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m-PIMA™ Analyser

El m-PIMA™ Analyser es un analizador de sobremesa automatico y portatil para
procesar cartuchos de test m-PIMA™ y puede ser usado en laboratorios como
también en entornos externos que cumplan los requisitos especificados en el
presente documento.
El m-PIMA™ Analyser puede operarse a través de alimentacion externa

y contiene una bateria interna recargable que protege al instrumento de
fluctuaciones en el suministro eléctrico, y también es adecuado para realizar
analisis a la cabecera del paciente.
Para obtener mas informacion de producto sobre el m-PIMA™ Analyser y los
cartuchos de test disponibles, visite www.globalpointofcare.abbott
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1 INTRODUCCION

Uso previsto

El m-PIMA™ Analyser es un analizador de sobremesa automatico y portatil para
procesar cartuchos de test m-PIMA™. El m-PIMA™ Analyser puede ser usado en
laboratorios como también en entornos externos. El instrumento esta clasificado
como producto para diagndstico in vitro.

Perfil del usuario

Los perfiles del usuario se describen de forma detallada en las correspondientes
Instrucciones de uso (IU) de los cartuchos de test m-PIMA™.

El personal correspondiente debera estar formado y tener experiencia en las
técnicas analiticas relacionadas. Esto incluye la preparacion del dispositivo

de prueba, la ejecucidn de las pruebas y la interpretacién de los resultados,

la manipulacion de los errores y la limpieza segun las instrucciones adjuntas,

la gestion de todos los suministros, la eliminacidn de los residuos segun la
normativa local y la elaboracion de informes.

Principio del analisis

Un test de m-PIMA™ consiste en un cartucho desechable que contiene reactivos
secos y buffer liquido, y el m-PIMA™ Analyser.

Dependiendo del tipo de cartucho empleado, se aplica un volumen especifico
de muestra al cartucho. Durante el procesamiento de la muestra, los datos

se registran, analizan e interpretan utilizando el software integrado en el
instrumento.

Tras finalizar el andlisis, el cartucho se retira del m-PIMA™ Analyser y se muestra
el resultado del andlisis en la pantalla.

Para obtener informacion detallada sobre el principio del analisis de un ensayo
particular, consulte las Guias respectivas del cartucho.

Manejo de datos

El m-PIMA™ Analyser permite la introduccién y el archivado de datos

(ID de la muestra, operador), y la conectividad con impresoras, medios de
almacenamiento de datos y servidores FTP remotos.

Puede guardar todos los resultados en el archivo integrado, asi como recuperar
o descargar y exportar los datos en cualquier momento después de realizar el
analisis. Ademas, puede imprimir un informe del analisis usando la impresora
externa USB Printer.
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Especificaciones del m-PIMA™ Analyser

Dispositivo

Dimensiones

An.20x Al. 22 xP.31cm

Peso

8 kg

Sistema de deteccion

iluminacién LED y deteccion basada en CCD

deteccidon de muestra, control de
fecha de vencimiento del cartucho,

Controles . e "
identificaciéon automatica del cartucho,
controles de procesos internos

Pantalla pantalla grafica, color, VGA 480 x 640 pixeles

Interfaz del usuario

pantalla tactil (resistiva)

Idiomas (pantalla)

inglés, francés, aleman, portugués, espafiol

Memoria

capacidad de almacenar datos de 1000 andlisis

Clase de proteccién

Grado de proteccién

En funcionamiento

Condiciones ambientales

IP 20

10-40 °C a una humedad maxima del 85 %,
altitud 0-2000 m NN (0 - 6500 pies),
800-1013 hPa

En almacenamiento

2-50°C

En transporte

2 -50 °C a una humedad maxima del 95 %

Ambiente

Red eléctrica

Alimentacioén eléctrica

proteger de radiacidn solar directa,
humedad y polvo

110-220V (CA)a47-63 Hz, méx. 4 A

Fuente de alimentacion

CC24V/6A/144W

Categoria de sobretensién

Bateria interna

bateria recargable de iones de litio

Tipo de fuente de
alimentacion

PMP 220 SF-14 (tipo de proteccion Il)
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Declaracion de conformidad

El m-PIMA™ Analyser cumple los requisitos esenciales del Reglamento (UE)
2017/746 Anexo | y 2011/65/UE y se ha probado segun las normas
IEC 61010-1, IEC 61010-2-101, IEC 61326-1 e IEC 61326-2-6.

Desembalaje, instalacion y transporte

Desembale el m-PIMA™ Analyser y coldquelo cuidadosamente sobre una
superficie limpia, plana, nivelada y estable, protegida de golpes y vibraciones.
Reviselo para detectar sefales evidentes de dafio. Notifique cualquier dafio
inmediatamente a su distribuidor local. Deje un espacio de entre 5y 10 cm
detrds del instrumento para permitir ventilacion. Guarde y utilice el m-PIMA™
Analyser en un lugar donde no haya humedad ni condensacidn. Utilice el asa
del m-PIMA™ Analyser para levantarlo, considerando el peso del instrumento.
Al transportar o mover el m-PIMA™ Analyser a zonas con condiciones
climaticas distintas, permita que se tempere durante al menos 30 minutos
antes de encender el instrumento.

Nota: Guarde la caja original del m-PIMA™ Analyser por si necesitara
transportar el instrumento. Coloque el interruptor de alimentacion
situado en la parte posterior del instrumento en la posicién ( O ) para
impedir que el instrumento se encienda accidentalmente durante el
transporte.

