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MANUAL DE USUARIO
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Las garantias expresas e implicitas de Kontrol Lab. LTD estan condicionadas al pleno
cumplimiento de las instrucciones publicadas por Kontrol Lab. LTD con respecto al uso

de los productos de Kontrol Lab. LTD.

BAJO NINGUNA CIRCUNSTANCIA KONTROL LAB. LTD SERA RESPONSABLE DE NINGUN
DANO INDIRECTO O CONSECUENTE.

Para asistencia técnica, comuniquese con:
Servicios técnicos de Kontrol Lab. LTD.
Teléfono: 443 233 0303

Correo electrénico: servicio@desego.com

Los detalles reales de la GUI pueden estar sujetos a cambios.
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1. Advertencias generales e instrucciones importantes.

Simbolos graficos

La siguiente lista explica varios simbolos que el usuario encontrara en este manual de

operacién, asi como en los prospectos y en las etiquetas de los productos AFIAS-V1.

Simbolo Descripcién

Fabricante

Consultar instrucciones de uso.

Deseche los componentes eléctricos/electronicos por separado.

Riesgo biolégico

USsB

Limite de temperatura

(%]

NuUmero de serie

Radiacion laser
No mires fijamente al rayo.

Potencialriesgos de peligro biolégico

Este simbolo se utiliza cuando durante el uso se menciona una
advertencia o precaucién especial no indicada en la etiqueta.
Ademas, este simbolo se puede utilizar en lugar de "precaucion,
consulte las instrucciones".

Este simbolo se utiliza para indicar una situacién potencialmente dafina
para el operador o las personas presentes debido a una descarga
eléctrica o exposicién a los rayos UV si no se siguen correctamente las
instrucciones.
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A iPeligro eléctrico!

Danger

El uso inadecuado o el manejo descuidado de AFIAS-V1 puede provocar electrocucién,
quemaduras, incendios u otros peligros. Para reducir estos riesgos, siga las instrucciones a

continuacion.
= Utilice Gnicamente los cables de alimentacién proporcionados con el AFIAS-V1.

- El operador no puede reparar ninguna pieza del AFIAS-V1. Bajo ninguna circunstancia

desmonte el analizador.
« Mantener alejado del agua u otros liquidos bajo ninguna circunstancia.

= Para limpiar el sistema, limpie el soporte del cartucho y la carcasa exterior con un pafo
suave. Desconecte el cable de alimentacion al limpiar.

= Desconecte el cable de alimentacion cuando lo almacene o durante periodos prolongados sin
uso.

Riesgos potenciales de peligro biolégico

Los cartuchos AFIAS-V utilizados con las muestras deben tratarse como materiales

potencialmente infecciosos. Para reducir estos riesgos, siga las instrucciones a continuacion.

Los cartuchos gastados deben desecharse de acuerdo con la normativa aplicable en

materia de eliminacién de residuos bioldgicos.

= Al final del ciclo de vida del producto, devuelva el AFIAS-V1 a Kontrol Lab. Med Inc.
para su eliminaciéon o reciclaje adecuados. Si el usuario debe desechar el AFIAS-V1,
hégalo de acuerdo con las regulaciones pertinentes sobre productos y piezas

eléctricos/electrénicos.

Se deben seguir las regulaciones pertinentes al desechar residuos biol 6gicos.




A Precaucion

El AFIAS-V1 esta disefiado para ser utilizado en entornos de laboratorio.

Siga las instrucciones a continuacién para disminuir los riesgos de dafios al AFIAS-V1.

Si no se siguen las siguientes precauciones, se invalidara la garantia.

= Para evitar dafios a las piezas internas, tenga cuidado al utilizar AFIAS-V1.
« Opere en ambientes libres de polvo.

= No exponga AFIAS-V1 a humedad excesiva o altas temperaturas.

= No almacene articulos encima de AFIAS-V1.

= No utilice productos y accesorios no proporcionados por Kontrol Lab..

« A menos que se especifique especificamente, no coloque objetos extrafios en el

enchufe, cajén o aberturas del AFIAS-V1.

= Al transportar o almacenar, mantenga el AFIAS-V1 en lugares secos a -20 ~ 50 °C para

evitar fallas mecanicas o dafos.

Antes de transportar AFIAS-V1, retire las puntas gastadas de la caja de puntas.

Para evitar resultados erroneos de la prueba AFIAS-V, siga las instrucciones a continuacion.

Si las pruebas se realizan sin seguir las siguientes instrucciones, es posible que se obtengan

resultados inexactos.

Asegurese de que AFIAS-V1 esté instalado en un entorno adecuado antes de realizar la
prueba.

= Las pruebas AFIAS-V deben realizarse en ambientes con temperaturas de 15-35 °C
y humedad del 10-70%.
Los cartuchos AFIAS-V deben almacenarse en las condiciones ambientales
recomendadas y no se deben utilizar cartuchos caducados.

= Antes de utilizar los cartuchos de prueba AFIAS-V, asegurese de que el nombre del
elemento de prueba, el nimero de lote del cartucho y el niUmero de lote del chip de
identificacion coincidan exactamente.

= No retire el cartucho de prueba AFIAS-V de su embalaje de aluminio hasta antes de

realizar la prueba y guardelo a temperatura ambiente durante al menos 30 minutos
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antes de realizar la prueba.



= Antes de utilizar las pruebas AFIAS-V, lea detenidamente el manual incluido y realice

las pruebas de acuerdo con las instrucciones.
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2. Principios de Operacion

Uso previsto

El AFIAS-V1 es un analizador de inmunoensayo de fluorescencia médico que se utiliza
junto con los cartuchos de prueba AFIAS-V. Las muestras pueden ser sangre, orina u

otro material de animales y pueden diferir segin los elementos de la prueba.

El AFIAS-V1 es un dispositivo médico veterinario.

Principio

El AFIAS-V1 se puede utilizar con los cartuchos de prueba de inmunoensayo de
fluorescencia AFIAS-V basados en la reaccién antigeno-anticuerpo y los principios del
inmunoensayo de fluorescencia.

El AFIAS-V1 utiliza un laser de diodo semiconductor como fuente de luz de excitacién

para iluminar el cartucho insertado cargado con la muestra.

El laser se emite sobre el analito marcado con fluorocromo y, a cambio, se activa la

fluorescencia resultante.

La fluorescencia resultante se recoge junto con la fuente de luz laser, mientras que sélo
se filtra la fluorescencia. La intensidad de la fluorescencia recogida se convierte en una

sefal eléctrica.

La sefial convertida es calculada por el microprocesador integrado para calcular
cuantitativamente la concentracién del analito, cuyo resultado se muestra en la pantalla

LCD y se imprime.

Las pruebas AFIAS-V se utilizan en hospitales, instituciones médicas y otros laboratorios

para la deteccion de enfermedades, el seguimiento de la salud y los controles de rutina.



3. Contenidos del paquete

El AFIAS-V1 y sus accesorios se proporcionan en un solo paquete. Para un
funcionamiento adecuado del producto, el operador debe estar familiarizado con los

términos técnicos y los métodos de uso de cada componente.

El operador debe comprobar si todos los componentes siguientes estén incluidos en el
paquete. Si falta algun componente, llame a nuestro servicio técnico de atencién al
cliente al

+(82)-33-243-1400.

1) Articulos estandar
1. 1AFIAS-V1
2. 1 manual de operacion

3. 1juego de cartucho de verificacién del sistema AFIAS-V1 y chip de identificacién de
verificacion del sistema

4. 1 juego de adaptador de CA y cable de alimentacién
5. 1 rollo de papel para impresora térmica

6. 1 tarjeta SD AFIAS-V1 OS (insertada en el instrumento)

1 2 3a
g
[ AFIAS-V1
= )
3 4 5
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2) Elementos opcionales
1. Escéner de codigo de barras
2. Teclado USB (86 teclas)

3. Cable USB OTG

v

AV/
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4. Especificaciones técnicas

Exteriorespecificaciones

O Dimensiones 320,6 mm (largo) x 180,6 mm (ancho) x 206,4 mm (alto)
Q Peso 4,0 kilogramos
Q Energia CC Adaptador

CA/CCde 12V
/5A
Entrada: 100-240 V CA, 50~60 Hz, 1,5 A

Salida: CC 12 V/5 A.

Q Datosproducciéon LCD /Impresora incorporada / Puerto USB OTG

Operacionalambiente

QO Operacional

Temperatura 15 ~ 35°C

ambiental

Q Almacenami -20 ~ 50 °C (sin condensacién)

ento
temperatura

QO Humedadi10 ~70%

Q0 Medio AmbienteEvitar luz solar directa, vibraciones mecanicas y
campos magnéticos. Instalar sobre una superficie seca,
limpia y plana.

