1 admin - Selected
2 pih 2021-01-28 10:32
3 bt 2021-01-28 10:32
4 aju 2021-01-28 10032
5 chw 2021-01-28 10:32
Measure User ID Comm
System Backup About
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@ Toque el botén "Cambiar contrasefia”

User ID pjh
User ID pjh
Existing password
Date 2021-01-28 10:32
New password

Modified 2021-01-28 10:32 -

— Password confirm | |
o
Locwoe ] |neiey (esiety] Loy fr———————
0K 1 Cancel

® Ingrese la contrasefia actual, la nueva contrasefia y la nueva contrasefia para

confirmar el cambio de contrasefia. Luego, presiona el botén "OK".

4) Seleccionar/cambiar usuario

Puede cambiar de usuario sin procedimiento de cierre de sesion del usuario actual.

@ Toque el usuario que desea cambiar.
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Analyses  History Qc Settings
User ID Settings
Login mode OFF s - Register
No. User ID Date Status
1 admin - Selected
2 pih 2021-01-06 05:40
3 pdk 2021-01-06 05:40
r---------------‘
4 aju 2021-01-06 23:35 S |
8 8§ ® N B _N N ® ® § § 8 B N J
5 ekw 2021-01-07 01:39
Measure User ID Comm
System Backup About

@ Toque el boton "Seleccionar usuario”. A continuacion, se mostrara la ventana

emergente "Menu de cambio de usuario" en la pantalla.

User ID

Date

Modified

aju
User ID aju
2021-01-06 23:35 -
Password ‘ | |
2021-01-06 23:35 T
e I OK Cancel
pelete | | select | o e

User
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@ Para cambiar de usuario, ingrese la contrasefa y toque el boton "OK".

2021.01.07 / 02:18:39

250C 2 U@

Analyses  History Qc Settings
User ID Settings
OFF - Register
No. User ID Date Status
1 admin
2 pih 2021-01-06 05:40
3 pdk 2021-01-06 05:40
N - ‘
4 aju 2021-01-06 23:35 Selected I
l- LN ] ’
5 ckw 2021-0-07 01:39
Measure User ID Comm
System Backup About

5) Eliminar usuario

Esta funcidn es para borrar los usuarios registrados.

@ Toca un usuario que quieras eliminar.

2021.01.07 /

Analyses

02:05:37 25.0°C =

History Qc

No.
1
2
I 3
4

5

Measure

System

User ID Settings

User ID Date

admin
pih 2021-01-06 05:40

hne 2021-01-06 05:40

aju 2021-01-06 23:35
ckw 2021-0-07 01:39
User ID
Backup

q@

Settings

Login mode OFF  osF - Register

Status

Selected

P ——

Comm

About

@ Toque el boton "Eliminar". Luego, iChroma™ Il mostrara la ventana emergente

“Informacion del usuario”. Ingrese la contrasefa y toque el botén "OK" para
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eliminar el usuario seleccionado.

User ID hne
User ID hne
Date 2021-01-06 23:36
Password | |

Modified 2021-01-06 23:36

I- L& & & & &N _§ ")
'- —— I 0K I Cancel
P‘:ﬂnﬂnl L Delete I SJ:? 0K ﬁ-------'
L& 8 | ’
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ONTROLab

9.3 Conexion

B Configuracién > Conexion.

Esto es para conectar PC, Ethernet.

Seleccione la funcién que desea conectar.
2020.11.09 / 09:26:13 25.0°C |

Analyses  History Qc Settings

Communication Settings
¥ OFF

RS-232 9600 bps

LIS LAN
~ OFF ON
Wi-Fi
& OFF ON
IP _
ADDRESS
Sync Sync
Printer Print test
’ (8 8 8 8 B I -‘
Measure User ID : Comm
‘ LB B R
System Backup About

Un cable USB OTG es un elemento opcional.

Si la conexion no es posible, comuniquese con el distribuidor regional

autorizado o con el Servicio Técnico de Kontrolab.
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9.4 Sistema

B Configuracion > Sistema

Este menu sirve para configurar la fecha y la hora, el idioma y la actualizacion.

9.4.1 Fechay hora

Esta funcion es para configurar la fecha y la hora.

