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Capitulo 1 Introduccion

1.1 Uso previsto

Analizador de Inmunoensayo de Fluorescencia es un analizador basado en la deteccion de
fluorescencia emitida durante un inmunoensayo con interaccion antigeno-anticuerpo. El analizador
estd disefiado para proporcionar resultados de pruebas cuantitativos o cualitativos mediante el
examen de muestras humanas con unidades de prueba de diagndstico in vitro especificas que
incluyen marcadores de inflamacion, marcadores tumorales, nefrologia, diabetes, marcadores
cardiacos, coagulacién, endocrinologia, autoinmunidad, enfermedades infecciosas, etc. Analizador
de Inmunoensayo de Fluorescencia ofrece las ventajas de alta precision, buena estabilidad y
resultados rapidos. Analizador de Inmunoensayo de Fluorescencia debe utilizarse Unicamente con
las pruebas de diagndstico in vitro fabricadas por Hangzhou AllTest Biotech CO., Ltd segun la ficha
técnica provisto con Kits de prueba especificos.

Para uso profesional y uso en Punto de Atencién solamente.

Por favor lea atentamente este manual del usuario antes de la operacion.

1.2 Ambito de aplicacion

Analizador funciona con ciertos reactivos fluorescentes. Es sélo para el uso de diagndstico in vitro de
laboratorio profesional.Se puede utilizar en laboratorios centrales de instituciones médicas, departamentos
ambulatorios o de emergencia, departamentos clinicos o servicios médicos (como centros de salud
comunitarios), o centros médicos, etc. También se puede utilizar en laboratorios de investigacion.

1.3 Tipo de producto y modelo
e Nombre de Producto: Analizador de Inmunoensayo de Fluorescencia

1.4 Descripcién de software

1.4.1 Versién
Version: V8.3

1.4.2 Instalacién de Software y Ambiente de Operacion
Analizador se puede conectar a un ordenador independiente o a un sistema de gestién de laboratorio. Los
requisitos minimos de Hardware y Software son los siguientes:

e Requisitos minimos de hardware: Intel Pentium IV de 1.0 GB de procesador , 1,0 GB de

memoria, 10 GB de espacio en el disco duro

e  Requisitos minimos de sotfware:

Microsoft Windows XP o Windows 7 o versiones mas recientes

Microsoft Excel 2007 o versiones mas reciente.



Capitulo 2 Componentes y Estructura

2.1 Lista de equipos estandar

Lista de empaque

S/IN Descripcion Modelo Cantidad
1 Analizador de Inmunqensayo de AFR-300/300S 1
Fluorescencia
2 Cable USB y adaptador BS-12W0502000G7 1
3 Tarjeta de ID de QC / 1
4 Casete estandar de QC / 1
5 Manual de usuario / 1
6 Bateria de litio 1546-CT- 2
1P1S18650-AB
7 Escaner / Opcional
) Impresora / Opcional

Al recibir la caja, compruebe el contenido con esta lista y asegurese de que no falta nada.

Escaner de codigo de barras es un accesorio opcional, que estan disponibles solo para requisitos
especificos y no como accesorio estandar.

Nota: Sifaltan algunas piezas o estan dafiadas, pdngase en contacto con el distribuidor local.

2.2 Analizador de inmunoensayo de fluorescencia

La apariencia externa del analizador y los accesorios debe basarse en el producto real.
2.2.1 External View (Ref Fig 1, Fig 2)
2.2.1 Vista externa

Boton Inicio

Pantalla Tactil LCD

Puerto COM

Ranura de casete de prueba

Fig 1



Bateria incorporada

Puerto de tarjeta

de ID Puerto USB

Fig 2

2. 2.2 Cable USB ( Ref Fig 3)

.

Fig 3
2.2.3 Tarjeta de QC
Tarjeta de ID de QC y Casete Estandar de QC proporcionadas con el analizador que se utilizara para
el control de calidad del analizador. (Ref Fig 4, Fig 5)

Fig 4 Fig 5
2.2.4 Escaner Bluetooth
Escaner provisto con el analizador que se muestra en la Fig 6.

Fig 6



Capitulo 3 Parametros y Condiciones

3.1 Lista de verificacién al abrir la caja

3.1.1 Verificar antes de abrir la caja
Antes de abrir la caja, compruebe que el envase esta en buena condicién y la caja no fue dafiada
durante el transporte.

3.1.2 Verificar después de abrir la caja

(O Abra la caja con cuidado, compruebe el contenido segin 2.1 Lista de equipos Estandar para
asegurar que esta completa.

@ Examine el adaptador de energia del analizador para ver si estd en buena condicion. Si se
encuentran algunos defectos, pongase en contacto con el fabricante o el distribuidor local.

Nota-1: Guarde la caja original del analizador y los materiales de empaque para cualquier propésito
de envio/referencia en el futuro.

Nota-2: AllTest se esfuerza por proporcionar el tipo de enchufe adecuado para cada pais. A pesar de
eso, en algunos casos puede ser que no sea posible. En tales casos, se recomienda el uso del
adaptador correcto para conectarse a la alimentacion.