Calibracion

El m-PIMA™ Analyser viene calibrado de fabrica y no requiere calibraciones
posteriores. Sin embargo, después del encendido, el dispositivo m-PIMA™
Analyser realiza una rutina interna para comprobar la calibracién y predefinir
los parametros del instrumento.
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Mantenimiento y limpieza

El m-PIMA™ Analyser no requiere mantenimiento por parte del usuario.

Si fuera necesario realizar una limpieza externa, utilice soluciones de limpieza
conteniendo alcohol (por ejemplo, etanol 70 % o isopropanol).

Embeba una toalla de papel o un pafio limpio con la solucién de limpieza y
limpie el exterior del instrumento.

@ No utilice soluciones de limpieza que contengan blanqueadores a base de
cloro (lejia) o solventes organicos distintos del alcohol.
Nunca limpie el interior del m-PIMA™ Analyser.
Siempre apague el m-PIMA™ Analyser y desconéctelo de la alimentacion
externa y de accesorios antes de limpiarlo.

Siga las instrucciones en el certificado de inocuidad incluido en la caja del
instrumento antes de enviar el m-PIMA™ Analyser a terceros.

Componentes e items opcionales

Los siguientes items se proveen con el m-PIMA™ Analyser (N.° de catdlogo
27030R001):

e Transformador de corriente
e Cable de alimentacién (UE, RU, AUS/ASIA, SA)
e Guia del usuario del m-PIMA™ Analyser

Los siguientes items opcionales estan disponibles para su m-PIMA™ Analyser:
e Impresora USB Printer (N.° de catdlogo 27040R007)

e Papel para impresora Printer Paper | (N.° de catdlogo 26040R009)

e Papel para impresora Printer Paper Il (N.° de catalogo 26040R010)

e Connectivity Pack IV (N° de catdlogo 260400059)

e CONNECT Universal Gateway (N° de catdlogo AC-EU-01/ AC-US-01)

e energy.case 05.24V (N.° de catdlogo 5100643)
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Advertencias de seguridad y precauciones

Lea detenidamente las siguientes instrucciones de seguridad para evitar posibles usos
indebidos. Utilice el m-PIMA™ Analyser Unicamente como se describe en este documento.
© Consulte también las guias de los cartuchos m-PIMA™ correspondientes para
obtener mas informacién sobre el resultado de las pruebas.
@ Utilice Unicamente el transformador de corriente y el cable de alimentacidn
de CA suministrados con el m-PIMA™ Analyser. Cualquier otra fuente de
alimentacion puede dafiar el instrumento y generar peligros.

@ Pdngase en contacto con su distribuidor local o con el servicio técnico en caso
de pérdida o defecto del transformador de corriente original y del cable de
alimentacion de CA.

O El m-PIMA™ Analyser estd disefiado para solamente ser usado en combinacién
con los cartuchos de test m-PIMA™. NO introduzca otro tipo de cartuchos, tiras
reactivas o dispositivos en el instrumento.

@ NO utilice cartuchos de prueba m-PIMA™ que estén dafiados, que se hayan
mojado o si la bolsa de aluminio estd dafiada, ya que la integridad del reactivo
podria estar comprometida.

® Enchufe el cable de alimentacién Gnicamente en tomas eléctricas puestas a tierra.

@ Coloque el m-PIMA™ Analyser en un lugar donde pueda desconectarlo
facilmente del suministro eléctrico de CA en cualquier momento.

O Gire la parte posterior del m-PIMA™ Analyser a la parte delantera para facilitar
el acceso a los puertos y al interruptor de alimentacion. NO incline hacia
delante el instrumento para un mejor acceso, ya que esto podria causar dafios
considerables en la puerta delantera y la carcasa.

© NO abra el m-PIMA™ Analyser. De lo contrario, pueden producirse potenciales
peligros y se invalidaran todas las reclamaciones de garantia.

© Solo conecte impresoras USB Printers u otros dispositivos autorizados;
por ej., Connectivity Pack IV, en los puertos USB del m-PIMA™ Analyser.

No use mas de una sola memoria USB al mismo tiempo.

© Utilice solamente dispositivos de almacenamiento/exportacidn con formato FAT32.

@ NO enchufe varias memorias USB voluminosas al mismo tiempo, ya que de esa
manera se pueden dafiar los puertos USB.

©® NO cubra el instrumento mientras que esté encendido para permitir una
ventilacion adecuada.
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O El uso del m-PIMA™ Analyser esta limitado al personal sanitario y de
laboratorio capacitado en el uso de este dispositivo.

O El m-PIMA™ Analyser NO debe utilizarse para el autodiagndstico. Abbott NO
se hace responsable de dafios o lesiones provocados por uso indebido.

©® El m-PIMA™ Analyser NO DEBE moverse mientras que se realice un analisis.

@ NO autoclave el m-PIMA™ Analyser. NO gasifique el m-PIMA™ Analyser con
oxido de etileno.

O Siga las instrucciones de control de infecciones para manipular muestras
humanas e items relacionados.

©® NO deseche el m-PIMA™ Analyser en la basura doméstica. Para obtener
informacion relacionada con el desecho del m-PIMA™ Analyser, contacte a su
distribuidor local.

O Si hace funcionar el m-PIMA™ Analyser a presiones atmosféricas fuera de
las especificaciones (pagina 7) es posible que se produzca un mayor nimero
de finalizaciones de pruebas provocadas por el instrumento. Consulte en la
seccion 9 los cddigos de error y las acciones correspondientes.