2020.08.28 / 00:04:05 pm 25.0°C of
Analyses History Qc Settings
System Settings
v YYMMDD
Date format DDMMYY
MMDDYY
Time format % am/pm 24H
Time Set Date Set Time
v sD Card USB Network
Update
Update
Language English
Measure User ID Comm
' -y,
: System : Backup About

S ——————

1) Formato de la fecha
Puede seleccionar 3 tipos de formato de fecha.
@ AAMMDD: Afo-Mes-Dia
@ DDMMAA: Dia-Mes-Ano
3 MMDDAA: Mes-Dia-Anho

2) Formato de la hora
Puede configurar las dos formas principales de formato de hora. Si selecciona la marca

de verificacion am/pm o 24H, la hora mostrada se cambia de inmediato.
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ONTROLab.

3) Establecer fecha
Puede establecer la fecha tocando la fecha directamente. Para terminar de configurar

la fecha, toque el boton "Aceptar".

2020

Mon, Nov 9

November 2020

CANCEL 0K

4) Establecer hora
Puede establecer la hora moviendo el boton de hora seleccionado. Para finalizar la

configuracion de la hora, toque el botén "Aceptar”.

CANCEL 0K

- Establezca la fecha y hora correctas y exactas.
- Si se establece una fecha incorrecta, iChroma™ Ill no puede calcular o

verificar una fecha de expiracion del cartucho de prueba correctamente.
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9.4.2 Actualizar

B Configuraciéon > Sistema

iChroma™ Il proporciona una funcion de actualizacion para la aplicacion y el
firmware.

- Los datos de prueba almacenados pueden eliminarse durante el proceso de

actualizacion del software. Realice una copia de seguridad de los datos
almacenados por si acaso. (Ver seccion 9.5)

- No apague iChroma™ Il durante la actualizacion.

- No desconecte el cable de conexion entre iChroma™ Ill y la PC durante la
actualizacion.

- El proceso de actualizacion tardara unos segundos o unos minutos.

@ Inserte una tarjeta SD que incluya informacién de actualizacion en la ranura para

tarjetas SD como se muestra en la siguiente imagen.
—

-——-—-7
= |
-

ayv>o as

b en oo an en e - - -

'r—_
[

@ Toque el menu "Tarjeta SD" en la pantalla "Actualizar".

&'SD Card USB Network

Update (e ——————
: Update 1
Language English
Measure User ID Comm
System Backup About
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(3 Aparecera una ventana con la siguiente informacion:
- OS

- App
- Firmware

T

SD-Card Update mode

- 0S : ready to update

- App : ready to update

- Firmware : The latest version

[0S1[Appl update is available!

Update Cancel

@ Toca el boton "Actualizar" para actualizar.

® Luego, apareceran otras ventanas. Esta ventana le pide que instale la actualizacion.

Toca el boton "Instalar" para iniciar la actualizacion.

- Si no hay una tarjeta SD en la ranura para tarjetas SD o no hay informacién
de actualizacion en una tarjeta SD, iChroma™ Il mostrara un mensaje para

verificar la tarjeta SD.

9.4.3 Idioma

B Configuracion > Sistema

Para cambiar el idioma, toque "Idioma" que desea cambiar y toque el boton "OK". Si

toca el botén "Cancelar”, no se cambiara el idioma.
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2020.11.09 / 09:36:34 25.0°C of
Analyses  History Qc Settings
System settings
& YYMMDD
Date format DDMMYY
MMDDYY
Time format am/pm ¥ 24H
Time Set date Set time

&/SD Card USB Network

Update
Update
r----------------\
Language | English |
h---------------_'
Measure User ID Comm
System Backup About

],ﬂ; .
- J,,i"a’ .

Select Language

& English

Espafiol
Deutsch
Portugués

Italiano

YkpaiHcbKka

Pycckuia
Svenska
Frangais

Chineses

0K

A - El idioma admitido se cambiard de acuerdo con las solicitudes del cliente.
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9.5 Respaldo

Se necesitan datos sin procesar (raw data) para las pruebas para identificar las causas

de problemas y errores.

- Solo esta disponible la tarjeta SD o USB formateado como sistema de

archivos FAT32.

f - Los datos respaldados (resultados de las pruebas e ID de usuario) estan

encriptados y almacenados.

- Los datos sin procesar necesarios para identificar la causa de problemas y

errores solo pueden ser verificados por el fabricante.