3.2 Especificacién técnica

e Principio Inmunoensayo de fluorescencia

e Formatos de Prueba | Casete

e Medicion Cuantitativo, Cualitativo

e Tiempo de lectura < 20 segundos

e Tiempo de Prueba Ref: Analitos

e Muestra Ref: Ficha Técnica
e Fuente de energia 2*3400 mAh
¢ Dimensiones 220 mm (Longitud) x 100 mm (Anchura) x75 mm (Altura)
e Peso < 1.5kg
e SO Programa propietario compatible con Windows
e Fuente de luz de
o LED
excitacion
¢ Memoria 4000 registros
Espectro de excitacion:Longitud de onda media A;,=365nm
e Espectro

Espectro de recepcion:Longitud de onda media A)=610nm

e Puertos de Conexion | RS232, USB

-10"Ca 40°C, humedad relativa: 20% a 90%, presion
¢ Condiciones de atmosférica: 86 a 106 kPa; y en un ambiente ventilado sin
almacenamiento gases corrosivos. Se deben tomar medidas para evitar la

humedad y evitar impactos y vibraciones severas durante
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el transporte.

e Condiciones de

B 4-30°C
Operacion
e Repetibilidad CV=10%
e Estabilidad CV<10%

e Escaner (opcional) Escaner Bluetooth

3.3 Colocacién

@® El analizador debe colocarse en una encimera estable y nivelada, y en un ambiente interior

libre de polvo, luz solar directa o gases corrosivos. La encimera debe ser capaz de soportar un peso
de 1.5 kg.

@ Sin una fuente de vibracion fuerte y campos electromagnéticos fuertes alrededor.

(® El analizador debe colocarse en un lugar bien ventilado. Debe haber al menos 10 cm de

espacio alrededor del analizador para garantizar el espacio necesario para la operacion y el
mantenimiento.

3.4 Requisito ambiental

e Temperatura alrededor: 4-30°C

e Humedad relativa: 20% a 90% RH

e Evite el campo magnético fuerte, la vibracion, los golpes, el gas corrosivo, la luz solar
directa, la alta humedad y la alta temperatura en el area de trabajo, donde se coloca el
analizador para su funcionamiento.

3.5 Requisitos de voltaje de la fuente de alimentacidn

La fuente de alimentacion de analizador es 2*3400 mAh DC.Evite cortocircuitos y descargas
elécrticas durante el uso.



Capitulo 4 Instalacion del Analizador

Por favor utilice el analizador en las condiciones adecuadas mencionadas en 3.4 Requisito
ambiental

e Carga de Analizador
Analizador debe conectarse a ordenador con cable USB para la carga, y la bateria se mostrara en la

parte superior a la derecha de la pantalla.

Nota: Antes de encender el analizador, las baterias deben estar completamente cargadas, y el
tiempo de carga debe ser 3-8 horas. Asegurese mantener la bateria restante y cargarla a
tiempo.Tenga cuidado de no sobrecargar o sobre descargar, de lo contrario las baterias se dafiaran y
el analizador no funcionara correctamente.

e Encender el analizador
Haga clic en el Botén Inicio para encender el analizador, y entrar en la interfaz de inicializacion. (Ref.
Fig 7)

Nota: Retire la hoja aislante en la ranura de la bateria antes de comenzar.

Fig 7

e Apagar el analizador

Apriete el botdn inicio hasta que apaque el analizador.



Capitulo 5 Direcciones de Uso

El Analizador de Inmunoensayo de Fluorescencia se puede operar por los mandatos en la pantalla
tactil o por los teclas en la parte inferior de la pantalla.
Generalmente, las operaciones de analizador con las configuraciones predeterminadas de fabrica

son las siguientes:

Configurar la informacién de verificaciéon
Configuraciones Instrumentales

)

Empezar las pruebas

5.1 Instrucciones de operacioén para la pantalla tactil

Apriete el botdén de inicio para encender el analizador, el analizador se iniciara y empezara la

auto-prueba como Fig 8.

Hangzhou Alltest Biotech Co., Ltd.

Fig 8
Después de iniciar, la pantalla lista muestra como Fig 9.El resultado de auto-prueba de analizador se
mostrara.Si pasa,haga clic en la zona en blanco para entrar en la interfaz principal como Fig 10.
Nota: Sila auto-prueba falla, también puede entrar en la interfaz principal por haciendo clic en la zona

en blanco.A pesar de eso, se recomienda ponerse en contacto con el fabricante o el distribuidor local.



QUICKTEST

SETTINGS

Hangzhou Alltest Biotech Co., Ltd. Hangzhou Alltest Biotech Co., Ltd.

Fig 9 Fig 10
La interfaz principal de operacién de analizador. Aqui puede seleccionar QUICK TEST (se realiza la
incubacién fuera del analizador), STANDARD TEST (se realiza la incubacion dentro del analizador),
SETTINGS y HISTORY.

5.1.1 Operaciones diferentes

Una vez que empiece la operacion del analizador, habria dos tipos de operaciones.
A. Operaciones auxiliares: Son las operaciones que comprueban el Control de Calidad y/o otra
informacion sobre el sistema y el analizador, como el historial.
B. Operaciones principales: Estas son las operaciones que se usan para ejecutar las pruebas.

Las secciones 5.1.2, 5.1.3 dan la informacion sobre las operaciones auxiliares, mientras que la
seccion 5.1.4 da la informacién sobre las operaciones principales.

5.1.2 Configuracién

Haga clic en “SETTING” para entrar en la interfaz como Fig 11.

FIATEST GO Analyzer

FUNCTIONS

TESTITEMS




e Funciones

Pulse “FUNCTIONS” y entrar en la interfaz. (Ref Fig12)

Las funciones de cédigo de barras incorporado e auto-impresion pueden ser elegido si es
necesario.El tiempo y la fecha se pueden cambiado en la interfaz.La informacion de operador puede
ser afiadida en esta interfaz. Si el analizador se conecta a una impresora externa o un escaner
Bluetooth, Se recomienda que Auto-Print y Bluetooth se coloquen en la posicién "On" tocando el area
de apagado / encendido.

