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1 ASPECTOS GENERALES

1.1 INFORMACION DE CONTACTO

Biohit Oyj

Laippatie 1

F1-00880 Helsinki

Finlandia

Pagina web: www.biohit.fi - biohithealthcare.com
Teléfono +358 9 773 861

Correo electrénico: info@biohit.fi

1.2 CONVENCIONES DEL DOCUMENTO

En este manual se utilizan las siguientes convenciones tipograficas:

A Este icono destaca informacion de seguridad importante.

Advertencia: Una advertencia indica un riesgo de sufrir lesiones fisicas y explica como evitar el problema.
Precaucién Una precaucion indica un riesgo de dafios en el instrumento y explica como evitar el problema.
Aviso. La negrita se utiliza sobre todo para destacar o resaltar informacion.

@ Este icono destaca informacién importante.

Acerca de este manual

El objetivo de esta guia del usuario consiste en proporcionar instrucciones al usuario sobre como configurar y utilizar el GP
Reader NT. Para facilitarle la lectura y la comprension, en este documento se han utilizado algunas convenciones.

Los titulos de los temas principales comienzan siempre una nueva pagina (como el apartado Convenciones del documento
anterior), lo que tiene por objeto ofrecerle una pista visual y de estilo de que se trata de un nuevo tema principal. Ademas,
debajo de cada titulo principal pueden aparecer uno o varios subtitulos.
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1.3 DECLARACION SOBRE EL USO PREVISTO

El GP Reader NT (REF 740450) es un instrumento de sobremesa para la medicion cuantitativa de sefales de fluorescencia
procedentes de cartuchos de flujo lateral multicanal.

El GP Reader NT esta concebido para utilizarlo junto con la prueba rapida GastroPanel NT (REF 602410, 602420) para
diagnosticar una infeccion por Helicobacter pylori o una gastritis atréfica (GA) en pacientes con sintomas dispépticos o con
riesgo de desarrollar cambios celulares malignos en la mucosa gastrica.

Ademas, en combinacion con la prueba rapida GastroPanel NT (GPQT NT), el GP Reader NT ayuda a detectar patologias que
requieren un examen o un tratamiento adicionales de la mucosa gastrica sana. El uso del GP Reader NT debe correr a cargo
exclusivamente de profesionales sanitarios, ya sea en un laboratorio o en un lugar de diagnéstico analitico inmediato (POC,
por sus siglas en inglés). Para uso diagnéstico in vitro

1.4 CONTROL DE CALIDAD

instrucciones y las recomendaciones especificas incluidas en el paquete del kit de prueba. Asimismo,
si no se realizan las comprobaciones de control de calidad pertinentes, pueden obtenerse resultados
erroneos en las pruebas.

@ De acuerdo con las practicas correctas de laboratorio, las muestras deben procesarse conforme a las

1.5 REEMBALAJE Y ENVIiO DEL INSTRUMENTO

en contacto con dicha empresa para obtener un nimero de autorizacion de devolucién de mercancia
(RMA, por sus siglas en inglés) y utilice siempre el embalaje original para enviarlo. No se recomienda
utilizar otros tipos de embalaje disponibles en el mercado, pues de hecho pueden anular la garantia. Si
el material de embalaje original se ha dafiado o perdido, pongase en contacto con Biohit para obtener
uno de repuesto.

@ Si su instrumento debe someterse a una operacion de servicio o reparacion a cargo de Biohit, pongase

1.6 ADVERTENCIAS
f Utilice el instrumento sobre una superficie plana y en un entorno en el que no exista un exceso de humedad.
Si se utiliza en un entorno seguro y de acuerdo con las instrucciones incluidas en este documento, el GP

Reader NT no entrafia ningun riesgo asociado. No obstante, el operador debe ser consciente de ciertas
situaciones que pueden provocar lesiones fisicas.
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1.7 PELIGROS Y PRECAUCIONES

1.7.1 Peligros

1.7.2 Precauciones

Advertencia: potencia nominal. Conecte la fuente de alimentacion del GP Reader NT a una toma de
corriente cuya tension y corriente coincidan con los valores nominales del sistema. El uso de una toma
de corriente no compatible puede provocar descargas eléctricas y entrafiar un riesgo de incendio.

Advertencia: toma de tierra eléctrica. No utilice nunca un adaptador de enchufe de dos clavijas para
conectar la alimentacion principal a la fuente de alimentacion del GP Reader NT, pues el uso de tales
adaptadores desconecta la toma de tierra de la red publica y, en consecuencia, supone un importante
riesgo de descarga eléctrica. Conecte siempre el cable de alimentacion directamente a una base de
enchufe de tres clavijas con toma de tierra.

Advertencia: tension interna. Apague siempre el interruptor de alimentacién y desenchufe el cable de
alimentacion antes de limpiar la superficie exterior del instrumento.

Advertencia: descarga eléctrica. No toque nunca el enchufe, el cable de alimentacion ni el interruptor
de encendido y apagado con las manos mojadas.

Advertencia: luz parasita del cédigo de barras 2D. En caso necesario, puede activar el lector de
codigos de barras 2D integrado. Al hacerlo, evite que la luz directa o reflejada entre en contacto con los ojos.

Advertencia: liquidos. Evite derramar liquidos sobre el instrumento, pues su filtracion en los componentes
internos entrafia un riesgo potencial de descarga eléctrica. Si se derrama algun liquido, limpielo de
inmediato, pero no utilice el instrumento si el liquido ha llegado a alguno de los componentes internos.

Advertencia: posibles riesgos biolégicos. Los cartuchos de prueba que contienen muestras pueden
entrafar un riesgo biolégico. Tome precauciones de seguridad adecuadas, tal como se indica en las
instrucciones de uso de la prueba. Lleve siempre la ropa protectora que corresponda para evitar una
posible contaminacion en la piel o en los ojos.

Advertencia: software. Utilice siempre la versién mas reciente del firmware y del software.

Advertencia: uso. El instrumento contiene un campo magnético. Esto significa que las personas que
lleven marcapasos o protesis metalicas no pueden limpiar el instrumento, pues el campo magnético
permanente puede afectar al funcionamiento de dichos dispositivos, e incluso provocar lesiones fisicas.

Precaucion: servicio y reparacion. Las operaciones de servicio y reparacion del GP Reader NT debe
correr a cargo exclusivamente de personal de servicio debidamente autorizado por Biohit. Del mismo
modo, los procedimientos de deteccion y solucion de problemas y de mantenimiento de los componentes
internos también deben correr a cargo exclusivamente de personal debidamente formado y cualificado.

Precaucion: condiciones ambientales. Las condiciones ambientales extremas del instrumento son
mas amplias que cuando se utiliza con la prueba rapida GPQT NT. Asi, para garantizar un correcto
funcionamiento de la prueba rapida GPQT NT, la temperatura ambiente debe estar comprendida
entre 18 °C y 28 °C, pues el rendimiento de dicha prueba puede verse afectado negativamente si las
temperaturas fluctuan por encima o por debajo de este intervalo.

Precaucion: hipoclorito sédico. No exponga ninguna parte del instrumento a la solucion diluida de
hipoclorito sédico (lejia) durante mas de 5 minutos, pues una exposicion prolongada puede dafar las
superficies del instrumento. Aclare y seque todas las superficies por completo en todos los casos.
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Precaucion: compatibilidad quimica. Algunos productos quimicos pueden provocar dafios irreparables
en el GP Reader NT. No utilice nunca acido acético, sulféxido de dimetilo (DMSO) ni disolventes organicos
y, en cualquier caso, pongase en contacto con Biohit antes de utilizar productos quimicos que puedan
danar el instrumento.

Precaucion: garantia. El incumplimiento de los protocolos de mantenimiento preventivo estipulados
puede anular la garantia.

Precaucion: error. Evite caidas o golpes del instrumento al manipularlo, puesto que, por su disefio, no
esta protegido contra impactos fuertes. Cualquier caida o impacto del instrumento anulara la garantia.

Precaucion: eliminacion. Este instrumento contiene placas de circuitos impresos y cables con

soldaduras con plomo. Asi pues, elimine el aparato de acuerdo con las disposiciones de la version mas
reciente de la directiva sobre residuos de aparatos eléctricos y eléctricos (RAEE).

1.8 MARCADO CE

1.8.1 Directiva 2014/30/CE del Parlamento Europeo y del Consejo sobre compatibilidad electromagnética

El sistema se ha sometido a ensayos de tipo a cargo de un laboratorio de ensayos independiente y acreditado y se ha
determinado que cumple los requisitos de las normas IEC/EN 61326-1 e IEC/EN 61326-2-6 en cuanto a radiacion de clase A

para emisiones radiadas y conducidas por lineas.

+ |IEC 61326-1:2012, EN 61326-1:2013
+ |IEC 61326-2-6:2012, EN 61326-2-6:2013

1.8.2 Directiva 2014/35/UE del Parlamento Europeo y del Consejo de baja tensién (seguridad)

IEC 61010-1:2010/AMD1:2016. Requisitos de seguridad de equipos eléctricos de medida, control y uso en laboratorio. Parte
1. Requisitos generales.

IEC 61010-2-101:2018. Requisitos de seguridad de equipos eléctricos de medida, control y uso en laboratorio. Parte 2-101.
Requisitos particulares para equipos médicos para diagnéstico in vitro (DIV).

El instrumento en si mismo funciona con una tension de 12 VCC, que se produce mediante un adaptador de tensién estandar
externo con marcado CE. La directiva de baja tension no se aplica al instrumento en si mismo.

1.8.3 Directiva 2012/19/UE del Parlamento Europeo y del Consejo sobre residuos de aparatos eléctricos y
electrénicos (RAEE)

Nota sobre la eliminacion. Este instrumento contiene placas de circuitos impresos y cables con soldaduras con plomo.
Elimine el aparato de acuerdo con las disposiciones de la versién mas reciente de la directiva RAEE. En caso necesario,
también puede enviar el instrumento para que Biohit se encargue de su eliminacion.

1.8.4 Directiva 2011/65/UE del Parlamento Europeo y del Consejo sobre restricciones a la utilizacion de
determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos (RoHS)

Las normas de la UE limitan el uso de sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos para proteger el medio
ambiente y la salud publica.
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1.8.5 Directiva 98/79/CE del Parlamento Europeo y del Consejos sobre productos sanitarios para diagnéstico in vitro
El producto debe registrarse ante las autoridades competentes.
1.8.6 Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo

Observe en todo momento el Reglamento General de Proteccion de Datos (UE) relativo a la proteccion de las personas fisicas
en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulaciéon de estos datos.

1.8.7 Etiquetado y simbolos

ISO 15223-1:2021 Productos sanitarios. Simbolos a utilizar con la informacién a suministrar por el fabricante. Parte 1:
Requisitos generales.

ISO 18113-1:2022 Productos sanitarios para diagndstico in vitro. Informacion proporcionada por el fabricante (etiquetado).
Parte 1: Términos, definiciones y requisitos generales.
1.9 SEGURIDAD DEL USUARIO

Este dispositivo se ha sometido a ensayos de tipo a cargo de un laboratorio independiente y se ha determinado que cumple
los requisitos siguientes:

IEC 61010-1: 2010/AMD1:2016. Requisitos de seguridad de equipos eléctricos de medida, control y uso en laboratorio. Parte
1: Requisitos generales

10 24.05.2023 | 402230es-1.0 | Biohit Oyj GP Reader NT User’s Guide



1.10 SIMBOLOS UTILIZADOS EN EL INSTRUMENTO

<

Corriente alterna

Corriente continua

Protegido mediante aislamiento doble o reforzado

Advertencia: riesgo bioldgico

Atencion: consulte los documentos adjuntos

il dlE

Precaucion: radiacion éptica

M
m

Marcado CE

IVD

Producto sanitario para diagnéstico in vitro

REF

Numero de catalogo

LOT

Cadigo de lote

Nudmero de serie

Fabricante

Fecha de fabricacion

Consultar las instrucciones de uso

> B ERE

Recogida selectiva de aparatos eléctricos y electronicos
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1.11 GARANTIA
Para el GP Reader NT se ofrece una garantia de 12 meses, que comienzan en la fecha en la que Biohit envia el producto.

Dicha garantia cubre los fallos del producto que ya existan en el momento de su entrega, pero que no se hayan detectado
tras la recepcion de dicha entrega.

Biohit subsanara todos los defectos detectados en cualquier producto (el «producto defectuoso») que se deban a materiales
no aptos o a negligencia en la elaboracion y que impidan el funcionamiento mecanico o el uso previsto de los productos,
inclusive, entre otros, las funciones que se detallan en las especificaciones de los productos de Biohit.