2020.11.09 / 09:47:16 25.0°C L |
Analyses History Qc Settings
Backup / Recovery
Backup All Backup All
Recovery
Data Recovery Data
Recovery 1
Settings Recovery Setting
Measure User ID Comm
’ I N - ‘
System I Backup : About
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9.6 Acerca de iChroma lll

B Configuracién > Acerca de

En este menu, puede verificar la version del firmware, la capacidad de la memoria, la

direcciéon IP y los resultados actuales de la autoverificacion de iChroma™ IlI.

Toque el botdon "ayuda" para ver un video corto sobre cémo usarlo.

Analyses

2021.01.27 / 13:50:57

History

QcC Settings

Software
Version

Self testing
results

Memory

170MB / 4,780MB

About ICHROMA Il

Android 0S 0I3.WW.01.00.02
Application AI3.WW.00.99.08
Firmware FI3.WW.01.01.01
Date & Time 2021-01-27 10:59

Moving 0K
Optics 0K
Camera 0K
Temp. 25.00°C &
IP Address WIFI IP
N/A N/A

Country Device Serial

N BN N N R
WORLD FPRRO37QH007 | Help :
Measure User ID Comm
System Backup About

Help (Total Time 01:29) ts@boditech.co.kr

If desired, input the patient data: gender, age and name

Exit
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10 Historial

- iChroma™ Il puede guardar hasta 2,000 resultados de analisis de pacientes
ﬁ en su memoria interna (Nota: si el nimero de resultados de anélisis
almacenados supera los 2,000 resultados de pacientes, el resultado mas

antiguo se eliminara cuando se guarde un nuevo resultado de analisis.

10.1 Resultado de la prueba del paciente

@ Toque el boton “Historial”.

2020.11.09 / 10:20:45 25.0°C of

Analyses History Qc Settings
Date&Time Image Item Result(40)
iy | ‘ « N PCT 2.93 ng/mL
2020052 1 Y [T per 2.87 ng/mL
2020.00.23 O 2.80 ng/mL
202090 L] pPCT 2.76 ng/mL
20201023 [ \g | e 17737man
e | % | 171.06 mg/L
2020 %22 n ! CRP 182.78 ma/L
Ty o CRP 165.70 mg/L
2020392 | CRP 167.19 mg/L
20201023 | 19| o 3iemen

‘ Q Print
LIS Prev page Next page
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@ Al tocar "Historial", el registro por fecha de los resultados de la prueba
almacenados se muestra en orden cronoldgico inverso.
® Las partes escritas a mano en el cartucho se almacenan como una imagen y se

pueden verificar en la pantalla de resultados como se muestra a continuacion.

Date&Time  Image  Item Result(1)
«Q COVID-19Ag COVID-
i 2020.07.01  Tohn i invalid-06
<Escrito a mano en el cartucho> <Imagen guardada en “Historial” >

@ Si hace clic en "Imagen”, puede ver la lista cambiando el tipo de PID a uno de

tres tipos.
PID PID introducido por el usuario
PID por defecto PID asignado automaticamente
Imagen Imagen manuscrita en cartucho

2020.11.09 / 10:20:45 25.0°C |
Analyses  History Qc Settings
—— —
Date&Time | _ T;Eel Item Result(40)
20203023 “ | PCT 2.93 ng/mL
2020.10.23 E T
s | ]I I 2.80 ng/mL
T T | | PCT 2.76 ng/mL
Rty ‘ 1) B CRP 177.37 mg/L
R ‘ w !l e 171.06 mg/L
i ‘ ol ae | 16870 ma/L oo
20201023 | !l e 167.19 mg/L
2020.10.23 ‘ to! CRP 3416 mg/L ¥ PID default
‘ ‘ Print Image
LIS Prev page Next page 0K Cancel

® Ingrese las palabras clave que desee en el cuadro de busqueda y luego haga clic

en el icono de busqueda para ver la lista correspondiente.