FIATEST GO Analyzer

Built-in barcode m_/
Auto print _‘E
Blustooth @:_/
Blustoath Prink ‘_‘E
The clock sek: 09:44:12
The date set: 07 /24)2020
Operakor Set SET
MORE BT RETUR
Fig 12

Configuracion de conexién del escaner Bluetooth:

1) Configuracion de Bluetooth:
Haga clic en "SETTINGS" "FUNCTIONS", y active la funcién "Bluetooth", el icono de BT se mostrara
en la parte inferior de la interfaz, como se muestra en la Fig. 12. Haga clic en el icono de BT para
acceder a la interfaz de conexién de Bluetooth, como se muestra en la Fig. 13 .

Toeb9d: 73 de: 89135

51:73:54:96: ab: o7 ---104

26:58f 41,9, b0:52---130

A3:30:7 4 %eeaial---131

B5: b3 a5 eB8:86:61---121

55:61:11:2a:1e:Bb---115

< | > | O
PREVIOUS| NEXT |REFRESH| RETUR
Fig 13
10




2) Configuracion del escéner:

Retire el escaner y el manual del usuario de la caja, antes de usar el escaner, lea primero el manual
del usuario.

Nota: El manual del usuario tiene versiones en inglés y chino, elija el formato correspondiente para
leer de acuerdo con sus requisitos.

Paso 1: paso de emparejamiento de Bluetooth (consulte el manual del usuario)

Elija el Modo 2, presione el boton azul del escaner, escanee los tres cédigos de barras en el Modo 2,
la luz indicadora parpadeara en azul y verde alternativamente.

Paso 2: cambio de modo de comunicacién (consulte el manual del usuario)

Escanee el codigo de barras del modo de configuracién de entrada (A), elija y escanee el cédigo de
barras del modo BLE de Bluetooth (B) y luego escanee el codigo de barras del modo de
configuracién de salida; el indicador parpadeara con una luz azul.

3) Conexion

Asegurese de que el Bluetooth del analizador esté encendido, como se muestra en la Fig. 13, haga
clic en REFRESH, se encontrara el bluetooth del escaner y luego el analizador y el escaner se
emparejaradn y conectaran automaticamente, como se muestra en la Fig. 14, se escuchara un "bip" y
la luz indicadora se mantendra azul.

Después de la conexidn exitosa, se puede utilizar el escaner.

aa:adiac:26;38:5d

aa ab ac:26:ad3:5d---56

Serad a5 24:63:56---116

55:61:11:2a:1e:6b---112

26:8fa1:9f b0:82---128

51:73:54:96: ab: o112

43:4e:00:9b:33:55---130

Fig 14

Nota:

1) Si el escaner no se utiliza en unos cinco minutos, se apagara automaticamente y se escucharan dos
"pitidos". El usuario puede presionar el botdn azul y se conectara nuevamente.

2) Utilice el cable proporcionado para cargar el escaner.

Configuracién de fechay hora:

Haga clicen " The clock set "/ " The date set ", complete la informacion de reloj / fecha en la interfaz de
la Fig. 15, Fig. 16.

11



FIATEST GO Analyzer

Set Date

Fig 15 Fig 16
El procedimiento de adiciéon de operador
Haga clic en “SET” para entrar en la interfaz como Fig 17, el operador puede ser eliminado, afiadido y
modificado.

FIATEST GO Analyzer

No. Opesior [ol/o

Haga clic en “ADD”, introduzca el nombre de operador, haga clic en m para completar la adicién. (Ref.
Fig 18)

12



FIATEST GO Analyzer @0 a0 FIATEST GOAnalyzer D

FIATEST GO Analyzer

Mo, Operator [1¥1
Input operator 1 abc
2 bed
Narne Mame abc 3 ikp

Input operator

(D)= b=
(2 ]o]cfafe]r] (alolclalelr
aDDann oODononon
GiNan OoOnoon
(s le]olvfw]x] (s lelolvlw]-]
vl ]=]a] @ |
Fig 18
Haga clic en el operador que se necesita eliminar o modificar, y el color se cambiara a azul. Haga clic
en “DELETE”, el operador seleccionado se eliminara, haga clic en “MODIFY” para entrar en la interfaz

como Fig 18.

Haga clic en “RETURN?” para volver a la pantalla anterior.

e Elementos de Prueba

Pulse “TEST ITEMS” para cambiar la interfaz como Fig 19.

Inserte las tarjetas de ID a la ranura de tarjeta de ID uno a uno y los elementos de prueba se rellenara
automaticamente, el elemento seleccionado se mostrara en color gris.

DELETE| ADD |MoDIFY| O
RETUR

Fig 19

Haga clic en I3 o LM para empezar una prueba rapida o prueba estdndar directamente, si la

curva estandar en la tarjeta de ID de se carga en el analizador, haga clic en para cargarla.

e Control de Calidad
El Analizador garantiza la calidad y la fiabilidad de los resultados del andlisis solo en las condiciones
adecuadas.El analizador necesita calibracion de calidad periédica.Por favor realice los

procedimientos siguientes periddicamente para asegurar el correcto funcionamiento del analizador.
13



Pulse “QUALITY CONTROL”. (Ref. Fig 20)

Fig 20
Inserte la tarjeta de ID de QC a la ranura de tarjeta de ID, luego inserte el casete estandar de QC a la

ranura de prueba.
Pulse la etiqueta de “QC”.La interfaz de la prueba de control de calidad se mostrara como Fig21 y Fig

22.