NO OBSTANTE, CUALQUIER GARANTIA SE CONSIDERARA NULA S| SE COMPRUEBA QUE EL FALLO TIENE SU CAUSA
EN FENOMENOS NATURALEZA, TRATAMIENTO INADECUADO, USO INDEBIDO, ABUSO, FALTA DE MANTENIMIENTO
RUTINARIO, DANOS ACCIDENTALES, ALMACENAMIENTO INCORRECTO O USO DE LOS PRODUCTOS PARA
OPERACIONES FUERA DE SUS LIMITACIONES ESPECIFICADAS O DE SUS ESPECIFICACIONES, DE FORMA
CONTRARIA A LAS INSTRUCCIONES QUE SE INCLUYEN EN EL MANUAL DE INSTRUCCIONES.. SI EL PRODUCTO
SE MODIFICA DE CUALQUIER FORMA, O SI CUALQUIER PERSONA AJENA A BIOHIT LO DESMONTA, TODOS LOS
TERMINOS DE ESTA GARANTIA QUEDARAN ANULADOS.

Biohit estara obligada a sustituir cualquier producto defectuoso que el distribuidor devuelva dentro de un plazo razonable.

Este producto se ha fabricado de acuerdo con los protocolos de gestion de calidad de las normas 1ISO 9001/ISO 13485y ha
superado todos los procedimientos pertinentes de garantia de calidad relacionados con tales productos.

En caso de conflictos de interpretacion, prevalecera el texto en inglés.

2 INTRODUCCION

En este capitulo se presenta el GP Reader NT y, ademas, se describe la estructura de su hardware y su software. Ademas,
se incluyen las especificaciones del producto y la informacién de contacto para los casos en los que se necesite asistencia
técnica.

2.1 BREVE DESCRIPCION DEL GP NT READER

El GP Reader NT (REF 740450) es un instrumento de sobremesa para la medicion cuantitativa de sefiales de fluorescencia
procedentes de cartuchos de flujo lateral multicanal.

El GP Reader NT esta concebido para utilizarlo junto con la prueba rapida GastroPanel NT (REF 602410, 602420) para
diagnosticar una infeccion por Helicobacter pylori o una gastritis atréfica (GA) en pacientes con sintomas dispépticos o con
riesgo de desarrollar cambios celulares malignos en la mucosa gastrica.

Ademas, en combinacion con la prueba rapida GastroPanel NT (GPQT NT), el GP Reader NT ayuda a detectar patologias
que requieren un examen o un tratamiento adicionales de la mucosa gastrica sana. El uso del GP Reader NT debe correr a
cargo exclusivamente de profesionales sanitarios, ya sea en un laboratorio o en un lugar de diagndstico analitico inmediato
(POC, por sus siglas en inglés). Para uso diagndéstico in vitro

En el transcurso de 30 segundos, el lector mide el cartucho de la prueba rapida GPQT NT que contiene cuatro tiras reactivas,
una para cada uno de los cuatro marcadores de pepsinégeno |, pepsindgeno Il, gastrina-17 y H. pylori y, a continuacion,
convierte las lecturas en concentraciones y muestra los resultados en la pantalla del lector.
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El lector incorpora una interfaz de usuario con pantalla tactil para gestionar y presentar los resultados. Ademas, incluye una
impresora integrada para imprimir los resultados. Los resultados también se guardan en la memoria del instrumento, por
lo que pueden volver a utilizarse mas adelante. Asimismo, el sistema permite exportar todos los resultados a una memoria
USB externa en caso necesario, asi como conectar con el sistema de informacion de laboratorios (SIL).

El lector también incorpora un lector de cddigos QR internos y externos para leer los datos de calibracion del kit especificos
de cada lote de los cartuchos GP NT.

2.2 PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

El microcontrolador cuenta con circuitos de fotodeteccién y accionamiento del motor, lo que permite controlar el actuador
lineal del motor paso a paso para escanear las tiras reactivas. Durante el escaneado, el microcontrolador controla el
diodo de emisién de luz (LED) para generar luz, que se dirige hacia la tira reactiva pasando por la lente y el filtro, lo que
hace que las sustancias de la muestra se exciten y generen sefales fluorescentes. Tras atravesar la lente y el filtro, un
fotodiodo de alta sensibilidad recibe la sefial de fluorescencia y la convierte en una sefal eléctrica. La sefial analdgica se
amplifica, se filtra y se convierte en una lectura digital que representa el valor de intensidad de la fluorescencia emitida.
El microcontrolador controla el actuador lineal del motor paso a paso y la conversion analdgico-digital para que funcionen
de forma sincronizada hasta que finalice la medicién de la intensidad de la fluorescencia. Los resultados de la conversién
analdgico-digital de cada punto del trazado se envian al software de control y, por ultimo, el software de control convierte los
resultados en la concentracion correspondiente mediante un procesamiento algoritmico antes de mostrarselos al usuario.

2.3 FUNCIONES BASICAS

Este dispositivo incorpora las siguientes funciones:

1) Interfaz grafica de usuario con pantalla tactil para manejar el instrumento

2) Escaneado de los cadigos QR de la calibracién especifica del lote, ya sea desde el cartucho o desde la etiqueta del
interior de la caja del kit

3) Medicién, conversién a concentraciones y presentacion de los resultados en la pantalla

4) Impresion de resultados con la microimpresora integrada

5) Almacenamiento y consulta de los datos

6) Transmision de los datos

2.4 PARAMETROS GENERALES

Especificaciones del instrumento

- Tamafio: 291 mm (longitud) x 290 mm (anchura) x 150 mm (altura)
*  Peso: 4,0 kg (solo el lector)

* Vida util: 10 afos

Especificaciones del software
» Sistema operativo: Android 4.4
* CPU: Procesador de cuatro nucleos Arm Cortex-A7 a 1,5 GHz

Interfaz

* Bandeja del cartucho (ranura para tarjetas)

« Pantalla tactil

» Lector de codigos de barras 2D (lector de cddigos QR)
* Impresora integrada

« Conexiones: USB-A, USB-B, LAN, COM, Wi-Fi

* Toma DC-IN (entrada de CC) para 12 VCC

* Interruptor ON/OFF (interruptor de encendido/apagado)
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Especificaciones del embalaje
- Tamafo: 350 mm (longitud) x 330 mm (anchura) x 220 mm (altura)
* Peso:4,9kg

Fuente de alimentaciéon

¢ Tension: 100-240 VCA, 12 VCC para el lector
¢ Frecuencia: 50/60 £ 1 Hz
¢ Potencia nominal: 30 VA

2.5 INDICADORES BASICOS DE RENDIMIENTO

e Limite de deteccion: <1 pg/ml (microesferas)
« Estabilidad <5 %

* Linealidad: r>0,9

* Repetibilidad: %CV <1,5 %

* Velocidad de lectura; <30 s (por cada cartucho de prueba; cuatro lineas de prueba)

2.6 HARDWARE

El lector se ha disefiado como instrumento independiente dotado de interfaz de usuario con pantalla tactil para gestionar
el funcionamiento de la unidad, e incorpora también un moédulo de medicién de fluorescencia, una impresora, un lector de
cédigos de barras integrado, un zumbador y E/S para transmitir los datos y controlar el funcionamiento de forma remota.

Pantalla tactil

Impresora

Entrada/Salida (E/S)

Fuente de alimentacion

Placa de circuitos
impresos principal

Lectores de cédigos 2D

Lector de fluorescencia

Reloj en tiempo real

Altavoz

Figura 2.1. Descripcion del hardware. PC integrado con E/S, altavoz y reloj en tiempo real, pantalla tactil, impresora,
lectores de cddigos de barras 2D, lector de fluorescencia (opto-electromecanico).

2.7 SOFTWARE

La interfaz de usuario del lector es intuitiva y facil de usar y, ademas, reduce al minimo los pasos necesarios para realizar
las operaciones basicas. La interfaz grafica de usuario (GUI) con pantalla tactil es grande y sencilla, lo que facilita el uso del
lector y la consulta de los resultados. En la figura 2.2 se muestra la estructura de funcionamiento del software.

14
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Figura 2.2. Estructura jerarquica de las funciones principales del GP Reader NT. El acceso a algunas funciones depende

de los permisos que tenga el usuario que ha iniciado sesion.

Ayuda

PRUEBA Control de calidad Ajustes
< Control de
Nueva prueba Inst. QC <4— calidad de <4— Sistema
los reactivos
Control de

Resultados | €— calidad de <4— Red <4— Registros

los reactivos
Historial <4 Andlisis <4+—— LIS <4+ Soporte

Lote < Historial < Cuenta <
Controles <

1

!

1

La opcién de menu Test (Prueba) incluye todas las funciones necesarias para realizar analisis nuevos. La opcion de menu
Quality Control (Control de calidad) incluye funciones para realizar el control de calidad en el lector. La opcién de menu
Settings (Ajustes) contiene funciones para definir los ajustes de control de calidad, comunicacién y control de acceso. El
menu Help (Ayuda) ofrece soporte para la gestion del sistema (y solo esta accesible para los usuarios con derechos de

administrador).

2.8 VOLUMEN DE SUMINISTRO

El lector se entrega en una caja de cartdon que contiene los siguientes elementos:

2.9 ESTRUCTURA BASICA

En la figura 2.3 se muestran elementos principales de funcionamiento y de la interfaz del instrumento.

* Instrumento GP Reader NT (REF 740450)
» Adaptador de corriente (REF 740460) con cable de alimentacién
* Rollo de papel (REF GPQT 100110)
* Guia del usuario

* Certificado de calidad

Ranura para tarjetas 4—————.

R

USE-E + -
LAN 4———

COM «

ey +—— |/
ON/OFF 49—

Figura 2.3. Funciones principales del instrumento
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Tabla 2.1. Descripcién de la interfaz del instrumento

Pantalla tactil Permite intervenir directamente en los datos que se muestran.

Lector Permite leer el cédigo de barras de los cartuchos.

Impresora Permite imprimir los resultados.

tF::jr;l:: para Es la ranura para tarjetas de los cartuchos.

USB-A Ofrece una conexioén para dispositivos moviles, como memorias USB.

USB-B Ofrece una cor.1faxién par’a u.n PC.cuando de.ben realizarse opera!ciones de depuracién.
Nota: esta opcidn no esta disponible en el nivel de operador estandar.

LAN Permite una conexién a lared o al SIL.

COM Permite conectar un PC.

DC-IN Ofrece una entrada de corriente continua para conectar un adaptador de corriente.

ON/OFF Es el interruptor de encendido y apagado.

2.10 CONDICIONES AMBIENTALES

Asegurese de que el instrumento se encuentre sobre una superficie seca, limpia y plana durante el funcionamiento y evite
que se vea expuesto a la luz solar directa, asi como a oscilaciones mecanicas o a interferencias de campos magnéticos
intensos. Aunque el hardware del instrumento esta preparado para funcionar en numerosas condiciones ambientales
extremas tal como se muestra en la tabla 2.2, es importante realizar mediciones para asegurarse de que se cumplan los
valores limite de la prueba rapida GPQT NT, es decir, de 18 °C a 28 °C (consulte a tal fin las instrucciones de uso de dicha prueba).

Tabla 2.2. Especificaciones ambientales extremas del lector

Pantalla tactil Temperatura ambiente: de +10 °C a +40 °C
Humedad relativa: <80 %
Presiéon atmosférica: de 86 a 106 kPa

Lector Temperatura ambiente: de -20 °C a +-45 °C
Humedad relativa: <93 %
Presiéon atmosférica: de 86 a 106 kPa

Verifique asimismo que el instrumento esté correctamente protegido durante las operaciones de transporte y almacenamiento
para evitar una exposicion inadecuada a la humedad, la radiacion solar o las vibraciones.

16 24.05.2023 | 402230es-1.0 | Biohit Oyj GP Reader NT User’s Guide



2.11 ASISTENCIAY SERVICIO DEL PRODUCTO

Si el instrumento o el software no funcionan correctamente, o si tiene preguntas sobre como utilizar o mantener sus productos
0 necesita enviar un instrumento a Biohit para proceder a su servicio o reparacién, pédngase en contacto con Biohit utilizando
los siguientes datos:

Teléfono: +358 8 773 861
Correo electrénico: info@pbiohit.fi
Pagina web: www.biohit.fi - www.biohithealthcare.com

Tenga a mano la siguiente informacion para facilitarsela al servicio técnico:

* Su nombre y los datos de su empresa

* Un namero de teléfono de contacto durante el dia o una direccion de correo electronico

» El nombre, el modelo y el nimero de serie del producto, que aparecen en la etiqueta situada en la
parte inferior del lector

 La version de software instalada, que puede consultarse seleccionando el menu Help (Ayuda) >
System (Sistema)

* En el caso de necesitar ayuda para resolver un problema o de tener un instrumento que necesita
una reparacion, los pasos especificos que provocan la aparicion del problema

Devolucion de instrumentos para su mantenimiento o reparacion

+ Si tiene que devolver instrumento a Biohit para su servicio o reparacién, péngase en contacto con
dicha empresa para obtener un nimero de autorizacidon de devolucién de mercancia (RMA, por sus
siglas en inglés) y la direccion de envio.