Optica
O Luzfuentelaser Diodo

Q Receptor Silicio fotodiodo

Otras especificaciones

Q Interfaz USBOTGT1 Puerto (solo para
fabricante)USB4 Puertos
LAN1 Puerto (solo para fabricante)

Tarjeta SDRanura 1 Puerto (solo para fabricante)




QO Pantalla5” LCD en color (LCD grafico de 800 x 480, pantalla tactil)




***% AFIAS -V1 Satisface el CEM guia como porr ES 61326-2-6.




5. Elementos operativos y funcionales.

5.1 Hardware

Vista frontal

¢ Pantalla LCD

® Puerto
del

£  pantalla LCD

=  Boton de encendido

@ | Puerto del chip de
identificacion

@ | Portacartuchos

| ¥ Portacartuchos

B

Vista superior

—

<

Se utiliza para ingresar todos los datos relacionados con
las pruebas.

Muestra resultados de pruebas, detalles, mensajes de
error, etc.

Se utiliza para encender la alimentacion y entrar en
modo de suspension.

Puerto de insercion del chip de identificacion.

Soporte para insertar el cartucho.

La cubierta del soporte se utiliza para evitar que la luz,

el polvo y los contaminantes entren al interior del
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analizador.

& | Caja de propina Se utiliza para recolectar propinas gastadas.



© | Impresora incorporada Imprima los resultados de las pruebas.

Vista trasera

@ USB port

® USB OTG port

@ LAN port
) Power Switch

© | Puerto USB Se utiliza para conectar un escéaner/teclado de
codigo de barras.

& | Puerto USB OTG Se utiliza para conectarse a la PC (para el
fabricante).

Se utiliza para conectarse a Internet (para
® | Puerto LAN

fabricante).

% | Puerto de Conéctelo a la toma de corriente.
alimentacion

Ne | Interruptor de Se utiliza para encender/apagar
alimentacion

Vista inferior

N2 | Puerto de tarjeta SD | Se utiliza para actualizar el software.



Fuerzabotén
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Tecla de funcién

pantalla LCD.

Al presionar este botdn, el AFIAS-V1 podréa entrar/salir

mas del modo de suspensién o encender/apagar la

Si mantiene presionado el botén durante mas de 4

5.2 Software

La estructura funcional del software AFIAS-V1 es la siguiente.

LOG IN

Start

Print

Stop

Send LIS

Animal ID

Owner name

Search

Tip/Sam|

es type

Function

Admin Function

ETC
Start System
User
Stop management
~ Select Lot-Chip
registered cal management
Select
registered QC Temperature
Waste

~ Llogout/
, ord




6. Instalacion

A

Lea detenidamente las advertencias y precauciones del Capitulo 1 de este

manual AFIAS-V1 antes de usarlo.

Requerimientos de energia

El AFIAS-V1 funciona con 100-240 V CA, 50-60 Hz, 1,5 A. Si se desconocen las

especificaciones de entrada de energia, consulte a la administracion correspondiente.

Entorno operativo

El AFIAS-V1 esta disefiado para usarse Unicamente en interiores y en superficies limpias,

secas y planas. El analizador debe funcionar en entornos libres de luz solar directa,

vibraciones y campos eléctricos.

La temperatura ambiente debe estar entre 15y 35 °C.

Preparacion

Retire los componentes del embalaje y verifique si hay dafios fisicos o

faltan elementos.

A\
A\

Las esponjas amortiguadoras estan preinsertadas en el soporte del
cartucho para

proteccion. Al encender el analizador por primera vez, se expulsara el

soporte del cartucho con la esponja.

A Retire la esponja del portacartuchos AFIAS-V1 antes de su uso.




1. Conecte el cable de alimentacién al tomacorriente.

2. Encienda el interruptor de alimentacion principal.

3. Presione el botén de encendido en la parte frontal para encender el analizador.

4. Cuando se enciende la alimentacién, comenzara la inicializacién y la autoverificacion

del sistema AFIAS-V1.
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AFIAS-V1

Cuando la inicializacion del sistema y la autoverificacion estén en curso, cada elemento
inspeccionado se mostrara en la pantalla LCD. La pantalla de inicio de sesidon se mostrara
después del proceso de inicio. Si se producen errores durante la autocomprobacién, se
mostraran mensajes de error. En este caso, el usuario puede presionar "confirmar" para
continuar operando el analizador, pero no podra utilizar las funciones relacionadas con el

procedimiento de prueba.

Si es necesario realizar pruebas, reinicie el analizador con el interruptor de alimentacion
principal en la parte trasera. Si los errores persisten, pdngase en contacto con los servicios

técnicos de Kontrol Lab. o con el distribuidor local.

Please wait while the system initializes, Please wait while the system initalizes,
System Self-check is in progress. System Self<heck is n progress.

DAiving MOLOF 1. OK
DriVINg MOtor 2........0K
Oriving motor 3.......0K
Optical system 1.......0K
OpUGal System 2.0k
Frinter medule........OK
Temperatu sensar ... 0K
Loading settings....... 0K




Please wait while the system initializes.
System Self-check s in progress.

BUILD.ID (OV1.WW

ox
(R PRINTER UAST IESOR
Yoo OK

Loading settmgs.....OK

heck a2

m button

Enter user mame and password
User name saman

Password

Si la autocomprobacion tiene éxito, la impresora incorporada imprimira el mensaje

"iSistema correcto!" y se mostrara la ventana de inicio de sesién previo para

seleccionar el usuario.

La ventana "Iniciar sesion" se mostrara después de seleccionar un usuario. Para

cambiar el usuario, seleccione de la lista en el menu desplegable.
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7. Prueba de ejecucion en AFIAS-V1

Antes de ejecutar las pruebas AFIAS-V, lea detenidamente el manual del
usuario.

Verifique que los niUmeros de lote impresos en el cartucho de pruebay el
chip de identificacién coincidan exactamente.

Si se utilizan un cartucho y un chip de identificacién que no coinciden,
aparecera "Insertar chip de identificacion".

desplegado.

Los controles y cartuchos de prueba AFIAS-V deben designada

almacenarse en condiciones ambientales.

El uso de productos caducados puede provocar resultados
erréneos en las pruebas.

Si la prueba se detiene repentinamente o si se producen errores durante el
escaneo del cartucho, se mostrara el cédigo de error correspondiente.

Para conocer las causas y la solucién de problemas, consulte el Capitulo 11
de este manual.

7.1 Examen de preparacion
= Prepare los siguientes productos para probar los cartuchos AFIAS-V.
= Chip de identificacion AFIAS-V
= Cartucho AFIAS-V
= Muestra de paciente o control AFIAS-V
= Antes de abrir el embalaje del cartucho, asegurese de comprobar que el nimero de

lote impreso en la bolsa y en el chip de identificacién coincidan.

= Coloque la muestra o el control del paciente y los cartuchos a temperatura ambiente

durante al menos 30 minutos antes de realizar la prueba.



7.2 Acceso
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= AFIAS-V1 muestra la pantalla de "iniciar sesién" como se menciona en el Capitulo 6.

7.2.1Ingrese el nombre de usuario y la contrasefia. EIl nombre de usuario y la

contrasefia iniciales son "admin" y "0000" respectivamente. El usuario puede

cambiar la contrasefia de "admin" y agregar otros usuarios. Para obtener mas

informacion, consulte el Capitulo 9.2, Gestion de usuarios.

7.3 Funciones

7.3.1 Los detalles de las funciones del menu principal se muestran a continuacién.

Verificar/administra
r resultados de

pruebas anteriores

Calibracién y control de
calidad

Prueba

cartucho
informacion y el
tiempo restante

de re. puesta

Palancaentrada/

salida del

I

— |

Estado del cuadro de
propinas. Se puede

restablecer.

/

Cerrar sesion

/

Configuracién de
Lo il lor

Usuario actual

- Si

ON

Otras funciones:

stema

- Gestidn de usuarios

IDENTIFICACI

chipgestion

Detener la prueba
) 1

Iniciar prueba

Fecha, hora y version

de software actuales

Estado de la conexion
LAN Blanco: LAN

conectada Gris: LAN no




Identificacion de
animales (opcional)

- Letra o nUmero

- Max_15 caracteres

Propietario (opcional)

- Letra o nimero

- Méx. 15 caracteres

Consejoinformacion (obli

- consejo general

- puntaC

Especie (requerido)

Tipo de muestra
(requerido)

- Sangre pura
- Suero/plasma

- Otros (Heces, orina,

7.3.2 Lainformacién del chip de identificacion se cargard automaticamente una vez

que se ejecute la prueba. Una vez cargado, el chip de identificacion ya no es

necesario para probar articulos del mismo lote. Para cargar manualmente la

informacién de un chip de identificacion, consulte el Capitulo 9.3, Gestion del

chip de identificacion.