65 / 82



2021.01.27
10:44:53 None E-004
2021.01.26 |
16:44:34 | I'| None E004
2021.01.26 | )
16:43:08 | None E-005

T
2021.01.26
16:41:50 ‘ [ None E-005
2021.01.26 |
16:39:43 l None 005
2021.01.26 | 5
e { | None £-004
2021.01.26 | 3
08:16:56 | None E-004
’ 0“4 ‘ Print
1 2 3 4 5 6 7 8 9 0
gwetrtyuioop
asdf gh j k I
4 z xcvbnmé@a
2123

Tabla. Descripcion del boton

Boton Descripcion

) Puede buscar ingresando la fecha de la prueba, la prueba y la
Buscar icono o )
identificacion del paciente.

Imprimir Imprimir los resultados seleccionados.

LIS Envie los resultados seleccionados a la PC o al servidor LIS

Pagina anterior Ir a la pagina anterior.

Siguiente o o
o Ir a la pagina siguiente.
pagina

® Para obtener mas informacion, toque el resultado de una prueba que desee
verificar. Aparecerd una nueva ventana que muestra detalles como la
identificacion del paciente, el nombre de la prueba, los resultados de la prueba,
la fecha y la hora de la prueba, el nimero de lote y la fecha de caducidad de los

reactivos de la prueba, etc. Si desea cerrar esta ventana, toque el botén "OK".
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Result details

Date 2020.06.13 06:53:32 am
Item CRP

Lot/Exp

PID

PID Default 2020.06.13 06:53:32 am 12

Age/Genger 0/Female

User

Type Whole blood
Result1 <0.00
Result2

Result3

Image

0K

- A veces, es posible que el nimero de LOTE y la fecha de expiracién no se
muestren de acuerdo con el numero de LOTE de la prueba de iChroma™.

A - Cuando la configuracion de la cdmara esta habilitada, se muestra una imagen

escrita a mano en el cartucho con los resultados. Para obtener mas

informacién, consulte la seccion de configuracion del capitulo 9 de la camara.

10.2 Imprimir los resultados de la prueba

iChroma™ [ll puede imprimir el resultado de la prueba utilizando una impresora
incorporada.
@ En caso de que se instale papel de impresora con activacion de impresién, puede
imprimir el resultado de la prueba inmediatamente después de que se complete
la prueba.

@ Para activar las funciones de la impresora, consulte la clausula 9.1.2

Los contenidos impresos son los siguientes:
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Ejemplo

Resultado de la ejecucion

de la prueba

Resultado de la prueba de

control de calidad

Resultado de la

verificacion del sistema

[ CRP Test ]

Date : 2020-06-01 08:54:36
User ID : admin

ITEM LOT : CRXXX01

ITEM Exp. : 2021.12.31

Patient ID : aaa
Age : 30
Gender : Male

Result : 2.65 mg/L

Reference Value :

[ PSA QC Test ]

Date : 2020-06-01 08:54:36
User ID : admin

ITEM LOT : PSXXXO01

ITEM Exp. : 2021.12.31

Control : XXX Control |
Control LOT : XCIXXX03
Control Exp. : 2015.12

Result : 2.65 ng/mL

Low Limit :

High Limit :

[ System Check Test ]

Date : 2020-06-01 08:54:36
User ID : admin

ITEM LOT :

ITEM Exp. :

Result : System OK !
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11 Opcional

11.1 Escaner de coédigo de barras
El escaner de cédigo de barras se utiliza para ingresar la identificacion del usuario,
la identificacion del paciente o la informacion de los materiales de control de

calidad (controles).

m ;Cémo usar?

Conecte el escaner de cédigo de barras al puerto USB que se encuentra en la parte
delantera y trasera del iChroma™ IIl. Para usar un escaner de cédigo de barras, no
se necesita un procedimiento de configuracion especifico para usar un escaner de

codigo de barras.

( |
I I
O 0.."°°°. O

OTG | USB I LAN SD CARD RS232

11.2 Teclado

Puede usar el teclado en lugar del panel tactil en la pantalla LCD.

m ;Como usar?

Conecte el teclado al puerto USB que se encuentra en la parte posterior de
iChroma™ lIl. Para usar el teclado, no se necesita un procedimiento de configuracion

especifico para usar el teclado.
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|
: [ ofee]o
|

LAN SD CARD RS232

11.3 Tarjeta SD (solo para uso de ingenieros y administradores)
Puede actualizar el software de iChroma™ Ill mediante la tarjeta SD. Consulte la clausula
"9.4.2 Actualizacion".

11.4 USB OTG (uso exclusivo para ingenieros y administradores)

iChroma™ Il proporciona funciones para imprimir mediante conexion a PC.

m ;Como usar?