* Vuelva a embalar el instrumento siguiendo las instrucciones del capitulo 3, Reembalaje del
instrumento y de sus accesorios.

» Cualquier instrumento de laboratorio que se haya utilizado para investigacion o analisis clinicos
se considera un riesgo bioldgico y tiene que descontaminarse antes de manipularlo, pues la
descontaminacién reduce al minimo el riesgo para las personas que entran en contacto con el
instrumento durante las operaciones de transporte, manipulaciéon y mantenimiento. Asegurese de
que el lector se haya descontaminado correctamente antes de devolverlo a Biohit.

» Como el instrumento puede contener resultados de pacientes, a la hora de exportar resultados fuera
del instrumento, evite que se transmita informacién del paciente en contra del Reglamento (UE)
2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo relativo a la proteccidon de las personas fisicas en
lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos.
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3 CONFIGURACION PARA EL USO

El GP Reader NT y sus accesorios se embalan de forma segura utilizando materiales de envio personalizados. Este embalaje
protege el instrumento frente a los dafios que pueden producirse durante el transporte. De todos modos, inspeccione la caja
de envio, el embalaje, el instrumento y los accesorios para ver si existen signos de dafios de cualquier tipo.

Si observa dafios en el lector, notifiquelo al transportista y al representante del fabricante. Conserve asimismo todas las
cajas y todo el material de embalaje para que el transportista pueda inspeccionarlos. El fabricante se encargara de reparar
o sustituir su instrumento de manera inmediata.

3.1 DESEMBALAJE DEL INSTRUMENTO Y DE SUS ACCESORIOS

Abra con cuidado la parte superior de la caja y extraiga la fuente de alimentacion, los documentos
adjuntos y los accesorios.

Extraiga el lector de la caja y retire los insertos de espuma de las partes izquierda y derecha.
Coloque el lector encima de una mesa plana.

Conecte el cable de alimentacién al adaptador de corriente y, después, conecte la fuente de
alimentacién a la toma DC-IN (entrada de CC) de la parte posterior del instrumento. Por ultimo,
conecte el cable de alimentacion a la red eléctrica.

Retire el seguro de transporte de la ranura del cartucho.

Figura 3.1. El instrumento esta listo para el uso y el adaptador de la bandeja del cartucho esta en la posicion

abierta para insertar el cartucho.

3.2 REEMBALAJE DEL INSTRUMENTO Y DE SUS ACCESORIOS

1.

2.

Antes de volver a embalar el lector, asegurese de descontaminar el instrumento tal como se indica
en el capitulo 7, «Descontaminacion».

Vuelva a embalar el lector en el embalaje original. No se recomienda utilizar otros tipos de embalaje
disponibles en el mercado, pues de hecho pueden anular la garantia. Si el material de embalaje
original se ha dafado o perdido, péngase en contacto con Biohit para obtener uno de repuesto.
Pongase siempre en contacto con Biohit o con su representante autorizado antes de enviar el
instrumento para proceder a su devolucién o reparacion.

18

24.05.2023 | 402230es-1.0 | Biohit Oyj GP Reader NT User’s Guide



4 FUNCIONAMIENTO

4.1 CONFIGURACION DEL LECTOR

4.1.1 Entorno de funcionamiento

El GP Reader NT se ha disefiado para funcionar de forma éptima a temperaturas ambiente normales. No obstante, aunque
el instrumento soporta un amplio intervalo de temperaturas de funcionamiento, la prueba rapida GPQT NT presenta un
limite de temperatura comprendido entre 18 °C y 28 °C. Asi pues, como el rendimiento del lector puede verse afectado por
la existencia de condiciones ambientales extremas, por lo general deben evitarse las siguientes circunstancias:

» Temperaturas extremas. Aunque el instrumento incorpora una funcién de correcciéon de temperatura, se recomienda
evitar temperaturas excesivamente bajas o excesivamente altas.

* Humedad excesiva. La acumulacion de condensacion directamente en los sensibles circuitos electrénicos puede afectar
al rendimiento del instrumento, o incluso impedir el funcionamiento conforme a lo previsto.

» Luz ambiental excesiva. Una luz solar demasiado intensa, asi como la existencia de lamparas incandescentes muy
potentes, pueden afectar al rendimiento del instrumento.

* Polvo. Asegurese de que la zona de trabajo esté limpia y evite que se acumulen polvo o suciedad en el lector.

Precaucion: fuente de alimentacion. Con el fin de garantizar el correcto
funcionamiento de la unidad, utilice Unicamente la fuente de alimentacion
especificada que se incluye en el volumen de suministro del GP Reader NT. El
GP Reader NT incorpora una fuente de alimentacion universal de 12 VCCy 3 A
que funciona de 100 a 240 VCA (10,0 %) y a 50/60 Hz sin conmutacion externa.

Advertencia: descarga eléctrica. Conecte la fuente de alimentacion del GP
Reader NT a una toma de corriente cuya tensiéon y corriente coincidan con los
valores nominales del sistema. El uso de una toma de corriente no compatible
puede provocar descargas eléctricas y entrafiar un riesgo de incendio.

No utilice nunca un adaptador de enchufe de dos clavijas para conectar la
alimentacioén principal a la fuente de alimentacion del GP Reader NT, pues el
uso de tales adaptadores desconecta la toma de tierra de la red publica y, en
consecuencia, supone un importante riesgo de descarga eléctrica. Conecte
siempre el cable de alimentacién directamente a una base de enchufe de tres
clavijas con toma de tierra.

El lector esta concebido para utilizarlo en interiores. Ademas, la sala en la que se utilice debe estar bien ventilada y no debe
presentar una acumulacién excesiva de polvo, vibraciones ni campos magnéticos fuertes, y tampoco debe estar expuesta
a la luz solar directa, la radiacion UV, un flujo de aire elevado ni un alto nivel de humedad. Evite asimismo cualquier cambio

brusco de temperatura.

Coloque el instrumento sobre una mesa de laboratorio plana que se encuentre alejada de calderas de calefaccion, estufas

y cualquier otra fuente de calor.
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Asegurese de que se cumplan requisitos ambientales especificos que se indican a continuacion:

Verifique que el area de trabajo sea plana y esté limpia y seca. Ademas, debe tener una disposicién
que evite sacudidas y ofrezca espacio suficiente para todos los accesorios, como cables, frascos y
botellas de reactivos o similar.

Deje espacio suficiente a cada lado del instrumento (10 cm como minimo).

Asegurese de que el entorno esté limpio y no contenga gases corrosivos, bruma contaminada ni polvo.
No utilice nunca instrumentos electrénicos en una atmdsfera explosiva.

No utilice nunca el instrumento en un entorno en el que haya liquidos o gases potencialmente
peligrosos.

Asegurese de que la temperatura y la humedad del entorno se encuentren dentro de las
condiciones especificadas.

Coloque el instrumento en un lugar donde sea seguro utilizarlo y proteja los datos del lector para
impedir el acceso a personas no autorizadas.

Requisitos de tension: de 100 a 240 VCA, 1,0 A, 50/60 Hz. Ademas, si la instalacion eléctrica es
inestable, se recomienda el uso de un SAl.

El lector de codigos QR esta incorporado en la parte izquierda del instrumento. Evite cualquier
incidencia de luz directa o indirecta en los ojos mientras esté utilizando el lector de cédigos de barras.

4.2 CONEXIONES ELECTRICAS

Conecte el cable de alimentacién a la fuente de alimentacién externa.

Enchufe el extremo redondeado del cable de alimentacion en la toma de alimentacion situada en
la parte posterior del instrumento.

Enchufe el extremo de 3 clavijas del cable de alimentacidén en una toma de corriente apropiada.
Encienda el instrumento utilizando el interruptor ON/OFF, situado en la parte posterior del
instrumento.

4.3 SUSTITUCION DEL PAPEL DE IMPRESION

Si el rollo de papel no esta colocado o si necesita sustituir el papel de impresién, proceda del
modo siguiente:

Eerps

Abra la cubierta de la impresora.

Desbloquee el cierre (situado en el centro de la cubierta).

Retire el tubo del rollo de papel usado y sustitiyalo por un rollo de papel nuevo.

Asegurese de sacar el extremo del papel antes de colocarlo en su sitio y cerrar la cubierta. Preste
atencion a la direccién del rollo de papel; el papel debe moverse en sentido horario.

Aplique el bloqueo correspondiente.

Cierre ahora la cubierta de la impresora.

Una vez encendido el instrumento, utilice el pequefio botén de alimentacion de papel para
asegurarse de que el papel salga con suavidad por la impresora.

Si se muestra una luz verde intermitente en el botdn de alimentacién de papel, significa que falta papel;
si esto ocurre, sustituya el rollo de papel.

20
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4.4 PUESTA EN MARCHA DEL INSTRUMENTO

Una vez encendido el instrumento, el sistema se inicia.
Aparece el logotipo de Biohit Healthcare y comienza la comprobacion automatica que tiene lugar durante el proceso de

BIOHIT HealthCare

Innovating for Health

Figura 4.1. Durante el proceso de arranque, en la pantalla aparece el logotipo de Biohit Healthcare.

inicio. Espere unos instantes hasta que aparezca la pantalla de inicio de sesion, tal como se muestra en la siguiente figura.

Inicio de sesion del sistema

ID de la cuenta  Ingrese la identificacion de la cu

Contrasena  Intros

Acceso

Figura 4.2. Pantalla de inicio de sesion

A continuacion, introduzca sus credenciales de inicio de sesion (el ID de la cuenta y la contrasefa) y, después, pulse el
botdn Login (Iniciar sesion). Al hacerlo, aparece el menu principal, tal como se muestra en la figura 4.3.

Precaucion: no ejerza una fuerza excesiva al pulsar la pantalla tactil ni utilice objetos afilados o
puntiagudos para hacerlo, pues tanto la fuerza como los objetos duros pueden dafar la pantalla.

No utilice el inicio de sesién de administrador para procesar muestras clinicas. En su lugar, utilice
siempre el inicio de sesion especifico del nivel de operador para realizar pruebas nuevas.
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BIOHIT HealthCare 15:42:19
Tth i 2023/05/23

Control de calidad

Ayuda

ABANDOMNAR

Figura 4.3. Menu principal con el inicio de sesion de administrador. La ayuda no esta disponible en el inicio de sesién del nivel de operador.

BOTON «QUIT» (SALIR)
El boton QUIT (SALIR) permite abandonar la aplicaciéon. No obstante, esta funcion esta reservada para los casos en los que
va a realizarse un mantenimiento del sistema.

La opcién de menu Help (Ayuda) no esta habilitada (visible) en el nivel de operador.

4.5 MENU «TEST» (PRUEBA)

Para realizar una prueba nueva, pulse el icono «Test» (Prueba) en el menu principal.

° ‘ Resultados Historia

N 84238
admin 2023/05/23

Casete GPOT NT (4)

iD Muesta

Lote reactivo

Ejempl Tipo () sangre Total (8) Plasma
Paciente @) Ayunolbasal)

() Posprandial{estimuladao)
[ Uso de medicacion |BP

Medicidn @ #hora
(O Atiempo, 15  minutos

IN/OUT INIZIA

Figura 4.4. Menu Test (Prueba) en el que se muestran los parametros de prueba predeterminados.

IN/OUT (ABRIR/CERRAR)
Utilice este boton para abrir o cerrar el soporte de la bandeja del cartucho de prueba.
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START (INICIAR)
Utilice este botdn para comenzar el proceso de medicion.

4.5.1 New Test (Nueva prueba)

La pagina para realizar una prueba se abre de manera predeterminada cuando se selecciona el elemento Test (Prueba)
en el menu principal.

Para poder realizar una nueva prueba, debe rellenar los siguiente informacion.

Cassette (Cartucho)
El cartucho de la prueba rapida GastroPanel NT - GPQT NT (4) se selecciona automaticamente. No es necesario editar
este campo.