7.4 Ingresando informacion de prueba

Analyses History cal/Qc =

Animal ID
Owner Species
®) oog cat Others
Tip type sample type
ITEM
Reagent Lot
Idle

=S B>

43% In/Out Stop Start

« Ingrese la 'informacion de prueba requerida’ | . oy coe =

— Seleccionar especies. Animal 10
— Seleccione tipos de puntas y muestras. Ownier species
@ Dog cat Others.
7.4.1 — Al seleccionar la punta general, el tipo de T e 53""""7!:‘ |
muestra también debe seleccionarse
entre sangre total, suero/plasma u otros. ITEM
Reagent Lot

— Al seleccionar C-tip, se seleccionara

LA g

automaticamente sangre completa. ki

In/Out Stop Start

Analyses History cal/Qc E
Animal ID
Owner Species
® ooz cat Others
Tip type sample type
ITEM
Reagent Lot
Idle

oo

43% In/Out Stop Start
[QFTT
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7.4.2

« Informacién opcional

— La siguiente informacion no es necesaria para

realizar las pruebas.
- Identificacion de animales

—Ingrese la ID del animal usando el teclado de
letras y nimeros en la pantalla. El teclado
mostrado apareceréd una vez que se presione
el cuadro de entrada. Una vez completado, al
presionar el boton "Listo" se ocultara el
teclado. Si hay un teclado USB conectado, los

detalles se pueden escribir con él.
Dueiio

— Introduzca el nombre del propietario
utilizando el teclado de la pantalla. El
teclado mostrado aparecera una vez que se
presione el cuadro de entrada. Una vez
completado, al presionar el botén "Listo" se
ocultara el teclado. Si hay un teclado USB
conectado, los detalles se pueden escribir

usandolo

Analyses History cal/Qc =
Animal ID
bobj
Owner Species
® oo cat Others

Tip type sample type
General ry

qwer tlyuibp
aBEFERERA

4 2 xlc vbnme

Done

Analyses  History cal/Qc

il

Animal ID
bob
Owner Species
kim{ @ oog cat Others

Tip type sample type
" '8 |

frum

qw'e r'tyulop

aRERERT R

+ I3 i ic i 1Dl Il | <

7123 |8 . Done
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7.5 Cartuchos de prueba cargados con muestras.

7.5.1

« Siga los pasos a continuacion para
probar AFIAS-V cCRP (cartucho de
prueba) utilizando muestras de

pacientes.

- Cargue el volumen de muestra
requerido en el pocillo de muestra del
cartucho de prueba AFIAS-V cCRP.

- Para realizar pruebas AFIAS-V cCRP, se
debe insertar el chip AFIAS-V cCRP ID o
se debe cargar su informacién

manualmente.

(&Precaucién: Consulte el prospecto del
cartucho de prueba AFIAS-V cCRP para
obtener detalles como la preparacién y el

volumen de la muestra).

7.5.2

Inserte el cartucho en el soporte y coloque
la punta de pipeta incluida en la ranura para

"puntas” del cartucho.

(APrecaucién: Consulte el prospecto del

cartucho de prueba AFIAS-V cCRP para
colocar las puntas de pipeta en el
cartucho).

Al insertarlo, el extremo del cartucho con el
pocillo de muestra debe estar orientado

hacia el usuario.

(APrecaucién: Al insertar el cartucho,
empujelo suavemente hasta el fondo con
un dedo.

Do NO use fuerza excesiva ya que
puede provocar problemas mecanicos).




7.5.3

= Presione "Iniciar" para comenzar la
prueba.

« Una ventana nueva aparecera. Vuelva a
verificar la informacién requerida
(especie/tipo de punta/tipo de muestra)
y opcional (ID del animal/propietario).

« Para comenzar la prueba, seleccione
"Confirmar".

« Para cancelar la prueba, seleccione "
Cancelar."

Analyses History cal/Qc =

Animal ID

bob
Owner Species

Kim ® oog ot others
Tip type sample type

=k

ITEM

Reagent Lot

Idle

o eo

4% In/Out Stop Start

Identify the channels.

Tip type m General
Sample type D Serum/plasma
Animal 1D

Owmer

Species




AFIAS-V1 lee automaticamente el cédigo - —_—
Analyses History Cal/QC —

de barras impreso en el cartucho de ‘ L I

prueba para identificar el articulo de Animal 1D
prueba y el nUmero de lote. L
. o speci
- AFIAS-V1 también comprueba L Peeey
kim @ Dog t;\ cat (:w Others

automaticamente si hay una punta de

pipeta insertada. Tip type sample type

, , General C-tip 5 A
Articulo de prueba y nimero de lote El ﬁ wihole s |

valor del cartucho insertado se mostrara

7.5.4

en la parte inferior de la pantalla como se CCRP

00:56
muestra en la captura de pantalla de la VCQBAOTF

derecha. ('cCRP' es el articulo y
'VCQBAO1F' es el nimero de lote).

Durante la prueba, se mostrara "En Holder ° °

In/Out Stop Start

In progress

curso" a continuacion.
Apr-20-2021/ 15:35
AV1.WW.00.00.05

El tiempo restante hasta la finalizacion de
la prueba se mostrara en el lado derecho
en el siguiente formato:

'minutos:segundos’

Si la punta de la pipeta no esta insertada

o si el cartucho no estd completamente e —

introducido, no se podra realizar la

Please insert tip

or
7.5.5 | prueba. AFIAS-V1 mostrara un mensaje de pusitlie g compotel

advertencia y dejara de realizar la prueba. [ o« [ ane |

Después de la correccién, presione el

botén OK'y vuelva a ejecutar la prueba.




Identify the channels.

Towpe [l General

sample type ! ;Serumlplasma

Animal 1D bob

Owner kim
Species Dog
Analyses History cal/Qc =
= Si la prueba se ejecuta sin insertar un PR
cartucho de prueba, AFIAS-V1 mostrara heb
" Rt " Owner Species
Error de cédigo de barras".
kim @ rvog Cat Others
« Si aparece el mensaje "Error de codigo de
Tip type Sample type
7.5.6 barras" incluso cuando el cartucho esta yf
insertado, vuelva a insertar el cartucho y
ITEM
ejecute la prueba nuevamente. ey
- Si el error persiste contacte con los Barcodaeiror
servicios técnicos de Kontrol Lab. o con el 3 ° °
Holder
distribuidor local. Iwout™ Stop TN
- Vuelva a ejecutar la prueba desde los
pasos 7.5.3.
- Cuando se complete la prueba, aparecera
una nueva ventana emergente. En la User ID
Animal ID
ventana, se mostraran detalles como la - =
informaciéon de  prueba  requerida, I o
Ttem CCRP
7.5.7 | informacion  opcional,  detalles  del — ——

cartucho y los valores de los resultados.

AFIAS-V1 puede almacenar hasta 5000
resultados de pruebas. (Para recuperar

resultados de pruebas anteriores, consulte

el Capitulo 8.2).

Date & Time Apr-20-2021/15:36:10
Lot No VCQBAOTF
Exp.date 2021.12.31

General

Tip type

sampletype | Serum/plasma




Antes de ejecutar las pruebas AFIAS-V, aseglrese de que los nimeros de lote

del cartucho y del chip de identificacion coincidan exactamente.

Si los nimeros de lote no coinciden, AFIAS-V1 mostrara "Insertar chip de
identificacién".

B> > B

Una vez completada la prueba AFIAS-V, deseche los cartuchos y las puntas de
pipeta de acuerdo con las pautas de eliminacion de desechos con riesgo

biolégico.

>

Cuando se presiona el botén de encendido durante las pruebas, la pantalla se
apagara (modo de suspensién). Sin embargo, la ejecucién de la prueba no se
verd afectada y se llevara a cabo normalmente. Para encender la pantalla
nuevamente, presione el botén de encendido

una vez mas.




7.6 Apagar AFIAS-V1

= Antes de apagar el AFIAS-V1, verifique que se o
7.6.1 | hayan retirado el chip de identificacién y el

cartucho insertado.

» Presione el botén de encendido durante 4
7.6.2
segundos 0 mas.

= Aparecera el menu "Apagar".
7.6.3
« Para apagar la alimentacion, presione 'OK'.