@ Conecte el cable de conexion al puerto USB OTG que se encuentra en la parte
trasera del iChroma™ IIl.

@ Conecte el cable de conexion al puerto USB de la PC.

® EE (] o o

OTG 1USB LAN SD CARD RS232

- Para conectar iChroma™ Il a la PC, se necesita el software especifico.
Comuniquese con el distribuidor regional o el equipo de Soporte Técnico de

Kontrolab. para obtener informacién detallada.
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12 Mantenimiento, servicio y eliminacion de desechos

12.1 Mantenimiento

No se requiere ningun otro mantenimiento que no sea el siguiente para iChroma™ lII:
» Carga de papel en la impresora térmica incorporada
» Vaciar la "papelera”
» Limpieza ocasional de la puerta del cartucho y el exterior
» Copia de seguridad de datos sin procesar (raw data) para fines de mantenimiento

O servicio

12.2 Limpieza

Se recomienda limpiar ocasionalmente el soporte de cartuchos y el exterior de iChroma™
Il con un pafo suave ligeramente humedecido con alcohol al 70% o solucion
blanqueadora al 0,5%.

No use solucién de jabdon ni ningun solvente industrial para fines de limpieza.

Desenchufe el iChroma™ Il de la fuente de energia externa antes de limpiar.

12.3 Eliminacion de desechos

Si se va a desechar iChroma™ Il por cualquier motivo, se recomienda al usuario que

observe las normativas locales aplicables a la eliminacién de equipos eléctricos.

ilmportante!
Al final de su vida util, iChroma™ Ill podria enviarse de regreso a Kontrolab.
para su reciclaje o eliminacion adecuada. Alternativamente, debe eliminarse

de acuerdo con las regulaciones locales.

12.4 Transporte y almacenamiento

El contenedor/caja de envio original debe usarse para enviar o transportar iChroma™
lll. También se recomienda el mismo contenedor/caja para almacenar iChroma™ llI
durante un periodo prolongado de inactividad.
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ﬁ - Cuando transporte o almacene iChroma™ Ill, manténgalo seco en posicion

vertical y protéjalo de golpes mecanicos.

12.5 Cambiar el papel de impresion

Abra la tapa de la impresora e inserte el papel de la impresora en la direccion correcta

como se indica a continuacion. Luego cierre la tapa de la impresora.

- Cuando la tapa de la impresora se cierra, la impresora incorporada expulsa

f un poco el papel de la impresora para la inicializacion.

- Tenga cuidado con la fuerza excesiva al abrir o cerrar la cubierta de la

impresora para evitar el mal funcionamiento de la impresora incorporada.
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13 Resolucion de problemas

: Acciones recomendadas
Sintomas Causas . .
/medidas correctivas

) Compruebe si la toma de corriente
Fallo de energia o
externa esta activa.

Mala conexion entre la toma ) )
. Retire el cable de energia y vuelva
de corriente y el cable de

a conectarlo firmemente.
No ocurre nada, energia.

iChroma™ Ill no

., El interruptor de energia Encienda el interruptor de
muestra ningun

: rincipal esta en "Apagado". alimentacion principal.
signo de Y Y pag P Y

funcionamiento. Presione suavemente el botén de
encendido ubicado en la parte
iChroma™ Il esta en el frontal de iChroma™ lll. Si el
modo de "suspension” problema persiste, comuniquese
con el Servicio Técnico de

Kontrolab.

Compruebe que haya algunos
dispositivos emisores de campos
electromagnéticos alrededor de
iChroma™ Ill. Instale iChroma™ |l
Choque externo lejos de ese tipo de dispositivos.

Si los problemas no se resuelven,
La pantalla LCD no ) . 4
) _ comuniquese con el distribuidor
esta encendida o : .
_ regional o el equipo de Soporte
no funciona '
Técnico de Kontrolab.
correctamente.

Consulte las descripciones de "No
ocurre nada".
) Si los problemas no se resuelven,
Fallo de energia ) B 4
comuniquese con el distribuidor
regional o el equipo de Soporte

Técnico de Kontrolab.
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iChroma™ IIl no
muestra el
resultado de la
prueba después de
completar la

prueba.

iChroma™ IIl bajo el calculo
insuficiente del resultado de

la prueba.