@ Los cartuchos de prueba son de uso Unico y se deben desechar como
residuos biopeligrosos después de retirarlos. NO reutilice los cartuchos de
prueba.

O Asegurese de que la red en la que funciona el instrumento estd protegida de
las amenazas de ciberseguridad, como el software malicioso y las personas
no autorizadas.

O Aseglrese de que el acceso al m-PIMA™ Analyser solo se conceda al personal
autorizado.

© Proteja y elimine los datos del archivo del m-PIMA™ Analyser con
regularidad, en especial antes de deshacerse del dispositivo.

© En cuanto a la seguridad de los datos, NO utilice datos personales, como
el nombre completo o la fecha de nacimiento, para la introduccion del
identificador de la muestra. Utilice en su lugar identificadores de muestra
anonimos.

@ Los cartuchos de prueba m-PIMA™ que se procesan con el m-PIMA™
Analyser tienen sangre humana o especimenes derivados de la sangre.
Utilice en todo momento el equipo de proteccion personal adecuado.

Siga las instrucciones adjuntas sobre la limpieza del m-PIMA™ Analyser.
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Descripcion del m-PIMA™ Analyser

/ o Asa del dispositivo

Pantalla tactil

Encendido

Luz de estado de alimentacion
Luz de estado de carga

Luz de estado del proceso

Puerta del m-PIMA™ Analyser

2 puertos USB

Interruptor principal

Puerto del conector

@ Ppuerto LAN

12
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2 COMO EMPEZAR

Para evitar que la bateria interna se descargue, se ha activado de fabrica el modo
de conservacion de energia (modo CE). Antes de empezar a trabajar por primera
vez con su m-PIMA™ Analyser. Siga las instrucciones que se dan a continuacion.

Preparacion del m-PIMA™ Analyser

¢ Antes de encender su m-PIMA™ Analyser, conecte el instrumento a una
toma de corriente alterna (CA) o a una fuente compatible de energia
externa como se detalla en “Componentes e items opcionales” (pagina 9).
Cuando se utiliza una fuente de alimentacion externa, consulte también las
instrucciones de manipulacion correspondientes.

¢ Inserte el cable de alimentacién de CA en el transformador.

e Conecte el transformador al puerto del conector de alimentacion situado
en la parte posterior del instrumento. Tenga en cuenta que el conector de
alimentacion solo puede introducirse en una sola direccién. Compruebe
que la flecha en el lado plano del conector quede mirando al interruptor de
alimentacion principal (véase el gréfico).

e Conecte el cable de alimentacién al enchufe de alimentacién de CA
correspondiente. La iluminacion del LED de la fuente de alimentacion
indica que esta conectado a la alimentacién principal.

e Encienda el m-PIMA™ Analyser usando el interruptor de alimentacion
principal en la parte posterior del instrumento (posicion ( 1)).

aE—

E
®
®

Conector de Transformador mds  Cable de alimentacién
alimentacion etiqueta de CA
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Nota: Retire todos los medios de almacenamiento antes de encender el
m-PIMA™ Analyser.

e A continuacidn, pulse el botdn gris de encendido situado en la parte
delantera del m-PIMA™ Analyser. Se ha desactivado el modo CE de la
bateria interna.

Se iniciard un procedimiento de arranque w0323 s
s . INICIO

automatico que puede tardar un minuto

aproximadamente. La pantalla cambiara

automaticamente durante este procedimiento. EJECUTAR PRUEBA ARCHIVO

Consulte la seccion 8 para obtener mas

informacion sobre cdmo apagar el m-PIMA™

Analyser y reactivar el modo CE.

Si el m-PIMA™ Analyser no se inicia

correctamente, se mostrara un Codigo de error

0 un Mensaje de error.

Consulte la seccion 9 para obtener mas _

. . YO T APAGADO

informacidn sobre los cédigos de error y las

acciones respectivas.

CONFIGURACION DISPOSITIVO

El m-PIMA™ Analyser esta en estado funcional cuando se muestre la pantalla
«INICIO».

Carga del m-PIMA™ Analyser

Su m-PIMA™ Analyser se entrega con una bateria parcialmente cargada,
protegida dentro del instrumento, para cubrir los cortes de corriente.
Una vez preparado el m-PIMA™ Analyser y desactivado el modo CE de la
bateria, esta se cargard automaticamente mientras el instrumento esté
funcionando y conectado a una fuente de alimentacién externa.

Compruebe que la bateria esté completamente cargada antes de iniciar un

analisis. Consulte la seccidn 7 para obtener mas informacion sobre el estado
de la bateria.
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Luces de estado del m-PIMA™ Analyser

Su m-PIMA™ Analyser esta equipado con una serie de indicadores LED para
informarle del estado actual del instrumento.

Luz de estado de
alimentacion

e——— Luz de estado de carga

Luz de estado del proceso

Luz de estado de alimentacion

La luz de estado de alimentacion de color verde situada en la parte frontal
del instrumento indica si el m-PIMA™ Analyser esta encendido y listo para
funcionar.

m-PIMA™ Analyser APAGADO Apagada o ©)
m-PIMA™ Analyser Encendiéndose/ Parpadeo O
Apagandose

m-PIMA™ Analyser Encendido Fija o )

La luz de estado de alimentacion de color verde fija confirma que el m-PIMA™
Analyser esta encendido.
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Luz de estado de carga

Después de que el instrumento se conecte a una fuente de alimentacién
externa y se encienda, la luz de estado de carga de color amarillo situada en la
parte frontal del instrumento se encendera, indicando el estado de carga de la
bateria interna.

m-PIMA™ Analyser sin conexion eléctrica Apagada = O
m-PIMA™ Analyser cargando la bateria Parpadeo = O
m-PIMA™ Analyser con bateria cargada Fija = O

@ La luz de estado de carga solo se encenderd cuando el m-PIMA™ Analyser
esté conectado a una fuente de alimentacidn externa y encendido.
Puede tardar varios minutos hasta que el instrumento muestre el estado de
carga correcto.