= Durante los pasos de "apagado”, el soporte se
7.6.4 | moverd automaticamente hacia el analizador y

luego se apagara.
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« Apague el interruptor de alimentacion 4 wW
7.6.5 m
principal en la parte trasera de AFIAS-V1. '
L]

- Si el analizador no se utiliza durante mas de 2
7.6.6 | dias, guardelo con el cable de alimentacién

desconectado del tomacorriente.

7.6.7 |- Desconecte el cable de alimentacion de AFIAS- b
V1. .




ONTROL
8. Funciones adicionales

AFIAS-V1 no solo realiza pruebas, sino que admite las siguientes funciones para
informar y registrar resultados y permitir una confirmacién de desempefio eficiente y

creible.
8.1 Control de calidad del sistema, calibracién, control de calidad

8.2 Recuperar e imprimir resultados de pruebas guardados

8.1, Comprobacion del sistema, calibracion, control de calidad.

«  Chequeo del sistema

- Para realizar una verificacion del sistema, el usuario necesita usar un cartucho de
verificacion del sistema especifico y un chip de identificacién de verificacién del
sistema.

- AFIAS-V1 mide la intensidad de la fluorescencia y compara ese resultado con el
valor preestablecido para inspeccionar si la sefial medida coincide con los valores
preestablecidos.

- AFIAS-V1 repite la medicion varias veces para garantizar un rendimiento estable de

un sistema de fluorescencia al comprobar el sistema.

» La verificacion del sistema es necesaria como se muestra a continuaciéon.
- Cuando AFIAS-V1 se instala inicialmente.
- Cuando AFIAS-V1 se mueva a otro lugar e instalelo nuevamente.

- Cuando se generan algunos errores.

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

- Calibracién
- La curva de calibracién maestra de los cartuchos se almacena en el chip de
identificacion incluido en la caja del cartucho y no se requiere ningln proceso de

calibracion por separado para el nuevo reactivo.

- Es posible que las curvas de calibraciéon almacenadas en el chip de identificacién no sean

validas para todos los entornos de prueba.
- En este caso, se requiere realizar el proceso de calibracion.

- Para la calibracion se requiere un calibrador exclusivo y un cartucho de prueba.

» La calibracién es necesaria como se muestra a continuacion.
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- Cuando los resultados de la prueba de control de calidad estan fuera de rango.

- Cuando se sospecha que los resultados de la prueba son anormales.

E El sistema de prueba AFIAS-V esta disefiado para pruebas en el lugar de atencién, de
emergencia y de pequefio volumen. Por lo tanto, no se requiere/recomienda una

calibracion regular.
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= Control de Calidad (Control de Calidad)

- Para realizar el control de calidad, el usuario debe utilizar un reactivo de control de

calidad especifico que suministra el fabricante a pedido.

= Serecomienda el control de calidad en los casos siguientes.
- 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 ensefar o aprender el sistema.

£

- Para continuar con la calibracién y el control de

calidad, el operador debe activar la funcion

8.1.1 | relacionada.

- Seleccione la pestafa 'Cal/QC', £ en la captura

de pantalla.
- Para activar esta funcion, presione el icono de

configuracion,

= en la captura de pantalla.

=

£ cal/Qc config & results

Calibrator registration
Control registration

Enable Calibration {0
- Presione el menu ‘'Habilitar calibracién'. Al
Cal results

presionarlo nuevamente se desactivard la
8.1.2 . . ) g i QC results
funcion. Para activar la funcion de calibraciéon se
) Calibration Cycle
debe marcar la casilla.

(v

Calibration Alarm
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8.1.3

= Para continuar con la calibracion o el control de
calidad, primero se debe registrar el calibrador o

el control.

Para registrar un calibrador, presione el menu

'Registro de calibrador'.

Prensael icono en la parte superior derecha para

agregar un calibrador.

< Cal/Qc config & results

Calibrator registration

Control registration

Enable Calibration v

Calibration Results

QC results

Calibration Cycle

Calibration Alarm v

Enable Report

Calibrator registration
Item ST Lot Exp.date

CCRP. CRCALOOL.1LVI  2021-12

8.1.4

Se mostrara la ventana 'Agregar calibrador'.

Usando el cédigo de barras o el teclado, ingrese
el nimero de lote del calibrador, el articulo de

prueba, el valor medio y la fecha de caducidad.

Nota: La fecha de vencimiento tiene el
formato aaaa(afio)/mm(mes) y la fecha se
establece automaticamente como el altimo

dia del mes seleccionado.

Presione 'Aceptar' para guardar la informacién.

Add calibrator

ST Lot CRCALOOT_LV2

Item CRP
Mean value 50

Exp.date

“ s

2021412




« Para eliminar informacién guardada sobre un

calibrador, seleccione el calibrador.

8.1.5 —
. Prensael id@®a borrar.
- Seleccione 'Aceptar' para confirmar.
= Para registrar un control, presione el menu
'Registro de control'.
8.1.6

= Prensael icﬂ> en la parte superior derecha

para agregar un control.

Are you sure you want to delete
selected item(s)?




8.1.7

Se mostrara la ventana 'Agregar control".

Usando el cédigo de barras o el teclado,
ingrese el nuimero de lote del control, el
articulo de prueba, el valor medio, los valores

alto y bajo y la fecha de vencimiento.

Nota: La fecha de vencimiento tiene el
formato aaaa(afio)/mm(mes) y la fecha se
establece automaticamente como el altimo

dia del mes seleccionado.

Presione 'Aceptar' para guardar la informacion.

Para eliminar informacién guardada sobre un

control, seleccione el control.

Prensael icono borrar.

Seleccione 'Aceptar' para confirmar.

€3 Add control

STlat CRCOLGO1.1 vl

Item <CRP
Mean value

Lowvalue

High value

Exp.date

Ttem index

Are you sure you want to delete
selected item(s)?

8.1.9

Para la calibracién y el control de calidad,
prepare el cartucho para el elemento de prueba

correspondiente.

Cargue el calibrador o el control en el 'pocillo

de muestra' del cartucho.

(&Precaucic’)n: Consulte el prospecto del

cartucho de prueba AFIAS-V para obtener
detalles como la preparacién y el volumen de
la muestra).

Inserte el cartucho en la ranura y coloque la

punta en el cartucho.
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Presione el botén 'Cal 1' para continuar con

Analyses

History

cal/Qc

Ingrese la informacion para 'Cal 2' con el

mismo método.

Presione los botones 'QC 1'y 'QC 2', y luego los
botones desplegables para seleccionar los
elementos de control y los nimeros de lote

que se probaran.

8.1.10
CaI/QC' ITEM
Reagent Lot
Idle
3
It g g
« Al presionar el botén 'Cal 1' se mostrard la
ventana 'Informacion Cal-1".
w
p——
= Presione el botén desplegable junto a 'Articulo’ Meanvalue 10
y 'Lote ST' para seleccionar el articulo del Bpdate | 202112
calibrador y el nimero de lote que se va a ooy | nesee | conce ]
probar.
= Para guardar la informacioén, presione 'Aplicar'.
8.1.11

Analyses History cal/Qc —
CCRP
-4 CRCALO01.1_LV1
CRP
CRCALOO1_LV2 Ready
err
STL
T Lo
ITEM
Reagent Lot

@ admin

Stop Start

&

In/Out




= Para guardar la informacion, presione 'Aplicar'.

. - f ' . I <CRP
= Ingrese la informacion para 'Cal 2' mediante el i

ST Lot CRCOLGO1.1. Lyt

mismo método.

Mean value 0

Low value 9

High value n

Exp.date 202112

Analyses History cal/Qc =

<CRP eady
Tal1 CRCALDO1.1_LV1 Ready
<CRP dy
Cal2 CRCALO01_LV2 Ready

<CRP

. , Tkl CRCOLGO1.1 Lvi
= Los numeros de lote se mostraran cuando se i

<CRP

8.1.12]  envie toda la informacién del calibrador y del —oc 2 BRI

control. HEM

Idle

w oo

In/Out Stop Start

= Presione el botdn 'Iniciar' para comenzar la

calibracion o el control de calidad.

Identify the information.

8.1.13 |- Aparecera la ventana "Inicio".
Item cCRP

= Verifique el nUmero de lote y el articulo de [ conrm | cancel |

prueba.

= Presione 'Confirmar' para comenzar el proceso.




8.1.14|,

Una vez que comience la prueba, AFIAS-V1
volvera a verificar automéaticamente el

elemento de prueba y el nimero de lote.

Se mostrara el elemento de prueba, con la

frase "En progreso" en la parte inferior.