FIATEST GO Analyzer FIATEST GO Analyzer

Fig 21 Fig 22
Si el analizador funciona correctamente después de que se completa la prueba de control de calidad,
la interfaz indica “PASS”. (Ref Fig 23)De lo contrario, muestra “Fail”. (Ref Fig 24)

14



FIATEST GO Analyzer FIATEST GO Analyzer

Fig 23 Fig 24
Si muestra “Pass”, puede continuar la prueba, si muestra “Fail” o “QC Testing, Please waiting...”, por
favor no probar y péngase en contacto conn el fabricante o su agente local.
Nota: Se recomienda que la prueba de QC debe hacerse cada 3 meses en las circunstancias
normales.
e Sobre el producto
Al tocar “ABOUT”, puede ver la pantalla siguiente (Ref Fig 25).Esta pantalla da la informacién sobre
el Modelo, Software, Codigo de Serie, Version de GPRS y el nimero de SIM.Esta también le da la
opcién para realizar “Factory Reset”.
ADVERTENCIA: No toque “Factory Reset”’, a menos que tenga problemas con el analizador.Al tocar
“Factory Reset”, se perdera toda la informacion guardada, como las pruebas y los valores realizados.
El procedimiento de Restablecimiento de Fabrica se explica aqui para el uso en las situaciones
extremadamente raras, cuando Restablecimiento de Fabrica es realmente necesario. Recuerde
guardar todos sus datos antes de tocar “Factory Reset.”

FIATEST GOAnalyzer

SV version: vB.3.817-v5.1.101
SN Code: 7037£6360100006b

D > =)

FACTORY -
ooV | CALIBRATION | RETURN

Fig 25
15



i. Restablecer alas configuraciones de fabrica
Puede borrar todos los datos y restaurar a las configuraciones de fabrica por tocando “FACTORY

RESET”, como Fig26. El analizador se reiniciara automaticamente después del restablecimiento.

FIATEST GO Analyzer CZ7) ¥

Tips: Recovery model

All data will be cleared.
After recovery, analyzer restart
Press [FACTORY] key to resume
Press [BACK] key to quit

O »K >
FACTORY | CALIBRATION | RETURN
Fig 26
ii. Calibracién
Toque “CALIBRATION”, puede ver la interfaz siguiente. (Ref Fig 27)

Fig 27
Esta funcion es para que los técnicos profesionales para depuren el analizador en los casos de

cualquier mal funcionamiento.
ADVERTENCIA: No toque “Calibration” y vaya a ii. Calibracion sin consultar con el equipo de
servicio.Esta funcibn es soélo para mantenimiento o reparacion después de cualquier mal

funcionamiento del analizador.

5.1.3 Prueba Rapida
16



En este modo, la incubacion del casete de prueba se realiza fuera del analizador.Este modo también
se puede llamar Batch Modes como se puede hacer multiples pruebas en un lote, no necesita esperar
a terminar la incubacion de una prueba después de otra. Este modo es acuerdo, cuando mas que una
prueba debe ser realizada, el tiempo se puede utilizar para otra prueba también.

Paso 1: Encienda el interruptor de encendido para iniciar el analizador.

Paso 2: Inserte la tarjeta de ID del analito (Debe ser del Kit de prueba que los casetes de prueba se
van a utilizar.El uso de la tarjeta de ID de otro kit de prueba puede causar los resultados erroneos)
Paso 3: Toque “QUICK TEST” o apriete el botén de inicio para cambiar a la interfaz de prueba. (Ref
Fig 28)

FIATEST GO Analyzer

Testing information
Testhem  PCT (0Z)

Lot Mo FPCTE110001
— Sovevomo |
S ample D

Samptype WB/SP

patient information

QUICK TEST RETURN

Fig 28
Paso 4: Ponga el ID de muestra y la informacion del paciente en la pantalla.
Escanee la ID de la muestra con un escaner o toque el espacio junto a la ID de la muestra, introduzca
el numero y luego presione “\” para guardar. (Ref Fig 29, Fig 30)

FIATEST GO Analyzer

FIATEST GO Analyzer

lease enter the ID
P " Mame

Sample D 20190001 Age

OEEEEED
e el ]l
{5 58 | A | S
[mfoJolefa]-]
| e
B080KN

Fig 30

17



Paso 5:Ponga la informacion del paciente,como operador,el nombre de paciente,edad y sexo.Toque
el area al lado de operador,la interfaz aparecera como Fig 31.Seleccione el operador.La adicén de la
informacion del operador se explica con Fig 18 en seccion 5.1.1.

FIATEST GO Analyzer FIATEST GO Analyzer

Testing information Testing information

Test ltem  PCT (02) Testhtem  PCT (02)
Lot Mo FPCTB110001 Lot Ma FPCTE110001
Sample ID 20190001 Sample ID 20190001

Samp.ty

& =) & =)
QUICK TEST RETURN QUICK TEST RETURN

Fig 31
Introducir o escanear el nombre y la edad del paciente, seleccione el sexo. (Ref Fig 32)
FIATEST GO Analyzer

FIATEST GO Analyzer

patient information

Testing information

Name | Anna Testtem  PCT (02)

ros R
xa i

Sample ID 20190002
Samp.type WEBISP
OEEEEED
[afofcalelr
BOnnnn
[m]ololo]a]]

patient information

I_I perator
l ern‘

SO0l
(v ]=[a] @ |

Nota: La prueba se puede realizar sin el ID de muestra también. Por lo tanto, en casos de emergencia,
si no hay tiempo para asignar el ID de muestra., este paso se puede omitir. A pesar de eso, como
parte de las buenas practicas de laboratorio, la asignacion del nimero de muestra es muy
recomendable.