@ Para permitir una vida maxima de la bateria, recargue la bateria interna del
m-PIMA™ Analyser siempre que sea posible.
Recargar la bateria agotada tomard 90 minutos aprox.

@ Al funcionar con alimentacién de la bateria, el m-PIMA™ Analyser indicard el
estado de la bateria mediante un simbolo de bateria en la linea de estado de
la pantalla (consulte la pagina 21).

Luz de estado del proceso
A la derecha de la puerta del m-PIMA™ Analyser, encontrard la luz de estado
del proceso. Esta luz solo se iluminara durante un proceso de analisis.

Sin cartucho introducido/ Apagada |:|
m-PIMA™ Analyser apagado

Analisis en ejecucion Fija I
Analisis finalizado Parpadeo ‘w
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Interfaz de usuario del m-PIMA™ Analyser

Su m-PIMA™ Analyser esta equipado con una pantalla tactil resistiva para

mostrar la informacion e interactuar con el instrumento. La pantalla tactil viene
precalibrada previamente y se puede usar con las manos desnudas o con guantes.
En caso de que la pantalla tactil pierda su calibracion, consulte la pagina 48 para
mas informacion sobre la recalibracion de la pantalla tactil del m-PIMA™ Analyser.

Pantalla del m-PIMA™ Analyser (ejemplo)

Linea de estado o 200107
Visualizacion de la fecha y hora. GNADSIS

Linea de titulo m-PIMA HIV-1/2 VL
Visualizacion del tipo de pantalla y el menu
o submenu activo.

ID de muestra

07-11-2019-ABC

Linea de mensaje @
Visualizacidon de elementos del menu, resultados _
de analisis, codigos de error, actividades del
instrumento y mensajes.

Resultado en 45 minutos.

Linea de navegacion (4) <« X
Proporciona acceso a las diversas funciones del
test y las opciones del menu.

Consulte la pagina 18 para una descripcion detallada de los iconos.
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Navegacion

La interfaz del usuario de pantalla tactil facilita
la navegacion entre las diversas opciones de

menu.

Active funciones especificas presionando la
celda respectiva en la pantalla.

Utilice la opcidn de desplazamiento para
acceder a los datos almacenados en un

formato de lista.

Significado de los iconos

A

Inicio

Arriba

. g
o
« &,
°

Confirmar

t

Atras

Lleva directamente a la pantalla
«INICIO» donde puede acceder a
las diversas funciones del menu.

Desplazarse por las listas del
mend, las entradas del archivo y
los informes de prueba.

Desplazarse por las listas del
mend, las entradas del archivo y
los informes de prueba.

Confirmar todas las entradas
o selecciones, o confirmar
un mensaje (Informacién,
Advertencia, Error).

Volver a la pantalla anterior.

3

Cancelar

Accion

m

<

er

I

Imprimir

Eliminar

2018-03-23 14:51
ARCHIVO

107 2018-03-22  22-03-2018-ABC

106 2018-03-22 123456789-ABD-576123
2018-03-22 12345-ABG-123
2018-03-21
2018-03-21

2018-03-19

2018-03-18

S
B
B
123456789-ABF 5]
B
B
S

Abortar el proceso activo.

Acceder a las funciones de
impresidn, exportacion, eliminar y
seleccionar todo.

Abrir un informe de prueba en el
archivo del m-PIMA™ Analyser.

Imprimir informes de prueba del
m-PIMA™.

Eliminar entradas de la lista de
operadores.
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Introduccion de datos

Utilice el teclado alfanumérico para introducir los datos relevantes, p. ej.

ID de muestras.

Puede cambiar entre letras mayusculas y minusculas pulsando [ o usar los
caracteres especiales usando la tecla , respectivamente.

Descripcion del tipo de pantalla

La estructura de menus del m-PIMA™ Analyser contiene distintos tipos de
pantallas. A continuacién, encontrara una breve descripcion.

Los distintos tipos de pantalla pueden diferenciarse facilmente por el color de
la linea de titulo/estado (cabecera). Abajo se muestran ejemplos de cada tipo
de pantalla.

La mayoria de pantallas son pantallas de AR )
, . CONFIGURACION
Mendu, que tienen una cabecera de color azul.

Lista de operadores

, ; X . Fechay hora
Muestran menus y submendus, listas, acciones

en curso y resultados.

Idioma

Configuracion avanzada
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Pantallas de informacion con cabeceras de
color blanco aparecen al pulsar un icono gris
inactivo. Un icono cambia al color gris si la
accion subyacente no esta disponible en este
momento, p. ej. el icono de & cambiaré o
permanecera de color gris mientras que no
haya una impresora conectada al

m-PIMA™ Analyser.

Las pantallas de informacion le ofrecen mas
detalles para continuar con sus procesos.

Como medida de precaucidén, su m-PIMA™
Analyser le exigird que confirme ciertas
decisiones, como cancelar los procesos en
ejecucion.