Espere hasta que iChroma™ I

muestre el resultado de la prueba.

Fallo de comunicaciéon

interna

Reinicie iChroma™ IIl.

Si los problemas no se resuelven,
comuniquese con el distribuidor
regional o el equipo de Soporte

Técnico de Kontrolab.

El soporte del
cartucho no

funciona.

Material extrano

Pongase en contacto con el
distribuidor regional o el equipo
de Asistencia Tecnica de

Kontrolab..

Fallo de software

Reinicie iChroma™ lII.

Si los problemas no se resuelven,
comuniquese con el distribuidor

regional o el equipo de Soporte

Técnico de Kontrolab.

Se genera algo de
ruido mientras
iChroma™ Il esta

funcionando.

Material extrano

Pongase en contacto con el
distribuidor regional o el equipo

de Soporte Técnico de Kontrolab.

Fallo de software

Reinicie iChroma™ lII.

Si los problemas no se resuelven,
comuniquese con el distribuidor

regional o el equipo de Soporte

Técnico de Kontrolab..

Es imposible
continuar
la prueba debido a
un error del

sistema.

Error del sistema

Pongase en contacto con el
distribuidor regional o el equipo

de Soporte Técnico de Kontrolab..
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Compruebe la fecha y la hora en

iChroma™ IIl.
El cartucho de
» En caso de que la fecha de
comprobacion del _ o o
_ ) Configuracion incorrecta de  expiracion del cartucho de
sistema esta o _
fecha y hora. verificacion del sistema haya
caducado. ;Desea ) _ ,
_ terminado, es posible continuar
continuar con la o o
El cartucho de verificacion  con el procedimiento de
prueba de . , e .
o del sistema esta caducado. verificacion del sistema. Pero
verificacion del
puede causar un resultado

sistema? .
incorrecto de la prueba de
verificacion del sistema.
Compruebe la fecha y la hora en
Configuracion incorrecta de  iChroma™ Il
La fecha de fecha y hora. En caso de que la fecha de
expiracion ha caducidad del cartucho de prueba
pasada. La fecha de expiracion del ID haya terminado, vuelva a intentarlo
chip esta vencida. con un nuevo cartucho de prueba
e ID chip.
. En caso de que la prueba de
Seleccione el .
materiales de control se Ingrese el nombre del control y
nombre del o ‘ )
inicie sin seleccionar el vuelva a intentarlo.
control.
nombre del control.
Instale/inserte el papel de la
impresora en la direccion correcta.
No hay papel. No hay papel de impresora. Si los problemas no se resuelven,

Fallo de la impresora. comuniquese con el distribuidor
regional o el equipo de Soporte

Técnico de Kontrolab.

En caso de tocar el botén  Seleccione los datos que desea
No hay datos L , . A 48
_ "Imprimir" sin seleccionar los imprimir o eliminar y vuelva a
seleccionados. .
datos. intentarlo.
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Ingrese el ID de
usuario con mas
de
2 caracteres como

minimo.

En caso de una identificacién
de usuario ingresada con

solo 1 caracter.

Ingrese el ID nuevamente con mas

de 2 caracteres.

Ingrese la
contrasefa con
mas de
2 caracteres como

minimo.

En caso de ingresar una
contrasefia con solo 1
caracter durante el registro

de ID de usuario.

Ingrese el ID nuevamente con mas

de 2 caracteres.

Contrasena
incorrecta.
Verifique su
contrasefa y

vuelva a intentarlo.

En caso de que la contrasena
ingresada y la contrasefia de
confirmacién no coincidan
durante el registro de ID de

usuario.

Verifique la contrasefa ingresada y

vuelva a intentarlo.

El nombre de
usuario ya esta

registrado.

En caso de que el ID de
usuario introducido ya esté
registrado/exista durante el

registro de ID de usuario.

Verifique el ID de usuario y vuelva

a intentarlo.

iChroma™ Il
puede registrar un
maximo de 100

usuarios.

El nimero de ID de usuario
registrado supera los 100
durante el registro de ID de

usuario.

Elimine el ID de usuario y vuelva a

intentarlo.

Ingrese ID de

usuario.

En caso de tocar el boton
"Iniciar sesion" sin ingresar el

ID de usuario.