Paso 6: Saque el casete de prueba y afiada la muestra (y bufer, si es necesario) al casete de prueba
segun la ficha técnica y coloque el casete de prueva en una superficie limpia y plana al lado del
analizador para el tiempo de incubacién mencionado en la ficha técnica.

Paso 7: Inserte el casete de prueba (después de la incubacién) a la ranura y haga clic en “Quick Test”
o apriete en boton inicio. (Ref Fig 33)

El procedimiento: Probar el codigo de barras->probar->recibir datos->calcular el resultado.

18



FIATEST GO Analyzer FIATEST GO Analyzer FIATEST GO Analyzer
Testing information Testing information Testing information
Testtem  PCT (02) Testitem  PCT (02) Test tern  PCT (02)
Lot Mg FPCTE110001 Lot Ng FPCTE110001 Lot Mo FPCTE110001
Sample 1D 20190003 Sample ID 20190003 Sample ID 20190003
Samp.type WB/SP - Samp.type WB/SP - Samp.type WB/S/P

patient information patient information

_ Operatar

patient information

Operator
ar gEp

"J-'-‘ ator

Narme Name

QU[fK TEST RETURNM

Fig 33
Paso 8: Los resultados se mostraran después de probar. (Ref Fig 34)

QU[I’K TEST RETURN

FIATEST GO Analyzer
Test Time 0172172019 002914

Sample ID 20190003
FPCTE110001

Iterr PCT

Walue =50.00 ng'ml

Ret-Range 0.0005

/ A o=
=
MEW |UPLOAD{ PRINT

Fig 34
Nota: El resultado mejor se cargara al PC si el analizador esti conectando al PC con el cable
USB.
5.1.4 Prueba Estandar
En este modo, la incubacion del casete de prueba se realiza dentro del analizador.Este modo también
se puede llamar Modo de prueba individual (similar al modo Walkaway), porque una vez que la
prueba se selecciona para probar aqui y el casete de prueba se carga a la ranura del casete de
prueba después de la adiciébn de muestra (si la adicion de bufer es necesaria), no necesita hacer
nada mas. El usuario puede alejarse del analizador y realizar otras tareas. Los resultados estarian
disponibles automaticamente al final del periodo de incubaciéon cuando el analizador lee los
resultados.
Paso 1: Encienda el interruptor de encendido para iniciar el analizador.
Paso 2: Inserte la tarjeta de ID del analito (debe ser del kit de prueba del que se van a utilizar los
casetes de prueba. El uso de la tarjeta de ID de otro kit de prueba puede causar los resultados
erroneos)

Paso 3: Toque “STANDARD TEST” para entrar en la interfaz de prueba.
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Paso 4: Seleccione el operador con el mismo método como Modo de Prueba Rapida.

Paso 5: Ponga el ID de muestra y la informacién de paciente en la pantalla con el mismo método
como Modo de Prueba Rapida.

Nota: La prueba se puede realizar sin el ID de muestra también. Por lo tanto, en casos de
emergencia, si no hay tiempo para asignar el ID de muestra, este paso puede ser omitido.A pesar de
eso, como parte de una buena practica de laboratorio, la asignacién de ID de muestra es muy
recomendable.

Paso 6: Realice la prueba segun la ficha técnica del producto.

Paso 7: Inserte el casete de prueba a la ranura inmediatamente después de la adicion de muestra (y
la adicién de bufer si es necesaria) y haga clic en “STANDARD TEST”. El analizador empieza a
contar agresivo para la incubacion.Por favor espere el tiempo de incubacién predeterminado para
cada prueba. (Ref Fig 35)

FIATEST GO Analyzer FIATEST GO Analyzer ED 61
Tast tem PCT (02) Test ltem PCT (02)
Lot Mo FPCTS110001 Lot Mo FPCTE110001
Sample ID 20190002 Sample ID 20190002
Samp.type WEBISP Samp.type WEB/SP

patient information
Operator Operator

& &
STANDARD TEST RETURN STANDARD TEST RETURN
Fig 35
Paso 8: Los resultados se mostraran cuando se completa la prueba. (Ref Fig 34)
5.1.5 Historial
Toque “HISTORY” para cambiar a la interfaz siguente. (Ref Fig 36)

FIATEST GO Analyzer

HISTORY REVIEW
MANAGEMENT

RETURN

Fig 36
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e Revision de Historial
Apriete “HISTPRY REVIEW” para cambiar a la interfaz siguiente.Puede revisar todos los datos de
historial.

FIATEST GO Analyzer

Record ID Q0710

Test Time 0172172019 00:29:14
Sample ID 20190003

Lot Mo FPCTE110001

Walue >50.00 ngml

Samptype WBIS/P

Fig 37
La informacién principal y los resultados de cada prueba se mostraran en la pantalla.
i. ID de registro: El nimero de serie se asignara autométicamente después de cada prueba.
i. 1D de muestra:ldendificador Unico de una muestra(informacion de paciente/nimero de codigo de
barras)
iii. Lot No. : Lainformacién de lote del casete de prueba.
iv.  Elemento:Prueba(Analito)
v. Tiempo de Prueba: La marca de tiempo se registra en el sistema para la prueba.
vi.  Valor: Los valores obtenidos como el resultado de prueba.
vii.  Tipo de muestra:El tipo de espécimen
vii.  Operador: La informacién de operador.
ix. RS:Resultado
Toque “PREVIOUS” o “NEXT” para revisar el historial.
Toque “PRINT” para imprimir los resultados de prueba por una impresora externa.
Toque “BACK” para volver.
e Gestion de Historial
Toque “MANAGEMENT” para cambiar a la interfaz. (Ref Fig 38) Puede cargar o borrar el historial.La
interfaz muestra las estadisticas para todos los registros.
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FIATEST GO Analyzer

00093 records saved

pleasa select the operation

- m -
UPLOAD CLEAR RETURMN

Fig 38
Toque “CLEAR” para eliminar un registro. (Ref Fig 39)

FIATEST GO Analyzer

Tips: clear all the records.