Las pantallas de confirmacion tienen una
cabecera de color amarillo.

Escoja M9 o Il para continuar.

Las pantallas de error son completamente de
color rojo. Contienen o mensajes de error o
codigos de error.

Al confirmar las pantallas de error con I,

llegard a la pantalla anterior o se abrira un
informe de prueba del m-PIMA™,

20

2018-03-23 15:33
INFORMACION

Conecte el USB Printer.

2018-03-23 15:33
CONFIRMACION

;Cancelar proceso actual?

2018-03-23
ERROR

ERROR DE IMPRESION
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Las pantallas de advertencia le alertan de un
estado que puede limitar el funcionamiento
del m-PIMA™ Analyser o de un accesorio.

Consulte en la seccidn 10 las pantallas de
advertencia y las acciones correspondientes.

Simbolo de bateria

2018-03-23 {0 15:33
ADVERTENCIA

Bateria interna baja.

Conectar a una fuente de
alimentacion de C/A de inmediato.

Al desconectar el m-PIMA™ Analyser de la alimentacion de CA, la bateria
interna seguird suministrando corriente al instrumento al instante.

Una bateria completamente cargada le proporcionara corriente eléctrica para
poder finalizar un analisis ya iniciado. La capacidad total de la bateria interna
bajara con el envejecimiento del m-PIMA™ Analyser.

El m-PIMA™ Analyser le informa de los cambios en el modo de suministro con
la siguiente informacidn y le pide su confirmacion activa.

e Pulse B4 para continuar.

El simbolo de bateria aparecerd en la linea de
estado de todas las pantallas.

Ademas, la luz amarilla indicadora del estado
de carga se apagard en el panel frontal.

m-PIMA™ ANALYSER GUIA DEL USARIO

2018-03-23 1533
ADVERTENCIA

m-PIMA funciona con bateria interna.

Conéctelo a una fuente de alementacion

de C/A.
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3 INICIO

Después del proceso inicial de arranque, aparecera la pantalla «INICIO» como
punto de entrada a las distintas opciones de menu.

Si pulsa el icono B4 llegara directamente a la pantalla inicial «INICIO».

Nota: Durante un andlisis en ejecucion, la opcién Il no estara disponible.

Esquema del menu

22

INICIO

* * DISPOSITIVO} «

APAGADO

..| EJECUTAR | | Informe
PRUEBA de prueba
=<l ARCHIVO
Lista de

* |CONFIGURACION| -

operadores

Fechay hora

4Conectividad.

Idioma
.
:. | Calibrar
. pantalla
.
.| Configuracién| :
d: .
: Modo de
. test
.
.
Info. del N
dispositivo :
. Tono de
sefial
Service
Export

3INICIO



4 EJECUTAR UNA PRUEBA

Como iniciar una prueba

El test m-PIMA™ consiste en un cartucho desechable que contiene todos los

reactivos, y el instrumento m-PIMA™ Analyser.

Los cartuchos de test m-PIMA™ se entregan en cajas que contienen
instrucciones detalladas acerca de la obtencion de la muestra, asi como las

caracteristicas especificas de rendimiento.

O Antes de realizar un test de m-PIMA™, lea detenidamente la Guia

respectiva del cartucho m-PIMA™ para detalles acerca de la aplicacion de

la muestra y la manipulacion del cartucho.

©® Compruebe que la fechay hora en el
m-PIMA™ Analyser sean correctas antes de
realizar un analisis. Consulte la pagina 45
para mas informacidn sobre como cambiar
la configuracion de la hora en funcién de su
zona horaria local.

e Parainiciar una prueba, pulse el recuadro
[EJECUTAR PRUEBA] en la esquina superior
izquierda de la pantalla «INICIO».

Se abrird la primera pantalla «kEJECUTAR
PRUEBAY, y se le indicara que introduzca un
cartucho.

O Su m-PIMA™ Analyser est4 disefiado para
solamente procesar cartuchos de test
m-PIMA™. No introduzca otro tipo de
cartuchos, tiras reactivas o dispositivos en
el instrumento.

m-PIMA™ ANALYSER GUIA DEL USARIO

2018-03-23 14:51

INICIO
EJECUTAR PRUEBA ARCHIVO
CONFIGURACION DISPOSITIVO

APAGADO

2018-03-23
EJECUTAR PRUEBA

Para iniciar una prueba, inserte un
cartucho nuevo y cierre la puerta.

L

L
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CAomo insertar un cartucho de test m-PIMA™

Para introducir un cartucho, abra manualmente la puerta de insercion del
cartucho hacia la izquierda para poder acceder a la ranura de insercion.

Es necesario que mantenga la puerta abierta mientras introduce el cartucho,
ya que la puerta se cerrara automaticamente.

e Introduzca el cartucho en la direccion indicada por la flecha en la etiqueta
del cartucho.

e Inserte el cartucho en un dngulo ligeramente descendente y presidnelo
hacia la pestafia metdlica hasta que encaje en su sitio.

e Suelte la puerta, la cual luego se cerrara por si sola.

Después de introducir el cartucho m-PIMA™, |os sensores internos lo
detectaran e iniciaran la secuencia de anlisis.
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A continuacién, el m-PIMA™ Analyser leera el 208.0323

L. . . EJECUTAR PRUEBA
codigo de Data Matrix (DMC) en la etiqueta del
cartucho, que contiene datos imprescindibles
para realizar el andlisis. La pantalla mostrara
brevemente el mensaje «Leyendo cartucho».