Sample ID (ID de la muestra)
Introduzca el ID de la muestra que va a analizar.

Al hacer clic en el campo editable, aparece un teclado emergente.

Siga las normativas locales y nacionales a la hora de introducir el nombre del paciente u otros datos identificativos de la
muestra. Cumpla en todo momento el Reglamento General de Proteccion de Datos 2016/679 de la UE en lo que respecta
al tratamiento de datos de ciudadanos de la UE.

Reagent Lot (Lote de reactivos)
Como el codigo QR esta en la parte superior del cartucho, este campo no suele utilizarse, por lo que puede omitirlo.

No obstante, si el cédigo QR del cartucho esta dafiado, puede seleccionar el cédigo QR pulsando este campo editable.
Al hacerlo, aparece una lista emergente que permite seleccionar el cédigo QR que corresponda. Si la lista emergente no
contiene el codigo QR correcto, tendra que escanearlo primero a partir de la etiqueta incorporada en la caja del kit. La
funcién de escaneado se explica en la pagina Test (Prueba) > Lot (Lote).

Precaucion: el uso de cdédigos QR incorrectos da lugar a datos incorrectos; asi pues, tenga mucho
cuidado si selecciona el codigo QR manualmente.

Sample Type (Tipo de muestra)
Dependiendo de los kits de analisis que utilice, es posible medir muestras de plasma o de sangre total. Seleccione el tipo
de muestra correcto.

Precaucion: si selecciona un tipo de muestra incorrecto, los resultados también seran incorrectos, lo
A que significa que no podra utilizarlos. Asegurese de seleccionar un tipo de muestra que coincida con
la muestraque va a analizar.
Por ejemplo, si utiliza sangre total para la prueba, seleccione sangre total e introduzca el nivel de hematocrito de la muestra
de sangre total. Si no lo conoce, puede utilizar los valores predeterminados para mujeres u hombres (consulte a tal fin las
instrucciones de uso de la prueba rapida GPQT NT).

Patient (Paciente)
Es importante que el médico sepa si la muestra se ha recogido en ayunas (basal) o si es una muestra posprandial
(estimulada), pues el valor de gastrina-17 varia en funcién del estado acido del estémago.
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Por lo general, se utiliza una muestra recogida por la mafiana después de haber ayunado toda la noche; si este es el caso,
seleccione la opcion de muestra en ayunas. No obstante, en ocasiones se necesita una muestra posprandial (estimulada).
En este caso, la muestra de sangre se recoge unos 20 minutos después de la estimulacion de la proteina que corresponda.
Si este es el caso, seleccione Postprandial (Posprandial) en lugar de Fasting (Ayunas).

Precaucion: el intervalo de referencia para los valores de gastrina-17 varia en funcién de si se trata de
una muestra recogida en ayudas o de una posprandial, lo que también afecta a la interpretacion de los
resultados. Asi, si la seleccion no se realiza correctamente, la interpretacién también sera incorrecta.

Por otro lado, como algunos farmacos neutralizan el contenido &cido del estbmago, como ocurre en el caso de los inhibidores
de la bomba de protones (IBP), su uso también repercute en los valores de los marcadores. Por lo tanto, si el paciente
esta tomando un IBP, marque la casilla Use of the PPI-medication (Uso de IBP), pues esta informacion le resultara util el
médico a la hora de realizar el diagnéstico o de llevar a cabo analisis o investigaciones posteriores.

Precauciéon: no marque la casilla relativa al uso de IBP si no esta seguro de si el paciente esta
tomando este tipo de medicacion. No marcar dicha casilla no supone ningun problema, pero marcarla
de forma errénea puede ser un factor de confusion para el médico.

Measurement (Medicién)
Esta area permite activar la medicion eligiendo entre las dos opciones que se indican a continuacion:

Opcion 1. Now (Ahora). Si desea pipetear la muestra en el cartucho de prueba e incubarla durante 15 minutos antes de
insertar el cartucho de prueba en el lector para proceder a su medicion, seleccione el botén de radio Now (Ahora) como
modo de medicion.

Precaucion: es importante activar la medicién exactamente 15 minutos después de pipetear la
muestra en el cartucho de prueba. Si la medicidn se retrasa unos minutos, el instrumento notificara
concentraciones mas altas, lo que puede dar lugar a una interpretacion errénea.

Opcidén 2. On timer (Con temporizador). Si desea pipetear la muestra en el cartucho de prueba e insertar el cartucho
de prueba en el lector para realizar la medicion automaticamente transcurridos 15 minutos, seleccione On timer (Con
temporizador) como modo de medicion. El temporizador se activa tras hacer clic en el boton START (INICIAR), por lo que
el lector comienza la medicion transcurrido el tiempo establecido de 15 minutos (valor predeterminado).

Precaucion: es importante realizar la medicién del cartucho exactamente 15 minutos después de pipetear
las muestras en las tiras de prueba. Si la activacion de la medicion se retrasa por cualquier motivo, puede
modificar el temporizador para garantizar el tiempo de prueba correcto de 15 minutos.

Una vez seleccionada el método deseado, abra el alojamiento del cartucho pulsando el boton IN/OUT (ABRIR/CERRAR) en
la pantalla, o bien utilizando el botén mecanico del panel frontal del instrumento y, después, coloque el cartucho de prueba
en la orientacién correcta dentro de dicho alojamiento (consulte la figura 4.5).
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Figura 4.5. Imagen que muestra como se inserta el cartucho de prueba en la bandeja.

Asegurese de que el cartucho quede orientado correctamente en el soporte deslizante.

Precaucion: no impida la apertura o el cierre de la bandeja, pues esto puede producir un error a la
hora de encontrar la posicion correcta durante el escaneado de las tiras.

El proceso de medicion comienza inmediatamente tras hacer clic en el boton START (INICIAR). En el modo Now (Ahora),
los resultados se muestran transcurridos unos 30 segundos, mientras que, en el modo Timer (Temporizador), los resultados
se muestran poco después de transcurrir el tiempo establecido.

iEsperar!

En medicion, por favor espere!

14:52

Figura 4.6. Medicion activada con temporizador.

Una vez que ha finalizado la medicién y se han procesado los datos, en la pantalla aparecen los resultados de la prueba,
tal como se muestra en la figura 4.7.
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° ‘ iesultados Historia

Casete GPOT NT (4)
wR2
ID Muesta PB
Lote reactivo
Test [tem Resultada Ranga de ref
Ejempl Tipo O sangre Total @ Plasma Pepsindgeno ! 7261 pg/L 30160 pg/l
Pacienta ®) Ayunoibasal) Pepsindgenc 1 2583 pg/L* F15pg/L
() Posprandial{estimulado) Pepsindgens 1/11 281 * 320
[ Uso de medicacion I8P Gastrina17h 9.33 pmol/L * 1.87 pmol/L
H. pylori 80.01 EIU* 025 EIL
Loz dican una infeccidn por H. pylori o niveles elevadas o
Medicion @ Ahora pylari Se e ¥ e
) Atiempo, 15 minutos itwlze! El disgnostics final siermpre serd realizado por o cinico/medico.
[ e

Figura 4.7. Ejemplo de los resultados de una prueba tal como se muestran en la pantalla.

La cualificacion de la instalacion se realiza tras desembalar y configurar el GP Reader de acuerdo con los pasos que se
indican a continuacion. Los resultados se guardan automaticamente en la memoria del lector. También puede imprimir los
resultados pulsando el boton PRINT (IMPRIMIR).

Los resultados mostrados comprenden la siguiente informacion:

Datos de la muestra y del paciente, que incluyen:

- ID de la muestra

- Indicacién de si es una muestra de plasma (P) o de sangre total (S), con el nivel de hematocrito en
porcentaje (%)

- Indicacién de si se trata de una muestra recogida en ayunas (B) o de una posprandial (S)

- Indicacién de si el paciente toma IBP

Lista de marcadores, con las concentraciones y los intervalos de referencia.
Interpretacion de los resultados

Si la concentracion medida se encuentra fuera del intervalo de medicion, se utilizan los simbolos
«inferior a» (<) y «superior a» (>).

Si la concentracion medida se encuentra fuera del intervalo de referencia, aparece un asterisco (*)
junto al valor.

Para comenzar una nueva medicién, 1) introduzca el ID de la muestra, 2) seleccione el tipo de muestra y los parametros del
paciente, 3) elija un modo de medicion y 4) comience la medicion pulsando el boton START (INICIAR) después de insertar
el cartucho en la bandeja.

Precaucion: elimine todas las tiras reactivas de forma segura conforme a las normas y a los
procedimientos aplicables en su localidad.
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4.5.2 Resultados
Para ver o imprimir resultados anteriores, seleccione Results (Resultados) en el menu Test (Prueba).

g s @ 154057
Juey storiz =
° ‘ Nuevo test ‘ Resultados Histaria e 2023/05/23

Rango de fechas Fecha Inic inal | 1D Muesta Ingrese [0 muestra Operador Seleccionar ope ¥ m
Fecha 1D Muiests WE/P B/S PRI 1D Muesta wR2 BB
207 3 B B Test Item Resultado Rango de ref
30523 o " Pepsinageno | 7261 pgil 30-160 pg/L
weld
Pepsindgeno 1| 25.83 pg/L v 315 g/l
202306522 asl2 P B Pepsindgeno 1/l 281 * 3-20
20230512 pas P B Gastrina-17h 9.33 pmol/L * 1.87 pmolfL
20230512 po4 P B H. pylori 20.01 EIU* 0-25EIL
20230512 pgd P B Las resultados Indican una infeceién per H. pylori o niveles
elevados de anticuerpos después de un tratamiento reciente
20230512 pg2 P B de erradicacidn de H. pylor.Se recomienda mds examenes y
20230612 gl P B tratamiento.
20230612 INV58-1205 P B iAvisol El diagnéstico final siempre sera realizado por
clinico/médico
Total 30 EXPORT PRINT

Figura 4.8. Presentacion de los resultados

Al pulsar Results (Resultados), aparece la lista de resultados de las pruebas realizadas recientes. Para ver cualquier
resultado de la lista, pulse la fila en cuestion. Los resultados se muestran en la parte derecha de la pantalla.

A continuacién, es posible filtrar los resultados por intervalo de fechas, por ID de la muestra o por operador.

RESET (RESTABLECER)
Utilice este botdn para borrar todos los ajustes de filtrado.

PRINT (IMPRIMIR)
Para imprimir los resultados seleccionados, pulse el boton PRINT (IMPRIMIR).

EXPORT (EXPORTAR)

Si desea transferir todos los resultados medidos para procesarlos a continuacion, puede cargar los datos en una memoria
USB. Atal fin, inserte la memoria USB en el puerto USB que se encuentra en la parte posterior del lector. La estructura del
registro de datos ASCII (archivo en formato CSV) se describe en el capitulo «Anexos» de este documento.

Proceda con precaucion al procesar el archivo CSV con MS Excel, pues este programa puede convertir
los datos numéricos en un formato que resulte dificil de volver a convertir a resultados correctos. En
todo caso, asegurese de tener siempre una copia de seguridad no modificada del archivo original.

Siga las normativas locales y nacionales a la hora de introducir el nombre del paciente u otros datos
identificativos de la muestra. Como el lector contiene los resultados de las pruebas analiticas del
paciente, guardelo siempre en un lugar seguro en el que se impida el acceso a personas no autorizadas.
Del mismo modo, si imprime o exporta datos en cualquier soporte, asegurese de que se respeten
los derechos y el consentimiento del paciente. Cumpla en todo momento el Reglamento General de
Proteccién de Datos 2016/679 de la UE en lo que respecta al tratamiento de datos de ciudadanos de
la UE.

4.5.3 History (Historial)

La pagina History (Historial) del menu Test (Prueba) permite ver el resultado de cada uno de los marcadores
de manera individual.
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Rango de fechas Fecha Inic - F 1D Muesta |ngrese |D muestra Test item Selact [lem b
Tiempo Tesl Hem 1D Muesta Resultado Info Muestra Lote Temp
2023-05-23 1 5:44:00 H.pylori wR2 BO.OV EIU* P.B 221 22.44°C D
2023-05-23 1 5:44:09 G-17b wRE 933 pmal/L* P.B 22120 22.447C D
2023-06-73 154409 FEI/I wR? 781 ) i |
2023-05-23 1614400 PGl wRZ 25.83 poyL* BB 221201 2244 |
2023-05-23 15:44:00 PG1 wRZ TZ.61 pgil P.B 2212 22.447C D
2023-05-23 10:36:18 H.pylars wald T9.40E PB 2212 22.54°C I:‘
2023-056-23 10:36:18 G170 weld .24 pmalfL * F.B 221701 27547 O
2023-05-23 103618 = weld 28 R i 3 |
2023-05-23 10:36:18 PG weld 25.51 pg/L* P.B anmm 22.54°C D

Figura 4.9. Presentacion del historial

Los resultados pueden filtrarse por intervalo de fechas y por numero de lote.