Press [upload] key to resume

Press [return] key to quit

)

UPLOAD RETURN

5.2 Operaciones del Software de PC

5.2.1 Las funciones principales del Software de PC son las siguientes:

i.  Operar el analizador en ordenador, sin la ayuda de la pantalla tactil.Los datos se cargaran al PC
automaticamente después de cada prueba, y los resultados se mostrardn en la seccion de
registro local.

ii.  Mantenga registrar de todos los resultados y realice una copia de seguridad de los registros.

iii.  Introduzca informacion pertinente sobre una prueba, como el nombre del paciente, el nombre del
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técnico, el nombre del instituto, etc. e imprima un informe con una impresora externa con todos
los detalles necesarios.
5.2.2 Operar Analizador a través de un ordenador
Nota especial: El analizador ha programado a funcionar con el sistema basado con Windows.Si un
instituto usas cualquier otro sistema, como Linux o MacOs, es posible que el Software no funcione.

1. Antes de el primer uso, es importante instalar el programa para ejecutar. Instale el programa a

través del software proporcionado por correo electrénico.El programa ejecuta mejor cuando se
@
instala en “C:\”.Siempre recuerde poner el signo de acceso rapido s en el escritorio y opere
a través del signo de acceso rapido de escritorio para un funcionamiento éptimo.

2. Conecte el analizador y el ordenador a través del cable proporcionado y se conecta a través del
puerto USB (puerto COM es sélo para conectar con el sistema de laboratorio), y encienda el
interruptor de encendido.

=
3. Haga doble clic en el signo o en la pantalla de escritorio para abrir la pagina principal del

software.(Ref Fig 40)
FIA Analyzer =R 5|

Local Record | Analyzer Record  About

Series Nu... Sample ID Analyte Batch Sample Type Test Time Concentration Result Operator

| prerage | oeee | | e | | san | e |

| Next Page

1 f/1Page | Goto |

‘ Ready ’ |ucap WumM_scRL_.:f

Fig 40

Nota: Si el analizador no se conecta al PC, indica “Make sure the USB is connected” en la izquierda

inferior, si el analizador se conecta al PC, indica “Ready” en la izquierda inferior.

3) Funciones de la etiqueta de registro local

e Local Records significa los registros guardados en el ordenador.En la etiqueta al lado, puede ver
Records, significa los registros guardados en el analizador.La etiqueta “about” da la informacién
en el software.

e “Pre Page/Next Page”: Haga clic en la parte inferior para mostrar la informacion en las paginas
anteriores o siguientes.

e “Delate” Seleccione los elementos que se van a eliminar y haga clic en la etiqueta “Delete”,
puede obtener una indicacion como Fig 41 para confirmar.Haga clic en “OK” para eliminar.
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[==]==]

== FIA Analyzer
Local Record | Analyzer Record  About
Series Nu... Sample ID Analyte Batch Sample Type Test Time Concentration Result Operator

v 1 1808020080 PCT PCT18040001  Serum/Plasma 8/ 2/2018 11:20: 13 7.53 POS.
" 2 1808020079 PCT PCT18040001 Serum/Plasma 8/ 2/2018 11:20:05 1,496 POS.

3 1808020078 PCT PCT18040001 Serum/Plasma 8/ 2/2018 11:19:53 0.53 POS,

x
Make sure to Delete the record 2 7
OK Cancel
‘ Pre Page ‘ ‘ Next Page Delete ‘ Clear ‘ ‘ Scan ‘ ‘ Print ‘
/1Page | Goto |
CAP_NUM_SCRL_.cf

Fig 41
“Clear”: Haga clic en “Clear” para borrar todos los registros del sistema. (Ref Fig 42).Puede
obtener una indicacion para confirmar la operacion.Una vez que haga clic en “OK”, todos los

datos se borrara.
Advertencia: Haga clic en “Clear” s6lamente, si quiere eliminar todos los registros.Una vez que se

borre, los datos no se pueden almacenar de nuevo.

s FIA Analyzer (== =]
Local Record | Analyzer Record About
Series Nu... Sample ID Analyte Batch Sample Type Test Time Concentration Result Operatar

7 1 1808020080 PCT FCT18040001 Serum/Plasma 8f 2/2018 11:20:18 7.53 POS.
7 2 1808020079 PCT PCT13040001 Serum/Flasma 8(2/2018 11:20:05 1.46 pOS.