Durante la prueba, el tiempo restante se

mostrara en el lado derecho.

Analyses  History cal/Qc =

<CRP |

CRCALDO1.1_LV1 |

CRP |

CRCALO01_LV2 |

<CRP i
|  Ready
CRCOLGO1.1_Lv1 |

CCRP i
|  Ready
’Q'C; CRCOLGO1.1_Lv2 |

cCRP
VCQBAO1F

In progress

w oo

In/Out Stop Start

&

8.1.15 |

Cuando se complete la prueba, el AFIAS-V1

hara sonar el timbre y expulsara la ranura.

Cada resultado de la prueba se guardara
automaticamente en la memoria interna,
mientras que los resultados se imprimen en la

impresora incorporada.

<Resultado de la prueba de
calibracion impreso>

<Resultado de la prueba QC1
impreso>




DATE: #pr-21-2021 / 16:28:26
ANINAL 1D:

CcCRP
50.00
PASS
AL UL

INSTRUMENT S/N: FPRRO19NGO10
USER 10= admin

REAGENT LOT: VCOBAOIF
UALIBRATEDON: Apr-21-2021/16:23

<Resultado de la prueba QC2
impreso>

8.1.16

Presione el icono de configuracion en la parte
inferior del mend Cal/QC para ver los

resultados de la prueba de calibracion.

El AFIAS-V1 mostrara los elementos cuyos
resultados se pueden ver en el menu 'Cal

result’.

Presione el nombre del elemento para ver los
resultados.

Analyses  Mistory  CaliQC

i

—
)

ITEM

Reagent Lot

8

Holder
Infout  Stop Start

<€ cal/qc config & results

Cafibrator registration
Controlregistration

Enabe Calibration J
Catiration Results

QC resuts

Cakiration Cycle

Calration Alarm 4

Enadle Report O

< calibration Results

CCRP




8.1.17

« El AFIAS-V1 mostrara el cartucho y el nimero

«  Presione el nombre del elemento para ver los

« Aparecerd la ventana 'Detalles del resultado’

de lote del calibrador, y la préxima fecha de

calibracion.

resultados de calibracion detallados.

que mostrara la siguiente informacion.

- Fecha/nimero de serie del analizador/ID de
usuario/articulo de prueba/nimero de
lote del cartucho/resultado de la

calibracion

= Para imprimir los detalles, presione 'Imprimir'.
AFIAS-V1 imprimira los detalles como se ve en

la fotografia de la derecha.

£ ccrp

Reagent Lot Lot Next

CROALDOLLLVI, 5
vegeaatr TR junaraea

DATE: Apr-21-2021 / 16:2328
INSTRUMENT S/ FORRD1ONGON0
USER 10: admn
<crp
REAGENT LOT: VCQBADF
CALIBRATION DONE
CALF: #1.0)800)

333

DATE: Apr-21-2021 / 16:23:28
INSTRUMENT S/N: FPRRO19NGO10
USER ID: admin

CRP
REAGENT LOT: VCOBAOIF
CALIBRATION DONE

CAL F: ai 1,0 ) b{ 0.0 )
CAL1: 3333
CAL1: 3333
CAL2: 16667
CAL2: 16667

8.1.18

= Presione el icono de configuracién en la parte
inferior del menu Cal/QC para ver los

resultados de las pruebas de control.

Analyses  History  cabQC X

—

=)

_uli

53%  m/ou  Stop Start

® ol




ONTROLab.

En el menu 'Resultados de control de calidad’,
AFIAS-V1 mostrard QC1y QC2.

Presione QC1 o QC2. AFIAS-V1 mostrara los

elementos cuyos resultados se pueden ver.

Presione el nombre del elemento para ver los

resultados de control de calidad detallados.

< qc

ccrP

<€ cal/qc config & results

Calibrator registration
Control registration

Enable Calibration v
(Catiration Results

QC resuts

Cakbration Cycle

Caldration Alarm 4

Enadle Report B

€ QCresults

Qc

ccrP

8.1.19

Verificar QC1

AFIAS-V1 mostrara el numero de lote del
cartucho, la fecha y hora del control de calidad

y los resultados del control de calidad.

Para ver el historial de control de calidad,
presione el botonE icono en la parte superior

derecha.

Apr212021 1
womor  APraTIcE: pASS:
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= AFIAS-V1 mostrara el historial de QC1 como un
grafico, como se muestra en la captura de

pantalla a la derecha.

= Para volver al menu anterior, presione el boton
icono.

«  Presione el nombre del elemento para ver los
resultados detallados de QC1. (Consulte el

proceso en el Capitulo 8.1.18)

« Aparecerd la ventana 'Detalles del resultado’

8.1.20| 9que mostrara la siguiente informacion.

- Fecha de control de calidad/nombre del
elemento de prueba/valor de la
prueba/ndmero de serie del analizador/ID
de usuario/nimero de lote  del

cartucho/fecha de calibraciéon

= Para imprimir los detalles, presione 'Imprimir'.
AFIAS-V1 imprimira los detalles como se ve en

la fotografia de la derecha.




8.1.21

Verificar QC2

AFIAS-V1 mostrara el nUmero de lote del
cartucho, la fecha y hora del control de

calidad y los resultados del control de calidad.

Para ver el historial de control de calidad,
presione el botonB icono en la parte superior

derecha.

AFIAS-V1 mostrara el historial de QC2 como
un gréfico, como se muestra en la captura de

pantalla de la derecha.

Para volver al menu anterior, presione el

boton icono.

<€ QChistory

8.1.22

Presione el nombre del elemento para ver
los resultados detallados de QC2.

(Consulte el proceso en el Capitulo 8.1.18)

Aparecera la ventana 'Detalles del resultado’
que mostrara la siguiente informacion.

- Fecha de control de calidad/nombre del
elemento de prueba/valor de la
prueba/nimero de serie del analizador/ID
de usuario/nimero de lote del

cartucho/fecha de calibracién

£ ccwp
Reagent Lot Time  Results

o I
veamore AL PaSs

Result details

DATE: Apr:21.2021 / 162826
ANIMAL 1D:

INSTRUMENT SA: FPRROIONGO10
i

REAGENT LOT: VCQEAG1F

CALIBRATED ON: Apr-21-2021/1623:28




Para imprimir los detalles, presione 'Imprimir'.
AFIAS-V1 imprimira los detalles como se ve en

la imagen de la derecha.

DATE: Apr-21-2021 /7 16:28:26
ANINAL 1D:

cCRP
50.00

PASS
AL uLe

INSTRUMENT S/N: FPRRO19NGD10
USER 1D= admin

REAGENT LOT: VCOBAOIF
UALIBRATED.ON: Apr -21-2021/16:23

8.1.23

Presione el menl 'Alarma de calibracién'. Al

presionarlo nuevamente se desactivara la
funciéon. Para activar la alarma para alertar de la

préxima calibracién préxima

ciclo, se debe marcar la casilla.M

Para cambiar el ciclo de calibracion, seleccione el

menu 'Ciclo de calibracién'.

Aparecera la ventana 'ciclo de calibracion'.

El ciclo de calibracion se puede cambiar en el

menul desplegable de la ventana 'ciclo de
calibracion'. Para guardar los cambios, presione

'Aplicar'.

Nota: El ciclo se puede cambiar en

unidades de dias, semanas o meses.

< cal/qc config & results

Calbrator registration

Control registration

Enable Calibration 4
Calbration Results

QC results.

Calration Cycle

CaRdration Alarm 4

Enable Report

PPLETTTON
.

%

.

-
o, o
ACTTTTE




Cuando llegue el proximo ciclo de calibracién, se
mostrara la ventana 'Detalles de la alarma’, como
una 'A' roja junto al icono de configuracion en la
parte inferior de la pantalla principal. En este

caso, se debe realizar la calibracion.

A Aarm details

CRCALOOT.1LV1, CRCALOOY AV2 : Calbration
red

Date and time of eccurrence

04222022

Rem : kP

Description
The calibeatcn validy tme has been
ed

sobution
Perform a new exsoration for this Fem




8.2 Ver e imprimir resultados de pruebas guardados

8.2.1

AFIAS-V1 puede almacenar hasta 5000
resultados de pruebas en su memoria

interna.

Nota: Si la memoria esta llena, la mas
antigua se eliminara para cada nueva

prueba).

Para imprimir los resultados de las
pruebas guardadas, presione la pestaia
'Historial'.

Nota: Los resultados de las

pruebas guardadas no se pueden
imprimir cuando se esté

ejecutando una prueba.

Analyses History calQc

Animal ID
Owner Species

@ ooz cat Others
Tip type sample type

Idle

weeo

In/Out Stop Start




ONTROLab.