DELETE (ELIMINAR)
Si desea eliminar datos concretos, marque la casilla correspondiente y, después, pulse el boton DELETE (ELIMINAR).

Precaucion: tenga cuidado a la hora de eliminar datos de forma permanente. Cumpla en todo momento
el Reglamento General de Proteccion de Datos 2016/679 de la UE en lo que respecta al tratamiento
de datos de ciudadanos de la UE.

SEND TO LIS (ENVIAR AL SIL)

Si desea enviar datos concretos al sistema de informacién de laboratorios (SIL), seleccione los datos deseados vy, a
continuacion, pulse el botén SEND TO LIS (ENVIAR AL SIL). No obstante, antes de transmitir los datos, tendra que
configurar y activar la conexion con el SIL.

4.5.4 Lot (Lote)
La pagina Lot (Lote) del menu Test (Prueba) permite escanear y mostrar el cédigo QR de los lotes de fabricacion del kit
de prueba.

Rango de fechas Fecha lr

Mucho no. Ingrese N* Lote Test item Select ltem v

(2} Tiempo Cazeta Test item Unidad Lote O
20230510 14:08:40 Gaan1/Subl PGl parL 22120
2023-05-10 140840  Gden1/Sub2 PG palL a2

1 0
2023-05-10 1408:40 Gaen1/Sub3 617 pmalfL 212
2023-05-10 14.08:40 Gdenl/Subd HP E 22120

1]
Casete
Test item
Unidad

Lote

DESDE USB BORRAR

Figura 4.10. Pagina Lot (Lote)
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RESET (RESTABLECER)
Utilice este botdn para borrar todos los ajustes de filtrado.

CODE SCAN (ESCANEAR CODIGO)

El lector de cddigos QR integrado, situado en la parte derecha del lector, permite escanear el cédigo QR del lote del kit de
prueba. Para escanear el cddigo correspondiente, sitie el codigo QR de la tapa de la caja del kit a unos 10 cm del lector de
cédigos y, a continuacion, pulse el botén CODE SCAN (ESCANEAR CODIGO).

FROM USB (DESDE USB)

También puede cargar los datos del cdédigo QR desde una memoria USB. Para ello, inserte la memoria USB que contiene
el archivo «batch_info» en el puerto USB del instrumento y, a continuacion, pulse el boton FROM USB (DESDE USB). Para
obtener més informacion sobre esta opcidn, péngase en contacto con Biohit.

DELETE (ELIMINAR)
Si por alguna razén desea borrar los datos de los cédigos QR escaneados del instrumento, marque la casilla de verificacion
del cédigo QR de que se trate y, a continuacion, pulse el boton DELETE (ELIMINAR).

4.6 MENU «QUALITY CONTROL» (CONTROL DE CALIDAD)
El menu de control de calidad ofrece diversas funciones para gestionar la calidad del instrumento.

4.6.1 Inst. QC (CC de la instalacién)
La opcién de ment Inst. CC (CC de la instalacién) permite utilizar un cartucho de CC de una tira para verificar que la
medicion del instrumento funcione segun lo esperado.

1
8 sarsr

sdmin 2023/05/23

o BT

Reactive QC H Analisis Historia ‘Ccrntro{es

Resultado de la prueba actual

Casete Individual

Test item Insts

Lote 230116

Limite alto 1.1

Limite bajo 0.4
Resultado. Pass
Valor de prueba:  1.0300
Valor esperado;  0.90-1.10

Figura 4.11. Pantalla de comprobacién de calidad del instruccién

IN/OUT (ABRIR/CERRAR)
Utilice este boton para abrir o cerrar el soporte de la bandeja del cartucho de prueba.

START (INICIAR)
Utilice este botdn para comenzar el proceso de medicion.

Abra la bandeja del cartucho pulsando el boton INJOUT (ABRIR/CERRAR). Inserte el cartucho de CC en la primera ranura
de la bandeja del cartucho, tal como se muestra en la siguiente figura. Por ultimo, comience la medicion pulsando el botén
START (INICIAR).
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Coloque la tarjeta del
/—D reactivo en la ranura
para tarjetas en la

direccion mostrada.

Figura 4.12. Insercion de la tarjeta de prueba de control de calidad en la bandeja del cartucho.

Si los valores se encuentran dentro de los limites superior e inferior, significa que la medicion funciona segun lo esperado.

PRINT (IMPRIMIR)
Si desea imprimir los resultados con la impresora integrada en el instrumento, pulse el botén PRINT (IMPRIMIR).

4.6.2 Reagent QC (Control de calidad de los reactivos)

La funcion integrada Reagent QC (Control de calidad de los reactivos) se utiliza para controlar la variacion del lote
del cartucho de prueba utilizando muestras de control (no incluidas en el volumen de suministro). Para garantizar el
funcionamiento correcto de esta caracteristica, es crucial que las muestras de control seleccionadas se conserven sin
modificar durante el periodo de seguimiento.

Precaucion: Un almacenamiento incorrecto de la muestra puede dar lugar a un resultado incorrecto.

Resultados del actual
Casete GPOT NT (4)
Test ltem HP

Crl Lote |_Aauagar ] Estafa. 82.93EIL
PGI A_Nivell ¥

iD Item Cona Rango Temp Resultada
PGl A_Nivel1 v .

1 PG T2ATpg/L  BO.OC-BOOD 2266 Pass
G17 A_Nivell b 2 PGB 25AlpglL 0003000  2REET Pass
HF A_Nivell b 3 E1T 9.31 pmokiL 7.00-11.00 22.66°C Fass
Lote reactivo Gdenl_221201

hout m ———
Resultado OC: Pasz PRINT

Figura 4.13. Pantalla Reagent QC (Control de calidad de los reactivos)
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IN/OUT (ABRIR/CERRAR)
Utilice este botdn para abrir o cerrar el soporte de la bandeja del cartucho de prueba.

START (INICIAR)
Utilice este boton para comenzar el proceso de medicion.

Antes de utilizar esta funcién, defina el lote del control y los intervalos referencia para los cuatro marcadores utilizando el
formulario del lote del control, tal como se muestra en la figura 4.14 que se incluye a continuacion.

Seleccione el nivel del lote del control para cada uno de los marcadores. Pulse el botén INJOUT (ABRIR/CERRAR) para
abrir la bandeja de cartucho y, después, coloque el cartucho de prueba en la bandeja. Pulse el boton START (INICIAR) para
comenzar la medicion.

En la pantalla aparecen los resultados de la medicion. Para indicar el resultado de la prueba, se utilizan los términos «Pass»
(Superada) o «Fail» (Error).

Controlar LOTE

Test ltem [ERSE] PGl G-17 HP

Conc. nivel m Mivel2

Lote.  Ingrese el lote de control

Objetiva | Ingrese el valor objetiv = pg/L

Range  min - | max, pa/L
Periodo de vall Selec. perindo de validez

Estados

Figura 4.14. Formulario Control LOT (Lote del control)

Para obtener mas informacidon sobre como configurar los intervalos del lote del control, consulte la pagina Controls
(Controles).

PRINT (IMPRIMIR)
Si desea imprimir los resultados con la impresora integrada en el instrumento, pulse el botén PRINT (IMPRIMIR).

4.6.3 Analysis (Analisis)
La pagina Analysis (Analisis) se utiliza para mostrar los resultados de los datos del control de calidad de los reactivos. En
este caso puede utilizar filtros para delimitar el tipo de datos mostrados.

RESET (RESTABLECER)
Utilice este botdn para borrar todos los ajustes de filtrado.
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Historia Cont

Ctel

Casete Seleccionar casese

Nivel Selecc: co

Lote A

35

45

1 2

[ControlajObjetiva = Y000 , 50 1.00 , £V © 1.43% [Datos actuatesiMedia : f3.66 , S0 ; 0.47 , OV : D64%

Figura 4.15.

Los resultados pueden filtrarse por analito/marcador, ni

4.6.4 History (Historial)

Pantalla Analysis (Analisis)

vel del control, intervalo de fechas y lote del control.

La pagina History (Historial) muestra los resultados de todas las mediciones de los datos del control de calidad, ya sea
para el control de calidad del instrumento o para el control de calidad de los reactivos, tal como se muestra en la figura 4.17.

A continuacién, los resultados mostrados pueden filtrarse por intervalo de fechas, asi como por elemento de prueba, nivel

del control, lote del control, resultado y estado.

RESET (RESTABLECER)

Utilice este botdn para borrar todos los ajustes de filtrado.

° ‘ Inst. QC

H Reactive O

=

Controles

Rangode fech... Fecha Inic - Fecha Fingl Test item Select Item v
Ctri Lote; Seleccione cirl Lote v Resultado Sl var resultad W
1 Tiempo |tem Mivel Cone: Temp.  Lote reactive Rango Ctrl Lote  Aesuliade Estade
1 20230523 16:46:59 HP Nivell EZ.93EIL 2ZEEC  Gdenl 221201 B0.00-100.00 n Pass  Grabade [
2 2023-05-23 154655 GA7 Hivell 931pmol/l  2266°C Gdenl 221201  T.00-11.00 A Pass Grabado D
3 2023-06-2315:46:50 PGl Mivall 25.81ug/L 22.66°C G4enl 221201 20.00-30.00 A Pass Grabade [
4 0730573164646 PG Hhvall T2ETPG/  2PE6°C  GAen]_2F1300 60.00-20.00 A Pass  Grabade [
5 20730523 10:40:09 HP Nivell B2.50EIL 22547 GAen1 221207 60.00-100.00 ) Pass  Grabade [
6 20230523 10:40:15 aaz Nivefl 9.27pmol/L 2254°C Gden? 221201  T.00-11.00 A Paza Grabado D
7 2023-05-2310:40:0 PGl Nivell 25.59g/L 2254°C G4en) 221201 20.00-30.00 A Pass Grabado D
B 0730573104006 PGl Hiell T748p0/L  F764°C  Gdenl_71701  60.00-80.00 A pass  Grahado [
O Instrumento OC @ Reactive OC Total: 56

Figura 4.16

SEND ALL TO LIS (ENVIAR TODO AL SIL)

. Pagina History (Historial)

Si desea enviar datos concretos al sistema de informacién de laboratorios (SIL), seleccione los datos deseados y, a
continuacion, pulse el boton SEND ALL TO LIS (ENVIAR TODOS AL SIL). No obstante, antes de transmitir los datos,

tendra que configurar y activar la conexion con el SIL.

32
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EXPORT (EXPORTAR)

Los resultados seleccionados pueden exportarse a una memoria USB. Para ello, inserte una memoria USB en el puerto
USB y, después, pulse el botén EXPORT (EXPORTAR).

Para obtener informacion sobre la estructura de datos, consulte el capitulo 7, Anexos.

DELETE (ELIMINAR)
Si desea eliminar datos concretos, marque la casilla correspondiente y, después, pulse el boton DELETE (ELIMINAR).

el Reglamento General de Proteccion de Datos 2016/679 de la UE en lo que respecta al tratamiento de

j Precaucion: tenga cuidado a la hora de eliminar datos de forma permanente. Cumpla en todo momento
datos de ciudadanos de la UE.

PRINT (IMPRIMIR)
Si lo desea, puede imprimir el valor seleccionado (marcado) utilizando la impresora integrada.

4.6.5 Controls (Controles)

; ® 5003
st QC active O alisis i i -
° ‘ Inst. QC ‘ Reactiva QC Analisis ‘ Historia Controles e 2023/05/23

Fecha Fecha inic - Fecha Fina Test ltem Select ltem v CtrilLote Seleccicne cirl Lote W
Nivel Selecc. cone. nivel v Estado Seteccionar usandoe W
[13] Ctrl Late Tiempa Item MNivel Dhjetive Rango Expiracion Estado
1 A 2023-04-24 130115 GaT Miwell 8.00 7.00-11.00 2023-05-31 Permiic v D
2 A 2023-04-24 1 2:58:49 HP Hivell a0.oo 60.00-100.00 2023-05:31 Permatic v D
3 A 2023-04-24 12:5779 PGH Mivell 26.00 20.00-30.00 2023-05-31 Parmtir v D
4 A 2023-04-24 1 2:56:33 PGI Nivell 70.00 60.00-80.00 2023-05-31 Parmair v D

Total: 4 AGREGAR LOTE | BORRAR

Figura 4.17. Pantalla Controls (Controles).