Ingrese el ID de usuario y vuelva a

intentarlo.

Ingrese contrasefa.

En caso de tocar el botdn
"OK" sin ingresar la

contrasena

Ingrese la contrasefia y vuelva a

intentarlo.
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1) Invalid or Error message in result display

Caédigo invalido

Causas

Acciones recomendadas

/medidas correctivas

Se utiliza una muestra o

Vuelva a intentar la prueba con un nuevo

Invalido-01 ~ 03 _ cartucho de prueba y una muestra de
buffer inadecuados.
prueba.
Error de verificacion del ~ Apague la energia y comuniquese con
Invalido 04 ~ 05 sistema. el distribuidor regional o el equipo de
Fallo 6ptico. Soporte Técnico de Kontrolab.
Invalido 06 Problemas técnicos en el  Vuelva a intentar la prueba con un

Caution Error

cartucho de prueba.

cartucho de prueba nuevo.

Invalido 25 ~ 32

Problemas técnicos en el

cartucho de prueba

Vuelva a intentar la prueba con un

cartucho de prueba nuevo.

Cddigo del error

Causas probables

Acciones recomendadas

(Nombre) /medidas correctivas
Cambie el ID chip vuelva a intentarlo
con un nuevo ID chip.

E-001 Si los problemas no se resuelven,

Prueba invalida

Problema con el ID chip

comuniquese con el distribuidor
regional o el equipo de Soporte Técnico

de Kontrolab.

E-002
Error del sensor

de temperatura

Fallo del sensor de

temperatura durante el

procedimiento de

autoverificacion

Es posible continuar con la prueba. Sin
embargo, es posible que el resultado de
la prueba no sea correcto debido a que
la temperatura de funcionamiento esta
fuera de la condicién sugerida (15 -

35 °Q).

Pongase en contacto con el distribuidor
regional o el equipo de Soporte Técnico

de Kontrolab.

E-003
Error de LOTE no

coincidente

El nimero de LOTE del ID
chip y el cartucho de

prueba no coinciden.

Haga coincidir el nimero de LOTE de ID
chip y cartucho de prueba. Luego

intente nuevamente la prueba.
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E-004
Error de

discrepancia

El ID chip y el cartucho

de prueba no coinciden.

Haga coincidir el ID chip y el cartucho
de prueba. Luego intente nuevamente la

prueba.

E-005

Error de codigo

Problema en la

identificacion del codigo

de barras en el cartucho

Compruebe que el cédigo de barras del
cartucho de prueba esté dafiado o
contaminado por materiales extrafos.
Inserte el cartucho de prueba en el

soporte del cartucho hasta el final.

de barras Si los problemas no se resuelven,
de prueba. ) o
comuniquese con el distribuidor
regional o el equipo de Soporte Técnico
de Kontrolab.
£-006 El ID chip no esta Asegurese de que el ID chip esté
insertada. insertado.
) Apague la energia y comuniquese con el
Error del médulo del T . .
E-007 ~ E-010 distribuidor regional o el equipo de
sensor de hardware. o
Soporte Técnico de Kontrolab.
, Apague la energia y comuniquese con
Error del sistema T _ _
E-011~ E-012 , el distribuidor regional o el equipo de
operativo. o
Soporte Técnico de Kontrolab.
Apague la energia y comuniquese con
Error de atasco de pr . ;
E-013 el distribuidor regional o el equipo de
cartucho. T
Soporte Técnico de Kontrolab.
4 Pongase en contacto con el distribuidor
Error de detencion del : : ,.
E-014 N regional o el equipo de Soporte Técnico
ilo.
de Kontrolab.
Pongase en contacto con el distribuidor
Error normal de la . ' o
E-015 o regional o el equipo de Soporte Técnico
aplicacion.
de Kontrolab.
_ - Pongase en contacto con el distribuidor
E-016 ~ E-021, Fallo de la pieza movil , ! »
. regional o el equipo de Soporte Técnico
E-023 durante la operacion.

de Kontrolab.
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E-022

El nUmero de serie no

existe.

Pongase en contacto con el distribuidor
regional o el equipo de Asistencia

Técnica de Kontrolab.

E-024

Espere el tiempo de

entrada.

Apague la energia y comuniquese con
el distribuidor regional o el equipo de

Soporte Técnico de Kontrolab.