8.2.2

En la pestafia 'Historial', los resultados de
las pruebas se ordenaran por fecha. La
prueba mas reciente se mostrara en la
parte superior.

Seleccione los resultados de una prueba
para imprimir.

Se pueden seleccionar un maximo de
5000 pruebas a la vez.

Para imprimir los resultados de las
pruebas seleccionadas, presione el icono
‘Imprimir'.

En la ventana emergente para confirmar la
impresion, presione "Aceptar”.

Para cancelar la impresién, presione
'‘Cancelar'.

Analyses History

12 Print % us

cal/Qc

6
results found

ccRP

echp

ccRp

coRP

Date Animal ID

2027 | oy
153610
A2 | yop
153140
2pr16:2021 1

L ozoses L]

ae

2 Apeisanzi s

2 e omses

ot
ArlSHR | g

082124

ccrp

Item P




Al presionar el boton ‘'Aceptar’ se
mostrard una pantalla sobre el progreso
como se ve en la captura de pantalla
derecha. Los resultados se imprimiran a

través de la impresora incorporada.

Cancel printing

ta Printing

‘ <CRP
Cancel printing

8.2.3

Para buscar un resultado de prueba

especifico, presione la pestafia de
busqueda vacia. Aparecera el teclado en

pantalla.

Luego, escriba la palabra clave deseada
(fecha, ID del

nombre de la prueba, etc.)

animal, ID de usuario,

. " . QPR

Después de escribir, presione el.lcono
para ocultar el teclado y comenzard la
busqueda.

Las entradas buscadas se mostraran como

Analyses History

us

cavQe | 1=

1
results found

r% Print

Date  AnimalID  Item P

Apr-16:2021 1
05:05:08 g3




la captura de pantalla a la derecha.




Result details

User ID admin
Animal 1D qqq
- Para verificar solo los detalles sin Ovner
Species Dog
imprimirlos, presione la entrada y se tem ccr

8.2.4 | mostraran los detalles, como en la captura Resul sssmen

de pantalla a la derecha Date&Time  Apr-16-2021/09:05:05

Lot No VPQCAO1G

Exp.date 211010

Para cerrar la ventana, presione 'Aceptar’.

Tip type Ctip

Sampletype  Whole blood

El historial de pruebas impreso se vera
como la fotografia de la derecha. OATE for-22-2021 / 14:13:03
. . . ANIMAL 1D; 3231

La pagina de resultados impresa tiene un OWNER: kim

SPECIES: Dog

espacio en la parte inferior para que el -
|

10.21 mg/L

SAMPLE TYPE: Serum/plasma

SAHFLE: ANIMAL

8.2.5 | operador escriba el valor de referencia.

INSTRUMENT S/N: 0000000000000000
1000

JtR 1Dz admin
REAGENT LOT: VCOBAOTF
CALIBRATED_ON: Apr-21-2021/16:23

{EFERENCE VALUE:

Analyses History cal/Qc =

12

results found

5 us

(2 i

, roptomes =
= Las cuatro columnas que se mostraran en e
8.2.6 ug1620187 =
o= . . , i 09:30:29 3

el historial seran fecha, PID, articulo y AgIOBIS! iy
resultados. e il
Toosa
Aug-13:2016/ fmk pcT
e i rer
e ™ per

@ admin
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Analyses  History callc | 1=
12
results found
% us
Result
- Para ver la lista por fecha, PID y articulo, - war az
presione el botén de flecha a la derecha - N s
de la pestaia "Articulo". 5 o T
" e
yee pcT 20.




8.3 Soporte dentro/fuera

Analyses History cal/Qc =

Patient ID

Age (Optional) Gender (Optional)

Male Female
Tip type sample type
ITEM
Reagent Lot Time remaining
- EIl soporte se puede mover hacia Idle

adentro/hacia afuera presionando el Hfmt 9 s‘on
, - -
boton Holder In/Out en Cal/QC y en la SO P

pantalla de andlisis del AFIAS-V1.

8.3.1

Analyses History cal/Qc =

Esta funcion no se puede utilizar cuando

se esta ejecutando una prueba y solo

funcionara cuando esté inactiva.

ITEM

Reagent Lot Time remaining

Idle

" Q0

In/Out Stop Start
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9. Configurando AFIAS-V1

El AFIAS-V1 se puede configurar a través de los siguientes menus de configuracion.

A

Las funciones relacionadas con 9.1, Configuracién del sistema y 9.2, Gestién

de usuarios solo se pueden configurar cuando se inicia sesién como

9.1 Configuracion del sistema

9.2 Gestion de usuarios

9.3 chip de identificacionGestion (lote-chip)

9.4 Temperatura

9.1 Configuracion del sistema

9.1.1

,+* Configuraton menu
S

Miscetlaneous functions

» Define la fecha

1. Pulsa 'Menu de configuracion'.

£ Configuration

Set Dute

b" Set Time

2. Pulsa el menu 'Establecer fecha'. TT—
PrE——,

LS Configuration

e gt L i
Printer Option

Set Default Type
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i | jusich:

06 | 2016
el [

Tanr

L Configuration menu

Miscellaneous functions

SetDate

.
+* sectime
0

Set Date & Time Format
Ethernet Configuration

U Configuration

Language - English (United States)
Printer Option

Set Default Type

= Prensaboton teor para configurar el afio,
9.1.2 | mesy fecha.

= Presione 'Establecer' para guardar la configuracién.

- Fijar tiempo

1. Pulsa 'Menu de configuracion'.
9.1.3

2. Pulsa el mend 'Establecer hora'.

= Prensabotén-teor. - para configurar la hora.
91 = Para seleccionar AM/PM, presione el botén a la

.1.4

derecha del menu de configuracién de hora.

« Presione 'Establecer' para guardar la configuracién.

|
| PM

Cancel




- Establecer formato de fecha y hora

1. Pulsa 'Menu de configuracion'.

Configuration menu

Miscetlaneous functions

9.1.5
Set Time
Ethernet Configuration
2. Presione el menu 'Establecer formato de fecha y S Contguraion
hora'. Wnguags - Englh ninsdSutes
Printer Option
Set Default Type
« Verifique para asegurarse de que esté
seleccionado el formato deseado.
- Para cancelar la modificacion del formato,
9.1.6 . . , pe
presione 'Cancelar'. i
- Para cambiar el formato, seleccione el formato
deseado para guardar. La ventana emergente
desaparecera automaticamente.
Gk
-
- Seleccione el idioma
1. Pulsa 'Menu de configuracién'.
9.1.7
[ < contiraion |

2. Pulsa el menu 'ldioma'.

£ Configuration

SetDate
SetTime

Set Date & Time Format

Ethemet Configuration

LIS Configuration

Language - English (United States)
Printer Option

Set Default Type
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9.1.8

- El idioma se puede seleccionar entre inglés, espaol
o chino.
- El idioma inicial es el inglés. Al seleccionar otros

idiomas, se cambiara la configuracién a ese idioma.

English

&
-
m
L]

QEetE

@HEMeT T

ERCUAE

EHus

EREE - PR (PE)

fTanAR

ENbUEERR

- Impresora incorporada encendida/apagada

1. Presione el '"Menu de configuracién'.

2. Presione el menu 'Opciones de impresora'.

» Configuration menu

Miscellaneous functions

SetDate

SecTime
Set Date & Time Format
Ethernet Configuration
U Configuration
Language - Englsh (United States)
4 printer Option

Set Default Type
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= Para encender la impresora, marque la casilla de

%
'

Printer on

Print Including the reterence value

Edit reference value.

< set print options

Printer on &
Print Incluging the reference value ¥

Edit reference value.

9.1.10| verificacion.
= Para apagar la impresora, desmarque la casilla de
verificacion.
= Para imprimir con el valor de referencia, marque la
9.1.11 ) o o
casilla de verificacion 'Imprimir incluyendo el valor
de referencia'.
« Para editar el valor de referencia, seleccione el
menu 'Editar valor de referencia' y editelo.
9.1.12|. Al presionar el espacio en blanco al lado del

nombre del elemento se generard una ventana
emergente para editar el valor de referencia y la

unidad.

< edit reference value

[ Ref.value

.

(35 AFNE
: & 88

9.1.13

'Menu de prueba’

« 'En el 'Menl de prueba’, se pueden probar la
pantalla LCD, la pantalla LCD tactil, la conexion LAN
(para el fabricante), la conectividad de la tarjeta SD
(para el fabricante) y la conectividad de la

impresora.