La pagina Controls (Controles) muestra los datos del control utilizado, tal como se muestra en la figura 4.18.
A continuacion, los resultados mostrados pueden filtrarse por intervalo de fechas, asi como por elemento de prueba, lote
del control, nivel y estado.

RESET (RESTABLECER)
Utilice este botdn para borrar todos los ajustes de filtrado.

ADD LOT (ANADIR LOTE)
Para afiadir nuevos datos como lote del control, pulse el boton ADD LOT (ANADIR LOTE).

DELETE (ELIMINAR)
Si desea eliminar datos concretos, marque la casilla correspondiente y, después, pulse el botén DELETE (ELIMINAR).
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4.7 SETTINGS (AJUSTES)

El menu Settings (Ajustes) se utiliza para configurar los parametros relativos al control de calidad de los reactivos, a la
red, al SIL y a las cuentas.

4.7.1 Reagent QC (Control de calidad de los reactivos)

Opciones regla de control de calidad(QC) Calculos de media y desviacién estandar

Regla de limite superior e inferior
(@) Primer 20 puntos + puntos del mes actual

] Reglade1_3=
() Primer 20 puntos + puntos del mes anteri
Primera regla de los 20 puntos O Orientador personaliz + SD perzonalizado

B Regla de limite superior e inferior
PGl Target| Introd Targe'| SD: Entrar S0

] Reglade_3s

SO E
G-17 Terget| Introd Targe | SO Entrar SO

HPF  Target| Introd Targe'| SD: Entrar SO

Figura 4.18. Pantalla Reagent QC (Control de calidad de los reactivos)

El lector incluye algunas funciones de control de calidad, tal como se describe a continuacion.
QC Rule Options (Opciones de reglas de control de calidad)

La casilla Upper and lower limit rule (Regla de limite superior e inferior) permite definir un limite superior y uno inferior
como niveles de referencia, de manera que se muestre un error si el valor obtenido no se encuentra dentro de dichos limites.

La casilla 1_3S rule (Regla 1_3S)corresponde a un grafico de Levey-Jennings cuyos limites de control son la media mas/
menos 3 s (3 desviaciones estandar). Una sesion analitica se rechaza cuando la medicién de un solo control supera el limite
de control de 3s.

El numero de puntos de datos, asi como el objetivo personalizado, también pueden seleccionarse con una desviacion
estandar personalizada.

° ‘Reactim Qc m LIS ‘ Cuenta ‘

I Ethernet
Direccion IP: 0.0.0.0
Direccion MAC: D0:C2:03:79:07:D3

AJUSTES

Figura 4.19. Pantalla Network (Red)
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4.7.2 Network (Red)
La pagina Network (Red) permite configurar las direcciones IP y MAC de la WIFI y de Ethernet.

SETTINGS (AJUSTES) PARA LA WI-FI
Si pulsa el botéon SETTINGS (CONFIGURACION), el sistema busca los transmisores Wi-Fi existentes y muestra todas las
redes disponibles para permitir la seleccion de la Wi-Fi deseada.

La Wi-FI puede activarse o desactivarse en la esquina superior derecha.

SETTINGS (AJUSTES) PARA ETHERNET

Si pulsa el boton SETTINGS (CONFIGURACION), el sistema muestra todas las redes admitidas en el sistema operativo.
Ethernet es una de las opciones y, cuando se selecciona, aparecen los ajustes correspondientes. El protocolo DHCP esta
activado de forma predeterminada, pero es posible desactivarlo si se desea definir una direccién dedicada.

Para volver atras en la pantalla de ajustes, pulse el boton de flecha atras.

® Los ajustes son compatibles con el sistema operativo (Android) y cambian cuando se actualizan.
4.7.3 LIS (SIL)
° Reactivo QC Red ‘ LIS ‘ Cuenta ‘ B;“ ;3;5;.::;,23
Configuracidn basica de LIS Otros ajustes
(Protocole dered HLT 2.3.1)
Retransmis datos (necesario reiniciar)

LIS habilitado (Orsl (@ No (O Para siempre

LOCAL IP iAed no conectada! AJUSETES P LOCAL @ Diaachial

O Nunca

IPLIS

Puerto LIS Ingrese el puerto LIS

[ e [ conecm pesconEaTAR

Figura 4.20. Pantalla LIS (SIL).

Una vez que se han establecido los parametros de red y se ha habilitado la comunicacion, es posible configurar los
parametros del SIL para conectar con el sistema host.

El botén LOCAL IP SETTINGS (AJUSTES IP LOCALES) se utiliza para configurar los ajustes IP; consulte el apartado
Network (Red).

Introduzca la direccion IP del SIL del sistema host y el puerto del SIL.

El botén PING se utiliza para probar la conexién entre el lector y el sistema host.

El boton CONNECT (CONECTAR) se utiliza para conectar el instrumento al host.

El botén DISCONNECT (DESCONECTAR) se utiliza para desconectar el instrumento del host.

El lector admite la versién 2.3.1 del protocolo HL7.

24.05.2023 | 402230es-1.0 | Biohit Oyj GP Reader NT User’s Guide 35



4.7.4 Account (Cuenta)

ADD (ANADIR)

° ‘ Reactivo O 2

1] iD CLIENTA Aceion
1 admin Cambiar
2 Bma Cambiar BORRAR

AGREGAR

Figura 4.21. Pantalla Account (Cuenta)

Es muy importante crear una cuenta independiente para cada operador. Para ello, pulse el boton ADD (ANADIR) vy, a
continuacién, defina el ID de la cuenta y la contraseia del operador de que se trate.

Algunas paginas o funciones no estan disponibles para el nivel de operador. No obstante, a la hora de analizar muestras

clinicas, si es preciso utilizar este perfil.
Tal como se muestra en la figura 4.21, la interfaz de usuario permite cambiar la contrasefia, o incluso eliminar la cuenta.

No utilice el inicio de sesidon de administrador para procesar muestras clinicas. En su lugar, utilice
siempre el inicio de sesion especifico del nivel de operador para realizar pruebas nuevas.

4.8 HELP (AYUDA)

Para poder acceder a la pagina de ayuda es necesario iniciar sesion en el sistema como administrador.

4.8.1 System (Sistema)

| ®
? ; - 16:51:45
Yanieos - g
° Sistema ‘ Registros | Soporte a_?_li” 2073/05/23

Analizader de inmunoensayo de fluorescencia GP Reader NT

Instrumento GP Reader NT
Versidn del hardwara V1.B.0.0

Nimero de serie HO2A2103010034
Versidn del software V1.0.0.4

Copyright ¢ 2013-2023 Biohit. Reservados todes los derechos.

ELIM. TOT DATA RESET TIEMPO IDIOMA MEJORA

Figure 4.22. System display.
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CLEAR ALL DATA (BORRAR TODOS LOS DATOS)
Si pulsa el botén CLEAR ALL DATA (BORRAR TODOS LOS DATOS), se borran los datos de las pruebas, asi como los datos
del control de calidad y los datos de la comprobacion automatica. Asi pues, asegurese bien antes de confirmar dicha operacion.

Precaucion: Tenga cuidado cuando elimine datos de pacientes. Cumpla en todo momento el

Reglamento General de Proteccion de Datos 2016/679 de la UE en lo que respecta al tratamiento de
datos de ciudadanos de la UE.

RESET (RESTABLECER)
Pulse este botdn para restablecer la configuracion predeterminada.

TIME (TIEMPO)
Pulse este boton para ajustar la hora del sistema.

LANGUAGE (IDIOMA)

Pulse este botdn para seleccionar el idioma en el que debe mostrarse la interfaz de usuario. Al hacerlo, aparece una
ventana emergente que permite seleccionar el idioma deseado. Una vez seleccionado un idioma nuevo, el software se inicia
de cero y muestra la pantalla de inicio de sesion.

UPGRADE (ACTUALIZAR)

Es muy importante utilizar siempre la versién mas reciente de la aplicacion informatica. Asi pues, si desea actualizar la
aplicacion de software, proceda del modo siguiente:

Copie la nueva version de la aplicacion de software en la memoria USB.

Ponga en marcha el lector e inicie sesion como administrador.

En el menu principal, seleccione Help (Ayuda) > System (Sistema).

Inserte la memoria USB en el puerto USB situado en la parte posterior del instrumento.
Pulse el botéon UPGRADE (ACTUALIZAR).

Seleccione Install (Instalar).

Nookwbd-=

Reinicie el lector en el nivel operador para seguir utilizando el instrumento.

4.8.2 Logs (Registros)

El instrumento recopila datos de registro de las diferentes acciones que se van realizando. Los archivos de registro que se
crean resultan utiles para resolver algunos de los problemas que surgen a veces.

15:52:06
2023/05/23

0230523 101302 I/

1028, 1015, 1023, 3002, 3001, SUUJ 1

101302 1/MuliiDexi 1070} VB with version 1.6.0 dees net have multidex support
30523101302 1/MiilDexi 1010): nstalling appheation

20230523_101302 I/MultiDex( 1010): MuktiDexExtractori/data/app/cem. biohit hit32a-1.apk, /data/data‘com. bichit hitd 2a/code_cache/secondary-dexes)
20230523_101 302 |/ WuttiDren 1016} Bluckmg on Iccka:lala"datafcom bichithitd2a/code_ c;:he.'!econdary seusa’MumI}e:: lock

0230523 i

00 gids={41000,

atasapp/s biohit hitg2a-1_apk, th i
20230623 101 302 /MultiDex( 1rJ“‘J loading existing secondary dex files
20230523 101202 IaMuIbﬂexi 1010} boad fUund 2 secondary dex files

androfd. content Conlexll"ﬁ'anpcr wdﬂrnadca.ﬂ 370 corr hiahit hli923 unl Deviceliths 'sulN'wRaanahlvd 29 com hlohlt hlt923 Hlf‘-rJnﬁcDDUn nnf‘real.es"n
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20230523101 303 E/BootReceiver| 1010): ACTION —= android intent.action BOOT_COMPLETED
20230523 101203 W/Contextimel{ 1010}: Calling a method in the system procass witheut a qualified user: android_app. Contextimpl. startActivity:1 020
lendroid_content ContaxtWrapper starthoiivity:311 android.content.C ivity-311 com.bichit hitd2a recaiver BoolRecaiver. onfeceie:27
landroid_app.ActivityThread handleReceiver2419

AZI_101308 WiContextimgl 1010): Calling a metiod in the system process without a qualfied user: androxd app, Contextlimpl, startietiving 1032
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FNPANAZI_101 303 ESLangquageliils 1010): The string of des is not in the correct formal
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Figura 4.23. Pantalla Logs (Registros)
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EXPORT (EXPORTAR)
Si tiene alguna pregunta al respecto, pdngase en contacto con Biohit.

En el caso de que no sea posible resolver un problema, puede que se le pida que envie los archivos de registro a Biohit.
Para ello, inserte la memoria USB en el puerto USB A, seleccione el instrumento y, a continuacién, pulse el boton EXPORT
(EXPORTAR). El archivo de registro se guarda en la memoria USB como archivo NNNNN. Acto seguido, puede enviar el
archivo tal cual, por ejemplo, como archivo adjunto de un correo electrénico.

|< Va a la primera pagina del archivo de registro.

< Va a la pagina anterior del archivo de registro.

> Va a la pagina siguiente del archivo de registro.

>| Va a la dltima pagina del archivo de registro.

4.8.3 Support (Soporte)

La funcién de soporte esta reservada exclusivamente al fabricante, es decir, no puede utilizarse en nivel de operador ni en
el de administrador.

Introducir la contrasena

Ingrese la contrasefa de ocho digitos

Figura 4.24. Pantalla Support (Soporte)
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5 CUALIFICACION DEL INSTRUMENTO

En este capitulo se describen las tareas y los procedimientos necesarios para realizar las diferentes cualificaciones
del instrumento.

5.1 CUALIFICACION DE LA INSTALACION (1Q)

La cualificacion de la instalacion (abreviado 1Q) se realiza tras desembalar y configurar el GP Reader NT conforme a los
siguientes pasos.

1) Asegurese de que el envio esté intacto y de que contenga todos los elementos que se mencionan en el capitulo 2,
«Volumen de suministro».

2) Coloque el GP Reader NT sobre una mesa plana y limpia en el emplazamiento en el que vaya a utilizarlo.