Leyendo car

Después de que el m-PIMA™ Analyser * == enprogeso
haya aceptado el cartucho, le indicara que
introduzca un ID de la muestra y del operador.
Durante la introduccion de datos, el analisis de
la muestra continta en el fondo.

©® Aunque no es necesario introducir el ID de la muestra y del operador
inmediatamente después de iniciar un analisis, el m-PIMA™ Analyser
NO mostrard los resultados hasta que haya introducido la informacién
respectiva.

Como introducir un operador

La pantalla «OPERADOR» se abre mostrando s
una lista de todos los operadores archivados.

Puede seleccionar un operador directamente
de la lista de operadores o bien pulsar la linea
“Operador nuevo” para afadir una nueva
entrada. Puede introducir un operador de
hasta 16 caracteres. HENRY HONG

Operador nuevo
LOTTE MUELLER

ELVIRA KLAWITTER

FIONA KUNZ

SAM MILLER

e Confirme su eleccidon o entrada,
respectivamente, pulsando para
proceder a la entrada del ID de la muestra.
Un operador nuevo se afiadira
automaticamente a la lista de operadores.

Nota: Consulte las paginas 42/43 para mas detalles sobre como introducir a
un nuevo operador en la lista de operadores cuando no se esté realizando
un analisis.
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Al intentar de guardar un operador ya
existente en la lista de operadores se activara
la siguiente pantalla de informacion.

e Pulse B para volver a la lista de
operadores.

Al intentar de guardar un campo de entrada
en blanco se activara la siguiente pantalla de
informacion.

e Pulse 4 para volver al campo de entrada
de operadores.

Nota: El caracter “en blanco” aislado no se
acepta como caracter valido.

26

2018-03-23
INFORMACION

1533

El operador ya existe.

2018-03-23
INFORMACION

15:33

Seleccione o introduzca operador.
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Como introducir un ID de una muestra

Después de introducir un operador, la pantalla
cambiard automaticamente a la pantalla
«ID DE MUESTRAW.

Puede introducir un ID de la muestra de hasta
16 caracteres.

e Confirme su entrada con 4.

Al intentar de guardar un campo de entrada
en blanco se activara la siguiente pantalla de
informacion.

e Pulse para volver al campo de entrada de
muestras.

Nota: El caracter “en blanco” aislado no se
acepta como caracter valido.

m-PIMA™ ANALYSER GUIA DEL USARIO

2018-07-22
1D DE MUESTRA

22-07-2018-ABC

2018-03-23
INFORMACION

Introducir ID de muestra.

15:33
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Anadlisis en ejecucion (ejemplo)

Después de introducir un ID de la muestra LGS
y del operador, aparecera la pantalla

«ANALISIS». m-PIMA HIV-1/2 VL

ID de muestra

Esta pantalla muestra el tipo de analisis,
el ID de la muestra analizada y una barra de
progreso indicando el tiempo estimado para

finalizar el analisis. _

07-11-2019-ABC

Resultado en 45 minutos.

ha | X

Analisis finalizado
Al terminar el analisis, el m-PIMA™ Analyser e
le indica que retire el cartucho.

Una sefial acustica le informara Prucha finalizad
rueba nnalizada.
adicionalmente de la finalizacion del analisis. Retire el cartucho y cierre la puerta.

e Para retirar el cartucho, abra la puerta

del m-PIMA™ Analyser hacia la izquierda —
y sosténgala. Presione la pestaiia metalica —
para desbloquear el mecanismo de cierre, ‘
y el cartucho se expulsara parcialmente.

Debe sacar el cartucho de forma manual. ~
Suelte la puerta, la cual luego se cerrara
por si sola.

e Deseche el cartucho de acuerdo a los procedimientos operativos estandar
de la institucién y las regulaciones locales o nacionales para la eliminacion
de residuos biopeligrosos.

@ La pantalla de resultados no aparecera hasta que se haya retirado el cartucho.

© Todos los cartuchos de prueba m-PIMA™ son de uso Unico y se deben
desechar como residuos biopeligrosos después de su uso.
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@ Para retirar el cartucho, no debe ejercerse fuerza, ya que esto podria causar
dafios considerables en el m-PIMA™ Analyser. Siga las instrucciones provistas
o contacte a su servicio de asistencia técnica local para recibir asesoramiento
en caso de que el cartucho quede atascado en el instrumento.

Después de sacar el cartucho, se mostrara automaticamente un informe de
prueba del m-PIMA™ con el resultado del test y datos adicionales (véase
ejemplo abajo).

o Pulse B4 para ver parametros adicionales INFORME DE PRUEEA -

relacionados con el analisis.
m-PIMA HIV-1/2 VL

e Para empezar un analisis nuevo, pulse ID de muestra
para volver a la pantalla inicial <EJECUTAR 07-11-2019-ABC
PRUEBA». VIH-1 MIN Detectado
VIH-1 O No detectado
e Para continuar con otras opciones del
menu pulse EX VIH-2 No detectado
Resultado N° 107
ALILIESR S

Impresion de resultados inmediatamente después del andlisis

Puede imprimir un informe de prueba del m-PIMA™ inmediatamente después
de finalizar el andlisis pulsando E1.

© Silaimpresora USB Printer no est4 conectada al m-PIMA™ Analyser por
uno de los puertos USB situados en la parte posterior del instrumento,
la opcion de impresidon no estd activa.

Todos los resultados se almacenaran en el archivo de datos.