3 1808020078 PCT PCT18040001 Serum/Plasma 8f 2/2018 11:18:53 0.53 POS,

e
Make sure to delete all records?
Cancel
| Pre Page | | Mext Page | Delete | Clear | Scan | | Print |
f1Page | Goto |
CAP_NUM_SCEL .:2

Fig 42
“Scan”:El mandato de escaneo puede realizar las mismas funciones como apretar la tecla Prueba
o tocar una nueva prueba en el analizador.Coloque el casete de prueba,después de la adicion de
muestra(la adicién de bufer,si el método la requiere)a la ranura de tarjeta de prueba,y haga doble

clic en el mandato “Scan”(misma funcion como el modo de prueba rapida en el analizador), el
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resultado de prueba se aparece en la etiqueta Local Records.(Ref Fig 43)

" FIA Analyzer [E=S[EEE =<1
Local Record | Analyzer Record About
Series Nu... Sample ID Analyte Batch Sample Type Test Time Concentration Result Operator
1 1808020081 PCT PCT18040001 Serum/Plasma 8f 2/2018 11:22:00 4.81 POS,
2 1808020080 PCT PCT 18040001 Serum/Plasma 8f2/2018 11:20:18 7.53 POS.
3 1808020079 PCT PCT18040001 Serum/Plasma 8/ 2/2018 11:20:05 1.46 POS.
4 1808020078 PCT PCT18040001 Serum/Plasma 8/ 2/2018 11:19:53 0.53 POS,
Fre Page ‘ Next Page Delete ‘ Clear ‘ Scan ‘ Print ‘
j1Page | Goto |
CAP  MUM_SCRL .z}

Fig 43

e “Print’: Seleccione los elementos que se imprimiran y haga clic en el mandato Print, la pantalla
aparece como Fig 44.La informacion sobre instituto y paciente debe ser rellenado.

. FIA Analyzer |E”E”E|
Local Record | Analyzer Record  About Ope
SE(iESN lo 1Dy A Lok, o b Lo T, Toc: Ti =3 s ator
v 1 =
2
v @ Insttute | | )
4
sse [ cloemwmet | ] femsen [ ]
Observation
Verified by l:” |
‘ Save ‘ Print ‘ Cancel ‘
B
CAP NUM_SCRL .t
Fig 44
Hay varios mandatos que parecen | | en la pantalla del mandato de impresién.Se usan para
llenar la informacion requerids.Al hacer clic en el mandato | |,puede ver una ventana

emergente,donde tiene que poner la informacion requerida,como el nombre de instituto,el nombre de
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técnico,médico de referencia,etc.Haga clic en “New ltem”para anadir las informaciones.Si ha puesto
las informaciones y necesita cambiarlas,tiene que seleccionar el elemento que se va a cambiar y
hacer clic en “Change Item”para cambiarlo.Cierre la ventana de llenado de informacion y haga clic en
el menu desplegable.Puede ver la informacion llenada aqui.Seleccione la informacién adecuada que
se va a imprimir.Por favor verifiqgue toda la informacién que se necesita imprimir en la ventana.Si toda
la informacion es correcta,haga clic en “Print”.Una vista previa del informe so mostrara como Fig
45.La ventana de vista previa se puede ampliar haciendo clic en “Zoom in” 0 “Zonm out”.

[ Pint. | | Zoomin | [ Cose |

hospitald
Inspection Report

Fig 45

4) Las funciones de lainterfaz de Record

e “Conditional Search”. Segun las opciones especificas, los elementos correspondientes se
pueden ser mostrados por la funcién de busca.

e “Get record”: Haga clic en este mandato para obtener los registros de prueba del Analizador de
Inmunoensayo de Fluorescencia.

e “Export” Haga clic en “Export” para guardar todos los registros en ordenador como un archivo de
Excel.

e “Time Sync”: Haga clic en este mandato para cambiar el tiempo de analizador segun la zona de
tiempo local.

5.2.3 Cierre el Software

Haga clic en el signo &J en la esquina derecha de la ventana para apagar el software.
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Vi.

Vii.

6.1
El

Capitulo 6 Mantenimiento Diario y Limpieza

Mantenimiento

mantenimirnto basico es mantener limpio exterior del Analizador de Inmunoensayo de

Fluorescencia.

El método de limpieza y mantenimiento externo: Limpie la superficie exterior del analizador con un
pafio himedo con no méas del 70% de alcohol. No utilice lejia fuerte (solucién de lejia = 0,5%), ya que
las sustancias oxidantes y los disolventes pueden dafiar las partes del analizador y la pantalla tactil.
No limpie las piezas internas ni la superficie interior.

6.2

alimentacién esté desconectado para evitar el riesgo de cortocircuito y descarga eléctrica!

ﬁ Apague el interruptor de encendido antes de limpieza! Asegurese de que el cable de

El plan de mentenimiento

Objeto de mantenimiento | Cada semana Cada tres meses | Cuando sea necesario

Limpieza de polvo X

Calibracion de QC X

Reemplazar el papel de Cuando se acabe el
imprimir papel

6.3

Precauciones

No coloque el analizador en una posicion dificil de operar o inconveniente para desconectar

No inserte nada en la ranura del casete de prueba, excepto el casete de prueba proporcionado
por el fabricante.

Trata las muestras probadas como contagiosas potencialmente y use guantes protectores y otras
medidas protectoras, y evite el contacto de la piel con el puerto de carga de muestra del casete
de prueba.

Por favor deseche los casetes usados segun el “Reglamento de Gestidon de Residuos Médicos”
gue cumplen con los reglamentos locales vigentes para evitar los riesgos biolégicos.

Utilice sdlo los kits de prueba fabricada por Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd. y suministrada por
distribuidores autorizados de Hangzhou AllTest Biotec Co., Ltd. No utilice la prueba de ensayo de
otro fabricante, puede dar lugar a un resultado de prueba inexacto.