3) Conecte el adaptador de corriente a la red eléctrica y la fuente de alimentacién, al lector. Encienda el instrumento. El
lector se inicia, en la pantalla aparece el logo de Biohit Healthcare y, transcurridos unos instantes, se mostrara la pantalla
de inici de sesion.

5.2 CUALIFICACION DEL FUNCIONAMIENTO (0Q)

Asegurese de que las siguientes caracteristicas basicas funcionen de forma correcta:

a) Procedimiento de inicio de sesion
Una vez encendido el lector, aparece la pantalla de inicio de sesién. Inicie sesion como administrador. En caso necesario,
pongase en contacto con Biohit para obtener el ID de administrador y la contrasefa.

b) Fechay hora

Compruebe la hora y la fecha actuales en la esquina superior derecha del menu, tal como se muestra en la
siguiente figura.

BIOHIT HealthCare 8 a0
I'nnovaling: fer Health admin 2023!05!’23

Figura 5.1 Presentacion del inicio de sesién, de la hora y de la fecha en la esquina superior derecha de la pantalla.

Para definir la fecha, vaya a Help (Ayuda) > System (Sistema), pulse el botéon TIME (HORA) y, a continuacion. seleccione la

hora local del sistema.

Asegurese de definir la fecha y hora correctas, pues se utilizan para el nombre de las carpetas y
archivos creados por el instrumento.
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c) Acceder a las funciones
Asegurese de tener acceso de administrador a todas las paginas de la aplicacién; consulte a este respecto el Capitulo
2, «Software».

d) Lector de céodigos QR
Asegurese de que lector de codigos QR se inicie (se encienda) al activarlo. Vaya a Test (Prueba) > Lot (Lote) y, a
continuacién, pulse el botén CODE SCAN (ESCANEAR CODIGO). En este punto no es necesario disponer del codigo
QR de la caja del kit de pruebas.

e) Medicion
Para probar el funcionamiento de la operacion la medicion, tenga a mano un cartucho usado, o bien prepare un cartucho
de prueba nuevo. Realice una nueva prueba con el cartucho de prueba disponible. Preste atencién al proceso de medicién
y a la presentacién de los resultados, es decir, la composicién de la informacion de la muestra, las concentraciones del
marcador, los intervalos de referencia y la interpretacion.

f) Impresion
Asegurese de que haya un rollo de papel instalado en la impresora. Compruebe que la alimentacién de papel funcione
correctamente (pulsando el botén de alimentacién de papel). Active la impresion en la pantalla de resultados pulsando
el boton PRINT (IMPRIMIR).

T @ s
iesultados Histaria ‘ Lote ‘ .
i admin
wR2
ID Muesta PB
Lote reactivo
Test lem Resultado Rango de ref
Ejernpl Tipo O sangre Total @ Plasma Pepsindgeno | 72.61 g/l 30160 po/l
Facienta (® Ayuno(basal) Pepsindgena 1| 2583 jg/L* 315 g/l
() Posprandial{estimulade) Pepsinageno |11 2871 * 320
[ Uso de medicacicn |BP Gastrina-17h 9.33 pmaliL* 1.8:7 pmod/L
H. pylar BOOT Bl * 0-25 EU
Loz indican una infacoidn por H. pylor o niveles elevados de
N i degpuds de un i i i dicacion de H.
Medicidn (® Ahora pylai. st ¥
() Atiempo, 15 minutos itwisa! Fl diagndstics final siempre secd realzada por el clinico/médios.

Figura 5.2. Pantalla tipica de resultados, junto con la interpretacion correspondiente

5.3 CUALIFICACION DEL RENDIMIENTO (PQ)

El GP Reader NT se calibra en fabrica. Ademas, el sistema opto-electromecéanico del lector esta bien protegido gracias a
su disefio robusto, lo que significa que la calibracion no suele verse afectada casi nunca.

De todos modos, si sospecha que el rendimiento del lector ha podido disminuir, pdngase en contacto
con Biohit.

Mantenga siempre limpio el lector y compruebe periddicamente su correcto funcionamiento. El
lector incorpora ya una funcién «QC» para el control de calidad, aunque el propio usuario también
establecer otro método que resulte mas adecuado para el uso en su laboratorio.
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6 MANTENIMIENTO PREVENTIVO

El instrumento no necesita practicamente mantenimiento cuando se trabaja en un entorno limpio y en condiciones normales
de temperatura ambiente. No obstante, debe mantenerse libre de polvo y suciedad en todo momento para garantizar un
funcionamiento seguro y sin errores. De hecho, un mantenimiento correcto del instrumento ayuda a prolongar su vida util.

Para mantener el instrumento en buen estado, siga estos pasos:

1)
2)
3)

4)

5)

6)

7)

8)

Lea atentamente el manual de usuario antes de utilizar el instrumento.

En lo que respecta al cuidado diario, mantenga el instrumento limpio y sin restos de liquidos.

Limpie la superficie del instrumento de forma periddica. Se recomienda limpiar el instrumento con un pafio himedo y un
detergente suave (como Mikrozid® AF Liquid o cualquier producto similar). No limpie nunca la superficie del instrumento
con detergentes fuertes, acidos o alcalinos, ni tampoco con disolventes organicos ni con alcohol a una concentracion
superior al 75%, pues estas soluciones pueden dafar la cubierta y la pantalla del instrumento.

Si se produce un derrame de sal, acido, soluciéon alcalina o disolventes organicos sobre el instrumento, limpielo de
inmediato para evitar que sufra dafios.

Para limpiar la pantalla, utilice una bayeta de microfibra suave u otro pafio que no desprenda pelusas y, en caso
necesario, aplique un poco de alcohol etilico al 75 % o de detergente estandar para laboratorios, pero sin rociar ningun
liquido directamente sobre la pantalla.

Mantenga siempre el alojamiento del cartucho libre de polvo y de restos de liquidos. Utilice un algodén absorbente o un
pafio de algodon impregnado en solucion de sulfato de dodecilo sddico (SDS) o alcohol etilico al 75 %. No vierta nunca
liquidos en el lector. Con el fin de evitar que se produzcan dafios en el instrumento o que el personal sufra lesiones
fisicas, desconecte siempre la fuente de alimentacién antes de cualquier operacion de limpieza.

Si no va a utilizar el instrumento durante un periodo de tiempo prolongado, desenchufelo y cubralo con un pafio suave
0 con una bolsa de plastico para evitar la acumulacion de polvo.

Con el fin de garantizar el funcionamiento normal del instrumento, se recomienda encender el instrumento y procesar un
cartucho ficticio cada 30 dias, sobre todo cuando no se utiliza durante mucho tiempo.

Precaucion: no coloque objetos pesados encima del instrumento.

Advertencia: aunque el instrumento haya superado los ensayos de certificacion y las pruebas de
seguridad, con el fin de evitar dafios en el instrumento o lesiones personales, no limpie nunca el
instrumento mientras esté en funcionamiento o cuando esté conectado a la fuente de alimentacion.
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7 ANEXOS

7.1 DESCONTAMINACION

Si se derrama o salpica algun liquido en el alojamiento del cartucho, asegurese de desinfectar las piezas del interior de
dicho alojamiento.
Desinfecte siempre el instrumento antes de trasladarlo a otro lugar o de enviarlo al fabricante.

Para el tratamiento de desinfeccion, proceda como sigue:

1) Lleve ropa de proteccion adecuada y guantes médicos desechables.

2) Prepare de antemano el desinfectante que vaya a utilizar (como puede ser Mikrozid® AF Liquid u otro producto equivalente).

3) Abra el alojamiento del cartucho, extraiga el cartucho de prueba (si hay uno colocado) y desconecte el instrumento de
la fuente de alimentacion.

4) Humedezca el algodén absorbente o el pafio de algoddn con el desinfectante que ha preparado antes.

5) Utilice el algoddn absorbente o el pafio de algodén para limpiar el alojamiento del cartucho con cuidado.

6) Espere a que el interior del alojamiento del cartucho esté completamente seco y vuelva a limpiarlo con alcohol etilico al 75 %.

7)Limpie la cubierta del instrumento con un detergente suave y, a continuacioén, pase de inmediato un pafio
humedecido con agua.

8) Espere a que el alojamiento del cartucho y la superficie del instrumento estén completamente secos antes de conectar
el cable de alimentacion al instrumento.

9) De manera opcional, también puede desinfectarlo con un ciclo breve de luz ultravioleta.

Advertencia: el tratamiento de desinfeccion debe correr a cargo exclusivamente de profesionales debidamente
formados y cualificados y llevarse a cabo en un entorno que tenga una buena ventilacion.

7.2 ELIMINACION
Mientras se mantiene en funcionamiento, el dispositivo esta en contacto con material posiblemente infeccioso, como la sangre,
lo que significa que un dispositivo usado puede constituir una posible fuente de infeccion. Asi pues, descontamine el aparato

segun las instrucciones incluidas en el apartado 7.1 antes de eliminarlo.

Este instrumento contiene placas de circuitos impresos y cables con soldaduras con plomo. Elimine el instrumento de
acuerdo con la legislacién y las normativas locales.

El reloj en tiempo real (RTC) del lector funciona con una pequefa pila de boton de litio. Si tiene que
retirar dicha pila, pédngase en contacto con Biohit para obtener instrucciones sobre cémo hacerlo.

A Aviso: segun el Reglamento General de Proteccion de Datos de la UE, los datos personales deben
eliminarse antes de eliminar del lector.

7.3 DETECCION Y SOLUCION DE PROBLEMAS

7.3.1 Errores de funcionamiento basicos

En la siguiente tabla se describen los mensajes de error mas frecuentes que pueden aparecer mientras se utilizar GP

Reader NT, asi como sus causas y los métodos para solucionarlos. Si no puede resolver el problema tras probar las
propuestas de este apartado, pongase en contacto con su distribuidor local.

42 24.05.2023 | 402230es-1.0 | Biohit Oyj GP Reader NT User’s Guide



Tabla 7.1. Errores generales de funcionamiento

Error

Causa posible

Solution

El instrumento no se pone
en marcha.

La fuente de alimentacion no se ha
conectado correctamente al dispositivo.

Verifique el estado y vuelva a conectar
la alimentacion.

La fuente de alimentacion se ha dafiado.

Pongase en contacto con el proveedor o
con el fabricante para obtener ayuda.

La pantalla no responde.

Hay un fallo de calibracién de la pantalla.

La pantalla esta rota.

Pongase en contacto con el proveedor o
con el fabricante para obtener ayuda.

No ha sido posible realizar
la prueba.

El instrumento esta demasiado caliente
o latemperatura ambiente es demasiado
elevada.

Apague el dispositivo y espere
a que se enfrie; a continuacion,

Existen otras razones.

Pongase en contacto con el proveedor o
con el fabricante para obtener ayuda.

No es posible imprimir el informe
de la prueba.

La impresora se ha quedado sin papel o
la memoria intermedia esta llena.

Cambie el rollo de papel o espere a que
la impresora termine de procesar los
datos actuales.

Tabla 7.2. Deteccion y solucién de problemas

Error

Causa posible

Solucion

Se escucha un pitido.

El GP Reader NT no se esta utilizando
de acuerdo con las instrucciones
especificadas en este manual.

Siga las instrucciones que aparecen en
la pantalla en relacién con el error.

La fuente de alimentacion se
ha danado.

Pongase en contacto con el proveedor
o con el fabricante para obtener ayuda.

Se produce un error al escanear
el cédigo QR.

Puede que la distancia y el angulo entre
el lector y el codigo de barras o el
cadigo QR no sean correctos.

La pantalla esta rota.

Repita la operacién de escaneado
ajustando la distancia, el angulo o la
orientacion del cédigo de barras o del
codigo QR.

Se ha producido una excepcion
de datos

El cédigo QR no puede detectarse,
la orientacion es errénea o se ha
introducido el cartucho incorrecto.

Vuelva a realizar una prueba con
el cartucho.

Existen otras razones.

Pongase en contacto con el proveedor
o con el fabricante para obtener ayuda.

El cartucho se atasca.

El cartucho no esta en la posicion
correcta dentro de la bandeja.

Asegurese de que el cartucho esté
colocado correctamente en la bandeja.

Se produce un error al imprimir.

No hay papel en la impresora.

Compruebe si hay papel
en la impresora.

El papel se ha atascado.

Compruebe si existe un atasco
en la ranura de salida de papel.

Hay un error en el sistema.

Apague el instrumento y, después,
reinicielo.

El instrumento no responde.

El instrumento esta en el modo
apagado, o el cable de alimentacion no
esta conectado correctamente.