Proceda a la pantalla «INICIO» pulsando IEd y seleccione [ARCHIVO] para ver

los resultados archivados.

Para mas informacién consulte las paginas 34 y 66.
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La pantalla «INFORME DE PRUEBA» aparecera 2018.0323

INFORME DE PRUEBA
y el movimiento de una fila de cuadrados
indicara el proceso de impresion.

Imprimiendo

Al finalizar la impresion, volverd a la pantalla
«INFORME DE PRUEBAW.

= == E enprogreso

Informe de prueba del m-PIMA™ )
. — Informe de prueba
(ejemplo) °
m-PIMA™ HIV-1/2 VL
El informe de prueba del m-PIMA™ contiene
toda la informacion mostrada ID de muestra
23-03-2018-ABC
en la pantalla de resultados.
VIH-1 M/N 7425 cp/mL
A la derecha se muestra un ejemplo de VIH-O No detectado
un informe de prueba impreso.
VIH-2 No detectado
Resultado N° 107
Fecha/Hora 2018-06-23 15:50
ID del cartucho 0123456789
Operador SAM MILLER
N° serie dispositivo NAT-04000035
Software 0.26.1
QcC
Deteccion de muestra Aprobado
Dispositivo Aprobado
Control de VIH-1 positivo Aprobado
Control de VIH-2 positivo Aprobado
Control negativo Aprobado
Andlisis Aprobado
Firma
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Durante el analisis

Durante un andlisis en ejecucion, puede cambiar el ID de la muestra y del

operador, o abortar el andlisis.

Coémo cambiar el ID de la muestra y del operador

Para cambiar el ID de la muestra o del
operador durante un andlisis, pulse enla
pantalla «<ANALISIS».

Se abrird la pantalla «ID DE MUESTRA» otra
vez y podra cambiar su entrada anterior.

e Confirme los cambios con y volverd a la
pantalla «<ANALISIS».

Para cambiar un operador o introducir un
operador nuevo en la lista de operadores,
pulse Bl en la pantalla «ID DE MUESTRA».

e Confirme el ID de la muestra y del operador
para volver a la pantalla «<ANALISIS».

Nota: Puede cambiar sus entradas mientras
que el analisis continte. Una vez
finalizado el andlisis, ya no podra
cambiar las entradas de datos.

m-PIMA™ ANALYSER GUIA DEL USARIO

2019-11-07
ANALISIS

m-PIMA HIV-1/2 VL

ID de muestra

07-11-2019-ABC

Resultado en 45 minutos.

< X

2018-07-22
1D DE MUESTRA

22-07-2018-ABC
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Como abortar un andlisis

En caso que necesite abortar un analisis w03 1533
R L, CONFIRMACION

en ejecucidn, pulse Bl en la pantalla

«ANALISIS».

;Abortar analisis actual?

El m-PIMA™ Analyser le exigird que confirme
su decisién.

o Pulse Hl para iniciar el procedimiento de
cancelacién o pulse B8 para volver a la
pantalla «ANALISIS».

Nota: Los cartuchos de test m-PIMA™ son de uso Unicoy NO PUEDEN
reutilizarse después de abortar un analisis.

El m-PIMA™ Analyser le indicara que retire w0
ABORTAR ANALISIS

el cartucho (consulte los detalles en el punto

“Andlisis finalizado” de la pagina 28).

Proceso de abortar finalizado.
Retire el cartucho y cierre la puerta.
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Posteriormente, aparecera el siguiente 20091107 s
L. INFORME DE PRUEBA
codigo de error en la pantalla «INFORME DE

PRUEBA». m-PIMA HIV-1/2 VL
ID de muestra
e Pulse K4 para volver a la pantalla inicial 123456789-ABF
«EJECUTAR PRUEBA» y empezar el
siguiente analisis. Error Code 53004
o Pulse IEX para continuar con otras opciones
del mend.
e Pulse B para imprimir un Informe de Resultado N° 7
prueba. \/‘é‘ﬁ‘ ‘v
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5 ARCHIVO

Todos los resultados almacenados en el archivo pueden visualizarse,
imprimirse y exportarse o eliminarse. Solo puede acceder al archivo si no hay
ningln analisis en ejecucion.

El archivo del m-PIMA™ Analyser puede almacenar hasta 1000 resultados de
andlisis.

e Para abrir la lista con todos los resultados 2060323 ast
INICIO
archivados, pulse el recuadro [ARCHIVO] en
la esquina superior derecha de la pantalla
«INICIO». EJECUTAR PRUEBA ARCHIVO
CONFIGURACION DISPOSITIVO

APAGADO

Todos los resultados disponibles se muestran 2018.0323 P
ARCHIVO

en orden cronoldgico con el resultado mas
reciente en el primer lugar.

de los resultados. 2008.0519  1AH3S

e Pulse la cabecera de la columna [ID de 2018.0318 626U
muestra] para agrupar los resultados en
funcion del ID de la muestra.

107 2018-03-22 22-03-2018-ABC E]

L] Use Ias teclas u y u para desplazarse por 106 2018-03-22 123456789-ABD-576123 E
|a |iSta, 2018-03-22  12345-ABG-123 E

e Pulse la cabecera de la columna [#] o 2002 cilizsdserse e E
[Fecha] para invertir el orden cronoldgico 20180321 8FG B

E

E

D 4
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Ver resultados

e Para ver un resultado de interés, pulse 2018.03:23
ARCHIVO

en el extremo derecho de la linea ---
# Fecha ID de muestra

respectiva. Se abrird el informe de prueba
particular.