1. Pulse el menu 'Funciones varias'.

Configuration meny

o4 Miscellaneous functions
<
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2. Presione 'Menu de prueba'.

< miscellaneous

Test counter

- Para probar la pantalla LCD, seleccione el menu

'Pantalla LCD'.

AFIAS-V1 muestra varios colores en una pantalla

durante la prueba de pantalla LCD.

N .
..... 2
LD touch

[

50 card

Printer

9.1.14
= Si la pantalla LCD no tiene problemas, presione el
boton 'Salir' en el centro de la pantalla. Si se
encontraron  errores en la pantalla LCD,
comuniquese con los servicios técnicos de Kontrol
Lab. o con el distribuidor local.
et
2 iotouen '3
- Para la prueba tactil de LCD, presione el menu 'LCD
tactil'.
9145 = AFIAS-V1 mostrard 9 bloques (8 son bloques

'Ocultar'y 1 bloque 'Salir").

Para probar, presione los 8 bloques 'Ocultar’.

Para finalizar la prueba, presione el bloque 'Salir".




- Para probar la conectividad de la impresora,

presione el menu 'Impresora’.

= AFIAS-V1 imprimira oraciones estandar en el idioma
establecido (inglés, espafol, chino) como se ve en la

fotografia de la derecha.

9.1.16

- Para finalizar la prueba de conectividad de la

impresora, presione "Cancelar impresion”.

LCD display
LCD touch
N

50 card

& Printer
.

FRINT “TEST -START-START-START -~--

Inglésformato

Chinoformato

1 (Y et

- Verificar informacion del dispositivo
1. 'Pulse el menu 'Funciones varias'.
9.1.17 2. Pulsa el ment 'Informacion del dispositivo'.
o 3. Se mostraran los detalles de las siguientes
categorias.

= La fecha de construccion

Configuraton meru

.
o*" Miscetanesus tunciions
‘.
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= |D de compilacion

< Wiscellancous

= Version de Android pr—

= Version del nucleo o

27 Deice intormanen
£y

Bay courter

= Version de la aplicacion

= Version de firmware

SW update

Test menu

Device information

Test counter

- Establecer contador de pruebas
Esta funcién se utiliza para comprobar el recuento
total de pruebas. Puede encontrar la siguiente

informacion.

C1: Recuento total de pruebas desde la
9-1.18; ctalacion inicial C2: Recuento total de N——
pruebas desde la reparacién mas reciente.

1. Pulse el menu 'Contador de pruebas'.

2. Al presionar restablecer se mostrara la ventana
de 'recuento de pruebas' donde se muestran

Clyca

« Para restablecer C2, presione el botdn 'Restablecer’.




9.1.19

- Establecer tipo predeterminado
Este menud permite configurar los tipos de
punta/muestra predeterminados.

Los tipos de punta/muestra volveran a la

configuracién predeterminada en los casos siguientes.

1) Encendido del dispositivo
2) Después de completar la prueba

3) Presionar el boton de detener para detener una
prueba en ejecucién

€3 Set Default Type




%

&

9.2 Gestion de usuarios

System

o2 | Usermanagement

1D chip management

Temperature

= Esta funcién se puede utilizar para agregar nuevos

usuarios o eliminar los existentes.

= Se pueden registrar hasta 100 usuarios.

1. Pulsa el ment 'Gestion de usuarios'.

(Si un usuario que no sea el administrador intenta

acceder a esta funcion, AFIAS-V1 mostrara el mensaje s
de advertencia "Acceso denegado para 0000").

9.2.1 2. Presione el icono '+' para agregar un nuevo
usuario.

3. Introduzca el nombre de usuario y la
contrasefia.

4. Vuelva a escribir la contrasefia para
confirmarla.

(&Precaucic’)n: El nombre de usuario y la

contrasefa deben tener al menos 4 caracteres).

5. Presione el botdn 'OK' para terminar de i

-
agregar el usuario y la contrasefia. pe——

6. Para cancelar la adiciéon de un nuevo usuario,

presione el boton 'Cancelar'. PEREGEEEE

@S % & =%

= Para eliminar un usuario existente, marque la casilla

delante del nombre de usuario.

emove user

= Presione el icono 'Eliminar'.

9.2.2 P

= Presione 'Aceptar' para confirmar. R —

(&Precaucién: El administrador es una cuenta
estandar y no se puede eliminar ni modificar).




 ONTROL=b.

9.3 Gestion de chips de identificacion

Cuando se inserta un chip de identificacion
de prueba AFIAS-V en el lote del chip de
identificacion, la informacion del chip de

identificacion (nimero de lote, nombre del

articulo, etc.) se guarda en la memoria
interna de AFIAS-V1.

Nota: AFIAS-V1 puede almacenar hasta

.3.1
93 500 datos de chips de identificacion.

— Presione el menu 'Gestién del chip de

identificacion' para ver la informacién del

chip de identificacién, como el nombre del
articulo, el nimero de lote, la fecha de

vencimiento, el tipo de muestra, etc.

Ademas, en este menu se puede eliminar el
chip de identificaciéon con informacién

inadecuada o desactualizada.

= Pulsa el menu 'Gestion del chip ID'.

- Para buscar informacion de un chip de
identificacion, presione el icono 'Buscar'.

9:3.2 |, Escriba una palabra clave en la pestaiia

de busqueda y presione "buscar".
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9.3.3

= Se mostrara la lista de busqueda.
= Para ver los detalles, presione el nombre

del articulo debajo de la fila "Articulo".

£ 10 chip management C, T

Lot No

CRLCADM

&
st peRAaTa
g

Anvane




La informacion detallada (nombre del articulo,
numero de lote, fecha de caducidad, tipo de
muestra) del chip de identificacion
seleccionado se mostrara en una ventana

emergente.

9.34

Para eliminar la informacién de un chip de
identificacion, marque la casilla de verificacion
junto al chip de identificacion que desea

eliminar.

presione eIE icono.

Para confirmar la eliminacion, presione
'Aceptar.

LOT Information

Are yousure you wank 10 delete
selected temisy?

o T cmo ]




9.4 Temperatura

9.4.1

Esta funcion se utiliza para comprobar la

temperatura de funcionamiento actual.

Nota: Rango de temperatura de trabajo
normal

esta entre 33 y 37 °C.

1. Pulsa el mena 'Temperatura’.

2. Latemperatura de funcionamiento actual se

mostrara en grados Celsius y Fahrenheit.

Nota: Si el estado de la temperatura de
funcionamiento muestra "Temperatura
incorrecta" o "Estado de error", la prueba
no se puede ejecutar. Espere hasta que la
temperatura esté dentro del rango de

trabajo.

System

User management

ID chip management

Temperature

£ Temperature

Temperature  Status

L 348 [+}
F 946 [+)
@ o

© - ovanmeane

@ s

<Estado normal>

£ Temperature

Units  Temperature  Status

< 305 o
°F 86.9 (]
L ]

© - ovaumpoane

® v

<Estado incorrecto>
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10 Mantenimiento, reparacion y eliminacion

10.1 Mantenimiento

Excepto en los casos mencionados a continuacion, AFIAS-V1 no requiere mantenimiento.
= Recarga de un rollo de impresora en la impresora incorporada
= Vaciar la caja de propinas y restablecer el contador de propinas

= Limpieza rutinaria de la ranura y del exterior.

Insertar el rollo de la impresora en la impresora incorporada

= Abra la cubierta de la impresora como se muestra en la siguiente figura, inserte
el rollo de la impresora de la manera correcta y extraiga el extremo al menos 1

cam.

= Si hay un rollo de impresora sin usar, retirelo antes de insertar uno nuevo.

Al cerrar la cubierta de la impresora, la impresora se inicializard automaticamente en
if casos normales. Se expulsara un trozo pequefio de rollo de impresora.
No utilice fuerza excesiva al abrir y cerrar la cubierta de la impresora, ya que podria

romperse.
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Analyses History Cal/QC

Animal ID
Owner Species
® ooz ca Others
Tip type Sample type
: E :
ITEM
Reagent Lot
Idle

o0

In/Out Stop Start

Vaciar la caja de propinas y restablecer el

contador de propinas:

- Para restablecer el contador, presione el icono de |

« Se mostrara la ventana 'Restablecer caja de residuos'.

«» Segun las instrucciones, vacie la caja de propinas y O

- Open the waste drawer

reinicie el contador. - Remove, discard waste tips

- Close the waste drawer and Reset

a
« Para restablecer, P"
[ L]
L e
= Para cancelar el reinicio, | ——

presione el boton.

« Si se completa el reinicio, se indicarad "0%" debajo

de la papelera. Analyses | History | cavQc | I
Animal ID
Owner Species
® ovog at others
Tip type Sample type
General . ) .