E-025

Error de dptica.

Apague la energia y comuniquese con
el distribuidor regional o el equipo de

Soporte Técnico de Kontrolab.

E-026

Error del ID chip.

Pongase en contacto con el distribuidor
regional o el equipo de Soporte Técnico

de Kontrolab.

E-027

Error del motor 6ptico.

Pongase en contacto con el distribuidor
regional o el equipo de Soporte Técnico

de Kontrolab.

E-028

Error de condicion de

temperatura.

Pongase en contacto con el distribuidor
regional o el equipo de Soporte Técnico

de Kontrolab.

E-029

Error UartBaudrate

Apague la energia y comuniquese con
el distribuidor regional o el equipo de

Soporte Técnico de Kontrolab.

E-030

No se puede imprimir.

Revisa la impresora.

No hay papel en la impresora interna.
Instale el papel de la impresora para

poder imprimir.

E-031

No hay papel.

No hay papel en la impresora interna.
Instale el papel de la impresora para

poder imprimir.
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2) Ejemplo de errores de autoverificacion

Error Contramedidas

iError de piezas

opticas!
iError de piezas A

moviles! Apagar: Apague el dispositivo y llame al fabricante o

iError del disco de

almacenamiento!

distribuidor regional autorizado.

Ignorar: Puede continuar con el siguiente paso, pero es

iError del sensor de

imposible probar los elementos.

temperatura!l

Los elementos de autoevaluacion son los siguientes.

1. Pieza movil e impresora (se adopta una impresora térmica todo en uno)
2. Optica

3. Disco de memoria de almacenamiento

4

Temperatura (temperatura ambiente)

No desmonte el iChroma™ Il cuando se produzcan algunos errores

relacionados con los elementos de autoverificacion.

Si apaga el dispositivo durante el proceso de autoverificacién, puede provocar

un mal funcionamiento del dispositivo.

Si los resultados de la prueba muestran un mensaje de error para la pieza
movil, la optica o el disco de almacenamiento, llame al fabricante o al

distribuidor regional autorizado.

/A

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

requisitos del cliente.
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14

Garantia

iChroma™ Ill ha pasado estrictos procedimientos de control y prueba de calidad.

Las garantias expresas e implicitas de Kontrolab. estan condicionadas a la plena
observancia de las instrucciones publicadas de Kontrolab. con respecto al uso de los
productos de Kontrolab..

Para aprovechar el servicio de garantia, el consumidor debe devolver la unidad
iChroma™ Ill defectuosa o cualquier componente de esta junto con el comprobante de

compra a Kontrolab. o al agente de servicio autorizado mas cercano.

Informacion de la garantia
Durante el periodo de garantia (24 meses a partir de la fecha de compra), el iChroma™
lll defectuoso o con mal funcionamiento espontaneo o sus componentes seran
reparados sin costo o pueden ser compensados de acuerdo con las reglas y
regulaciones de proteccion al consumidor.
Al consumidor se le puede cobrar por la reparacion de iChroma™ Il incluso durante el
periodo de garantia en los siguientes casos:
Uso indebido o mal uso
Mal manejo, abuso o negligencia intencional del consumidor del/los producto(s)
Reparacién/reemplazo o alteracién no autorizados de cualquier componente
Pérdida de la tarjeta de garantia o modificacién intencional de informacion en la
tarjeta de garantia
Daflos o defectos debidos a incendios, contaminacion, terremotos u otros desastres

naturales.

Para consultas posventa, comuniquese con:

DESEGO

Autopista Patzcuaro-Morelia Km. 8.5 #8668, Localidad Monterrubio. CP 58341
Morelia, Michoacan, México

No. de teléfono: +(52) 443 320 6864 / +(52) 443 320 6864

E-mail: servicio@desego.com
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Tarjeta de Garantia

Gracias por comprar iChroma™ lIl.

Complete la informacion requerida y envie una copia de esta tarjeta de garantia dentro de

los 30 dias posteriores a la fecha de compra a la direccion de arriba.

Nombre del producto

iChroma™ lll

Catalogo No.

EQINICH5

No. de serie

Fecha de fabricacion

Periodo de la garantia

24 meses desde la fecha de la compra

Fecha de la compra

Dia

Mes

Ano

Fabricante

Kontrolab.

Lugar de la compra
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