Descripcion de los procedimientos de almacenamiento y recuperacion de datos: El analizador
puede guardar las curvas de calibracion relacionadas con los productos y lotes suministrados por
el fabricante, y los registros de pruebas por usuarios. El analizador puede guardar
automaticamente las curvas de calibracién importadas de las tarjetas de ID. El analizador puede
guardar hasta 50 proyectos y cada proyecto tiene 3 lotes de dato de calibracién. Los resultados
de prueba se guardaran en el analizador automaticamente en la forma de registros durante el
uso normal. El analizador puede guardar hasta 4000 registros. Los datos almacenados se
restauraran automaticamente después del corte de energia. Los datos se borraran cuando los
usuarios seleccionen “RESET” para volver a la configuracion de fabrica.

Cualquier incidencia grave que se haya producido en relacion con el producto debera ser
comunicada al fabricante ya la autoridad competente.
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Capitulo 7 Servicio, Reparacion y Eliminacion

El Analizador de Inmunoensayo de Fluorescencia no requiere un mantenimiento especial, excepto
mantenerlo limpio y reemplazar el papel de imprimir cuando es necesario. Si se requiere servicio,
pongase en contacto con el distribuidor local.

Las partes internas del Analizador de Inmunoensayo de Fluorescencia , incluyendo las placas de

circuito, médulos de deteccidn Optica, pantalla, impresora y modulo de escaneo de codigo de barras
unidimensional, sélo puede ser proporcionado por el fabricante. Estos elementos no deben obtenerse
de terceros, incluso si afirman que proporcionaran la misma funcion. Cuando ocurren problemas
relacionados con el analizador o el PC software, pongase en contacto con el distribuidor local.
Proporcionamos soporte técnico a los usuarios para solucionar los problemas. Si el analizador tiene
gue regresar al fabricante, por favor péngase en contacto con el distribuidor local y/o Hangzhou
AllTest Biotech Co.Ltd. Normalmente se tarda aproximadamente una semana para solucionar
problemas. Si resulta que no se puede reparar dentro del plazo de garantia, lo reemplazaremos por
uno nuevo. Si por alguna razén el analizador necesita ser desechado, por favor siga los
procedimientos y reglas de eliminaciéon de analizadores eléctricos de Clase B.

Proporcionamos soporte técnico y mantenimiento de software, incluyendo mantenimiento funcional,
mantenimiento correctivo, correcciones de software o actualizacion. S6lo somos responsables y
proporcionamos servicios cuando el analizador se utiliza correctamente segun las instrucciones del
fabricante, de lo contrario cualquier dafio sufrido no se cubriran.

Este producto debe cumplir con la Directiva sobre residuos de equipos eléctricos y electronicos
(WEEE) de la Unién Europea. Si desea desechar equipos eléctricos y electronicos (EEE),
comuniquese con su distribuidor o proveedor para obtener mas informacion.
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Nombre: Hangzhou Alltest Biotech Co., Ltd.

Capitulo 8 Informacion del Fabricante

Direccién: # 550, Yinhai Street, Hangzhou Economic & Technological Development Area, Hangzhou,
310018 P.R. China

Tel: +86-571-56267891
Web: www.alltests.com.cn

Email:_info@alltests.com.cn
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Apéndice

A. Garantia

Por favor complete la carta de garantia incluido en el empaque.Enviala a su distribuidor local para registrar
su compra dentro de un afio de la compra.

Nota: Esta garantia se aplica sélo al analizador que de la compra original.No se aplica a los demas
materiales incluidos con el analizador.

AllTest Biotech Co., Ltd garantiza al comprador original que este analizador estara libre de defectos en
materiales y calidad durante un periodo de un afio (12 meses).

El garantia de un afio empieza desde la fecha posterior de la compra original o instalacion (excepto las
notas siguientes).Durante el periodo de un afio, AllTest Biotech Co., Ltd. debe reemplazar la unidad en el
tiempo de garantia con una unidad reparada o0, en su opcion, reparar sin cargo a una unidad que se
encuentra defectuosa. AllTest Biotech Co., Ltd. no sera responsable de los gastos de envio incurridos en
la reparacion de tal analizador.

Esta garantia esta sujeta a las siguientes excepciones y limitaciones:

Esta garantia se limita a reparacién o sustitucion debido a defectos en partes o calidad. Las piezas
requeridas que no sean defectuosas se sustituiran a un costo adicional. AllTest no estara obligada a hacer
ninguna reparacién o reemplazar ninguna parte que sea necesaria por abuso, accidentes, alteracion, mal
uso, negligencia, falta de operacién del analizador segun las operaciones manuales, 0 el mantenimiento
por cualquier persona que no sea AllTest.

Ademas, AllTest no asume ninguna responsabilidad por el mal uso o el dafio a los analizadores causados
por el uso de productos que no sean fabricadas por AllTest.AllTest se reserva el derecho a hacer cambios
en el disefio del analizador sin obligacién de incorporar tales cambios a analizadores previamente
fabricados.

Declaracién de descargo de responsabilidad de garantia

Esta garantia se realiza expresamente en lugar de cualquiera de las demas garantias expresas o
implicitas (ya sea de hecho o por el funcionamiento de la ley), incluidas las garantias de comerciabilidad y
adecuacion para uso, que estan expresamente excluidas, y es la Unica garantia dada por AllTest.

Limitaciones de responsabilidad

En ningln caso, AllTest sera responsable de dafios indirectos, especiales o consiguientes, incluso si
AllTest ha sido advertido de la posibilidad de tales dafios.
Para obtener servicio de garantia, por favor péngase en contacto con su distribuidor local.
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B. Tarjeta de Garantia

Por favor complete esta carta de garantia y enviela a su distribuidor local para registrar su compra dentro
un afio de la compra.

Comprador

Modelo

NUmero de serie

Fecha de compra

Direccion

NUmero de Teléfono

Direccidn de correo electrénico
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