Compruebe la fuente de alimentacién
y las conexiones de los cables.
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A

Precaucion: NO realice ninguna modificacion en el GP Reader NT, ni tampoco utilice piezas de
repuesto que no sean originales. La garantia quedara anulada en el caso de problemas que tengan
Su causa en una operacion no autorizada de apertura, desmontaje o modificacion del GP Reader NT.

7.4 EXPORTACION DE LOS DATOS

7.4.1 Resultados de las pruebas

El sistema permite incluir los resultados de las pruebas en un archivo ASCII con formato CSV que puede exportarse con el

GP NT Reader.

<DateTime><DL><SamplelD><DL><Sample><DL><PGI><DL><PGII><DL><PGR><DL
><G17><DL><HP><DL><Interpretation><DL><OperatorID><DL><LOT><DL><TC><
DL><FLU><DL><SVER><DL><SN><CR><LF>

<DateTime>
<SamplelD>
<Sample>
<PGI>

<PGII>

<PGR>

<G17>

<HP>
<Interpretation>
<Operator ID>
<LOT>

<TC>

<FLU>
<SVER>

<SN>

<DL>
<CR><LF>

Nota:

Fecha y hora (YYYY-MM-DDThh:mm:ss); cadena

ID de la muestra

WB(HCT)||P-B|S-P

Valor de pepsinégeno | (concentracion en pg/l); cadena
Valor de pepsinégeno Il (concentracion en ug/l); cadena
Valor de pepsindgeno I/pepsindgeno Il; cadena

Valor de gastrina 17 (concentraciéon en pmol/l); cadena
Valor de Helicobacter pylori (concentracion en Ul); cadena
Interpretacion; cadena

ID del operador (ID de inicio de sesion); cadena

Cddigo de lote; cadena

Temperatura en grados centigrados*; cadena

Valores de fluorescencia (T1/C1-T2/C2-T3/C3-T4/C4) *; cadena
Version de firmware - Versién de software (FW-SW); cadena
Numero de serie del instrumento; cadena

; cadena
; cadena

Delimitador de datos; caracter
Retorno de carro (0xD), salto de linea (0xA); caracter

» Las etiquetas TAG se utilizan como encabezamiento del registro
* Origen del archivo Unicode UTF-8

* Los campos de datos se incluyen entre paréntesis (« »)

* El punto se utiliza como separador decimal

» El delimitador de datos es el punto y coma

* pg/l: microgramos por litro; pmol/l: picomol por litro, EIU: unidad enzimatica inmunolégica (arbitraria)
* || o se utiliza como operador «O» légico

* El guion se utiliza para concatenar datos de la muestra

e T1PG - Valor de intensidad de la linea de prueba

* C1PGI - Valor de intensidad de la linea de control

e T2PG Il - Valor de intensidad de la linea de prueba

*+ C2PG Il - Valor de intensidad de la linea de control

e T3 G-17 - Valor de intensidad de la linea de prueba

* C3 G-17 - Valor de intensidad de la linea de control

e T4 HP | - Valor de intensidad de la linea de prueba

e C4 HP | - Valor de intensidad de la linea de control
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 Los parametros marcados con un asterisco (*) se exportan solo para el administrador (es necesario iniciar sesién con
derechos de administrador)

Ejemplo:

“DateTime”;”"SamplelD”;"Sample”;"PGI”;"PGII”;"PGR”;"G17”;”"HP”;”Interpretation”;"OperatorID”;
"LOT”;"TC”;”FLU”;"SVER”;"SN”

“2017-09-20T12:10:007;,°S1234”;"WB(45)-B”;"160.62";"22.38 “;"7.18”;79.68";°138.15";”

Losresultados indican la existencia de unainfeccion por Helicobacter pylori. No obstante, si se ha administrado recientemente
un tratamiento para combatir la infeccion por Helicobacter pylori, los niveles de anticuerpos contra Helicobacter pylori
pueden seguir siendo elevados. De hecho, pueden pasar varios meses hasta que los niveles de anticuerpos vuelvan a
la normalidad, incluso después de un tratamiento de eliminacion correcto. No existe gastritis atrofica (pérdida de células
gastricas) enlamucosadel estdmago. ”;"T12345”;"LTN87623";°27.0";"2151282/1877254-841547/2098513-223420/1717917-
1861811/9378927;"V1.8.4.0-V1.3.3.9”;"SN123456Y2023”

Cuando los datos se exportan a la memoria USB, el archivo se guarda en las siguientes carpetas:

HIT92A/<serial>/<YYYYMMDD_hhmmss>/CSV/, donde
<serial> es el numero de serie del instrumento

HIT92A/<serial>/<YYYYMMDD_hhmmss>/CSV/, donde
<serial> es el numero de serie del instrumento
<YYYYMMDD_hhmmss>, donde:

AAAA: ano, MM: mes, DD: dia,

hh: horas, mm: minutos, ss: segundos

y el nombre del archivo:

test_report <YYYYMMDD_hhmmss>
donde:

<YYYYMMDD_hhmmss>, donde:
AAAA: afio, MM: mes, DD: dia,

hh: horas, mm: minutos, ss: segundos

Ejemplo: D:\HIT92A\H92A2103010035\20230213_101911\CSV\ test_report_20230213_101912.csv

7.4.2 Registro de los controles de calidad

Cuando se exporta el registro de un control de calidad, el archivo correspondiente se crea en la memoria USB, en la misma
carpeta que el resultado de la prueba. No obstante, la estructura de los archivos es diferente.

El sistema permite incluir el registro de los controles de calidad en un archivo ASCII con formato CSV que puede exportarse
con el GP NT Reader

<ID><DL><Test Date><DL><Test
Item><DL><Level><DL><Concentration><DL><Unit><DL><QC
Range><DL><Temp.><DL><Lot.><DL><Control
Lot.><DL><Result><DL><Status><DL><CR><LF>

donde:

<ID> numero de recuento; cadena

<DateTime> Fecha y hora (YYYY-MM-DD hh:mm:ss); cadena
<Test Item> Elemento de prueba (marcador); cadena
<Level> Nivel 1 o Nivel 2; cadena

<Concentration> Concentracion del marcador; cadena
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<Unit> Unidad de concentraciéon del marcador; cadena

<QC Range> Intervalo de control de calidad; cadena

<Temp.> Temperatura en grados centigrados®; cadena

<Lot.> ID de lote del kit de prueba; cadena

<Control Lot.> Identificador del lote del control; cadena

<Result> Resultado; cadena

<Status> Estado; cadena

<DL> Delimitador de datos; caracter

<CR><LF> Retorno de carro (0xD), salto de linea (OxA); caracter

7.5 ACCESORIOS

Tabla 7.3 Lista de elementos adicionales

REF Descripcion Especificaciones

100110 Rollo de papel para impresora térmico, tamafio 57x30%12 mm, sin
bisfenol A (BPA)

100130 Enchufe europeo CEE 7/7 - C13, (250 V, 16 A)

740460 Adaptador de corriente Tension: 100240 VCA, 12 VCC para
el lector

Frecuencia: 50/60 + 1 Hz
Potencia nominal: 30 W

7.6 RESULTADOS DE LOS ANALISIS

7.6.1 Calculo de las concentraciones

Las concentraciones de los cuatro analitos se calculan del modo siguiente:

1) Se escanean los perfiles de intensidad de la fluorescencia de cada una de las cuatro tiras reactivas.

2) Los dos picos de la linea de prueba (T) y de la de control (C) se procesan digitalmente y, después, se calcula la relacion T/C.

3) Se lee el cédigo QR especifico del lote del cartucho de prueba para transferir la relacién T/C a una concentracion. 7.6.2
Presentacién de los resultados

° Resultados Histaria ‘ Lote ‘

Casete GPOT NT (4)
wR2
ID Muesta PB
Lote reactivo
Test lem Resultado Rango de ref
Ejempl Tipo O sangreTotal @ Plasma Pepsinégena | 72,61 pgil A0-160 po/l
Paciente @ Ayuno(basal) Pepsinsgena 1| 25,83 {ig/L * 315 g/l
() Posprandial{estimulado) Pepsinageno |11 2871 * 320
[ Uso de medicacicn IBP Gastrina-17h 9.33 pmaliL* 1.8:7 pmod/L
H. pylar BOOT Bl * 0-25 EU
Loz indican una infaccion por H. pylori o niveles elevados de
i i despuds de un i i d dicacion de H.
Medicion ® Ahora pylari. it ¥ teatarmients,
O Atiempo, 15 minutos awten! Bl diagndstios final sienpre secd realeada por el clinien/ miédics.
IN/OUT INIZIA PRINT

Figura 7.1. Las lecturas de la intensidad de la fluorescencia se calculan a partir de los perfiles escaneados de
los picos (el pico de la linea de prueba T sigue al pico de la linea de control C).
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7.6.2 Presentacion de los resultados

La concentracién medida se muestra de manera predeterminada como numero flotante, que se presenta con decimal a
menos que el numero sea superior a 100. Los valores medidos se redondean de forma matematica.

Los intervalos de medicion predefinidos influyen en la forma en la que se muestran e imprimen los resultados con la
impresora integrada.

START<=LOW < HIGH<=END

Fluorescence ratio (T/C)

START LoW HIGH END Concentration

Figura 7.2. Marcado de los valores de concentracion.

Si la concentracion es inferior al valor minimo del intervalo de medicion, se utiliza el simbolo «inferior a» («<») delante del
valor mas bajo.

Si la concentracién es superior al valor maximo del intervalo de medida, se utiliza el simbolo «superior a» («>») delante del
valor mas alto.

El intervalo de referencia de las concentraciones de analitos se utiliza para interpretar los resultados.

Para las concentraciones que se encuentran fuera del intervalo de referencia, se afiade un asterisco («*») para ayudar a
identificar que el valor que esta fuera de dicho intervalo de referencia.

El asterisco «*» junto a H. pylori indica un valor elevado debido a una infeccién actual o pasada por H. pylori.

Intervalo de medicidn: las concentraciones de las muestras pueden interpolarse de forma fiable dentro del intervalo de
medicion.

Intervalo de referencia: es el intervalo de valores de las personas sanas «normales».

Fuera del intervalo de referencia: El asterisco (*) indica un valor que no se encuentra dentro del intervalo de referencia.
El asterisco también se afiade si el resultado esta fuera del intervalo de medicion.
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7.6.3 Interpretacion de los resultados

Los resultados no solo muestran las concentraciones medidas con marcas, sino también la interpretacion, tal como se
ilustra en la figura 7.1.

El algoritmo de interpretacidn siguiente se utiliza para diferenciar entre gastritis atréfica, infeccion por H. pyloriy un estado
normal de la mucosa.

y YES ommmmmmmmeo YES ooy YES
| PGl <30 i i
: OR ———>»  Hp>=25 » G17b/s < 1.8/3.0 ———»  AGP, Hp+
I (PR < 3.0 AND PGI < 50) ! !
NO NO
Y YES
1
1
iewasc 18/30——»  AGP, Hp- AGC, Hp+
1
NO NO
Y YES
1
AGC, Hp- > G17b>70 = Low Acid
o
. ) YES | R . YES
I ]
I ]
! Hp cut-off >= 25 — Hp+ ——» G175<30 L——3»  AGA Hp+
. |
NO NO
h 4 . YES
N | High Acid
G17b <18 OR
AGA*
, h
i PGl > 160 YES
} OR
! PGl > 15 »  Useof PPI
! OR
I Gi7b>7.0
Y YES
NO i
» G17bfs < 1.8/3.0 »  High Acid
NO
Y YES
G17b<=70 »  Normal Acid
NO
Y YES
G17b>7.0 =2 Low Acid

Figura 7.3. Arbol de decisiones, con valores de ejemplo para el intervalo de referencia.
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En el arbol de decisiones se utilizan las siguientes abreviaturas:

PGI: concentracion de pepsindgeno | (ug/l)

PGIl: concentracion de pepsinégeno Il ( ug/l )

PR: relacion de pepsinégeno /11

G17: concentracion de gastrina-17 basal (en ayunas) o estimulada (posprandial) (pmol/l)
G17b: concentracion basal (en ayunas) de gastrina-17

G17s: concentracion estimulada de gastrina-17 (posprandial)

Hp cut off:  valor de corte de H. pylori (EIU)

Hp-: anticuerpos de H. pylori por debajo del valor de corte
Hp+: niveles elevados de anticuerpos de H. pylori

AGC: gastritis atréfica

AGP: pangastritis atrofica

AGA: gastritis atrofica del antro; *si se sospecha su existencia
Acid: estado acido en el estémago

N: ausencia de gastritis
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