ITEM

Reagent Lot

In/Out




Mensaje de advertencia para vaciar el cuadro de

« Si el cuadro de sugerencias estd 100 % lleno, se
mostrarda un mensaje de advertencia antes de
realizar una nueva prueba. Se debe vaciar la caja
de propinas y poner a cero el contador.

= Si se ignora el mensaje de advertencia, AFIAS-V1
bloqueara las capacidades de prueba cuando el

cuadro de sugerencias esté lleno al 120%.

Please empty the waste box,
Before starting test.

ﬁ Testing locked

Please empty the waste box to unlock

the system.
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10.2 Limpieza

Para limpiar la ranura del cartucho y el exterior de AFIAS-V1, limpielo con un pafio

suave humedecido con alcohol al 70 % o lejia al 0,5 %.

NO utilice jabdn ni detergente industrial.

A iPrecaucién!

Danger Apague la alimentacion antes de limpiar el AFIAS-V1.

10.3 Servicio
= AFIAS-V1 no tiene piezas que puedan ser reparadas por el operador.

= Sise requiere reparacion o mantenimiento, envie el analizador a la oficina de

Kontrol Lab. Med o comuniquese con el distribuidor local.

10.4 Desecho

- Si es necesario eliminar AVIAS-V1, debe hacerlo de acuerdo con las pautas locales para la

eliminacion de dispositivos eléctricos y electronicos.

jlmportante!

Para deshacerse o reciclar el AFIAS-V1, envie el dispositivo a Boditech Med para
su eliminacion o reciclaje adecuados.

— Para hacerlo localmente, la eliminacién o el reciclaje deben realizarse de
acuerdo con las directrices pertinentes.
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10.5 Transporte y almacenamiento

- Utilice la caja original AFIAS-V1 para transportar el dispositivo y almacenarlo durante

periodos prolongados.

f Al transportar o almacenar AFIAS-V1, guardelo en posicion vertical en lugares
secos y evite el impacto fisico.

A Antes de transportar AFIAS-V1, deseche las puntas usadas de la caja de puntas.




'ONTROL

11 Soluciéon de problemas

Es posible que se produzcan errores en AFIAS-V1 de vez en cuando. Para condiciones

especificas o mensajes de error, consulte la siguiente tabla para encontrar posibles causas y

Condicion

Causa Solucién

No se muestra nada en
AFIAS-V1.

, Compruebe si hay problemas en el
Energia defectuosaaporte.

exterior.
fuente de alimentacién.

El cable de alimentacion estdnoDesconecte el cable y vuelva

a conectarlo
conectadocorrectamente.correctamente.

Contacte con los servicios técnicos de

adaptador de CAdefecto.

Boditech o
el distribuidor local.

Contacte con los servicios técnicos de

Cable de energiadefecto.

Boditech o
el distribuidor local.

El interruptor de alimentacién principales .
Encienda

. .. apagado.
el interruptor principal

Presione el botén de encendido
frontal una vez.

Si el problema persiste,

AFIAS-V1 esta en modo de suspension,
Contacte con el cervicio teenicd de oditech.
servicios técnicos o el local

distribuidor.

La ranura del
cartucho esta
atascada en

el interior.

Contacte con los servicios técnicos de

Mecanicofalla.

Boditech o
el distribuidor local.

Softwareerror.Reiniciar el sistema.

La pantalla LCD no
funciona

correctamente.

Aterriza el poder eterno.

Estatico choque. Elimine la fuente de estatica.

Reinicie el sistema.

Contacte con los servicios técnicos de

Circuito eléctricofalla.

Boditech o
el distribuidor local.

Sonido de "clic"
cuando se expulsa la

ranura del cartucho.

Este sonido es normal y no indica una falla o un problema.

El dispositivo se puede utilizar normalmente.



AFIAS-V1 lea

correctamente.

i oo Contacte con los servicios
Modulo de cédigo de

barras defectuoso técnicos de Kontrol Lab. o con

el distribuidor local.

Insertar papel de Rollo de impresora vacio. Inserte un nuevo rollo de
impresora impresora.
Problemas técnicos
Error 25-29 ) Pruebe usando un
relacionados con el cartucho nuevo.
cartucho.

Insertar punta

o Inserte la punta de la pipeta en
La prueba se realizé

el
sin insertar una punta orificio de la punta del
de pipeta. cartucho y
ejecute la
prueba.
AFIAS-V1 no puede Contacte con los servicios
detectar la punta técnicos de Kontrol Lab. o con
de la pipeta. el distribuidor local.

Espere hasta que el

lector alcance la

Detenga la prueba y consulte el
Capitulo

9.4 para comprobar el estado de

la temperatura. Si la temperatura internade temperatura

temperatura todavia no esté trabajando
recomendada. el lector no esta en los rangos, espera unos 15
minutos. temperatura de trabajo rango. Volver a ejecutar la
prueba cuando el lector
alcanza la temperatura de
trabajo
rango.
Contacte con los servicios
ERR_60 Error del sensor de

temperatura. técnicos de Kontrol Lab. o con

el distribuidor local.

El cartucho de Inserte el cartucho de verificacion

verificacion del del sistema y contintie con la
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sistema no esta verificacion del sistema.
insertado.
Insertar chip de
identificacion
La prueba se realizé sin Inserte el chip de identificacion
insertar el chip de y vuelva a ejecutar
identificacion. la prueba.

Los nimeros de lote del )
Inserte el cartucho del mismo

cartucho y del chip de .
lote y ejecute la prueba.

identificacion.

no coincide.

Vuelva a ejecutar la

La verificacion del o ) .
Error_S1 . i verificacion del sistema. Si
sistema fallo. . 3
el error persiste, pongase

Problema con la
en contacto

optica. .
Los servicios técnicos de Kontrol
Lab. o
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el distribuidor local.

La contrasefa ingresada
para la cuenta de

administrador no es

La contrasefia no
correcta.

coincide.

Ingrese la contrasefia de
administrador correcta. Si pierde
la contrasefia de la cuenta de
administrador, comuniquese con
los servicios técnicos de Kontrol
Lab. o con el distribuidor local
para restablecer la

contrasefa.

La contrasefa ingresada
para la cuenta de usuario

no es correcta.

Ingrese la contrasefia de usuario
correcta. Si  se pierde la
contrasefia de la cuenta de
usuario, comuniquese con el
administrador para restablecerla

la contrasefa.

La impresora

lderperaee iy La impresora no estéa
no imprimir los encendida.
resultados
de la
prueba

Encienda la impresora
(consulte el Capitulo
9.1.9).

La impresora
incorporada no Fallo de la impresora.
imprime la prueba

resultados

Contacte con los servicios
técnicos de Kontrol Lab. o con

el distribuidor local.




12 Garantia

El AFIAS-V1 es un producto que ha pasado un riguroso proceso de inspeccion y control de
calidad.

La garantia y los servicios técnicos se brindan por defectos de fabricacién y cuando se

utilizan de acuerdo con las instrucciones del manual del usuario Unicamente.
Sin embargo, Kontrol Lab. no es responsable de ningin problema inevitable o indirecto.

Para recibir el servicio de garantia, envie el producto/piezas problematicas a los servicios

técnicos de Kontrol Lab. o al distribuidor local.

Garantia informacién

Los defectos de fabricacion o fallos en las piezas o en el propio producto que se produzcan
dentro del periodo de garantia (12 meses después de la compra) seran reparados
gratuitamente o reembolsados segln la normativa sobre indemnizacién por dafios al

consumidor.

Para los problemas que se enumeran a continuacién, se incurrirad en costos de reparacién incluso

durante el periodo de garantia.
- Fallo por descuido del usuario o uso incorrecto.
- Fallo debido a negligencia del usuario o dafio intencional.
- Fallos o dafios causados por la auto reparacion o alteracion del usuario.
- Pérdida de la tarjeta de garantia o alteracion de los datos.

- Fracaso por desastres naturales.

Pregunta sobre el producto o atencién al cliente

d Kontrol Lab.



Gracias por adquirir AFIAS-V1.

Complete los detalles de esta tarjeta de garantia y envie la copia a los servicios técnicos de

ONTROL

Tarjeta de garantia

Kontrol Lab. o al distribuidor local dentro de los 30 dias posteriores a su compra.

Producto Analizador de inmunoensayos
Modelo AFIAS-V1
Numero de 137-022

identificacion

NuUmero de serie del
producto

Periodo de garantia

12 meses después de la compra

Fecha de compra

Fabricante

Kontrol Lab.

Vendedor