F

107 2018-03-22 22-03-2018-ABC
2018-03-22 123456789-ABD-576123

2018-03-18 62-GU-1

B
5
E
E
E
E
5
v

Seleccionar resultados

Seleccione sus resultados de interés pulsando 20180323 e
ARCHIVO
la linea especifica en la lista de resultados.
Los resultados marcados resaltaran en color
107 2018-03-22 22-03-2018-ABC E
menta.
. ’ -03-: 123456789-ABD-576123
Para desmarcar un resultado, presione la linea oo E
respecﬁva Otra VeZ 2018-03-22 12345-ABG-123 IEI
2018-03-21  123456789-ABF B
Alternativamente, puede seleccionar la 00321 897G B
opcidn «SELECCIONAR TODO» en Menu de D (S g
accion para seleccionar todos los resultados more srcun g
almacenados en el archivo (para mas
v

informacién consulte la siguiente pagina).
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Menu de accion

Al pulsar B2 se abrird el menu de accidn, donde encontrara los elementos de
accion respectivos y la opcion «SELECCIONAR TODO».

Menu de accion: Imprimir
Conecte la impresora USB Printer a uno de los puertos USB del instrumento
para poder imprimir los resultados desde el archivo.

Nota: Compruebe que haya marcado todos los w023
) , .. INFORMACION
resultados de interés antes de iniciar el
proceso de impresién. Al no seleccionar
resultados de interés, la opcion
«IMPRIMIR» permanecerd inactiva.

Seleccionar resultado.

Al pulsar la linea de menu respectiva sin
embargo, se mostrard una pantalla de
informacién indicandole los siguientes pasos
a realizar.

e Después de seleccionar sus resultados, EIBBE 28]
. ., ARCHIVO
pulse &2 para seleccionar la opcién =

«IMPRIMIR».

107 2018-0322  22-03-2018-ABC g

106  2018-0322  123456789-ABD-576123 El

105 2018-03-22  12345-ABG-123 EI

Nota: Al no conectar la impresora USB Printer,
la opciéon «IMPRIMIR» permanecerd
inactiva. IMPRIMIR

EXPORTAR

SELECCIONAR TODO

ELIMINAR
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Aparecera una pantalla de «CONFIRMACION».

e Confirme co para imprimir los
resultados seleccionados del archivo.
Pulse para salir de esta pantalla y volver
a la lista de resultados que todavia resaltard
su eleccién anterior.

La impresion se indicard mediante el
movimiento de una fila de cuadrados.

2018-03-23 15:33
CONFIRMACION

;Imprimir los 3 resultados

seleccionados?

2018-03-23
ARCHIVO

Eliminando

= === en PI’OgI’ESO

Al imprimir mas de un resultado, el proceso de impresion puede abortarse en
cualquier momento mientras que se muestre esta pantalla.

El informe de prueba del m-PIMA™ impreso contiene toda la informacion
mostrada en la pantalla de resultados del m-PIMA™ Analyser.

Después de la impresidn, la pantalla vuelve automaticamente a la lista de

resultados.

m-PIMA™ ANALYSER GUIA DEL USARIO
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Mendu de accion: Exportar

Conecte el hardware de exportacion respectivo (memorias USB, médem
moévil, cable LAN) a los puertos USB o al puerto LAN del instrumento para
poder exportar los resultados desde la lista del archivo.

Opciones de exportacion

Hardware de
exportacion

Detalles

Dispositivo de
almacenamiento

Red movil

Red local (LAN)

38

Puede usar memorias USB con formato FAT32 para
exportar los datos en formato CSV (RFC4180) el cual se
puede abrir con aplicaciones de hojas de cdlculo como
Microsoft Excel.

Antes de poder usar un médem mdvil para enviar

sus datos a un servidor remoto, necesita instalar la
infraestructura respectiva. Contacte a su distribuidor
local acerca de las opciones de conectividad disponibles
para el m-PIMA™ Analyser.

Consulte también la informacién de producto especifica
del médem movil.

El m-PIMA™ Analyser estd equipado con un puerto

LAN en la parte posterior del instrumento. Si quiere
transferir resultados a una red local, o a través de
CONNECT Universal Gateway (consulte la pagina 9)
compruebe que un cable LAN respectivo esté conectado
y que el m-PIMA™ Analyser esté configurado de
acuerdo a los requisitos locales.

Contacte a su distribuidor local acerca de las opciones
de conectividad disponibles para el m-PIMA™ Analyser.
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e Seleccione los resultados para exportar.

e Pulse B para escoger la opcién
«EXPORTARWY.

Nota: La opcidn de exportaciéon permanecera
inactiva hasta que conecte el hardware
de exportacion respectivo al m-PIMA™
Analyser.

e Pulse «<EXPORTAR» para abrir el «MENU
DE EXPORTACION» e iniciar la opcién de
exportacion de su eleccion.

La exportacién de datos a través de una
memoria USB aparecera preseleccionado.

Dependiendo de la configuracion de su
m-PIMA™ Analyser, también puede exportar
los datos a través de una red movil y/o una
red local y a través de CONNECT Universal
Gateway, respectivamente.

2018-03-23
ARCHIVO

SELECCIONAR TODO

IMPRIMIR

EXPORTAR

ELIMINAR

2018-03-23
MENU DE EXPORTACION

Medio de almacenamiento
Red movil

Red local

En caso de que el medio de transferencia de datos no se reconoce, la opcion
correspondiente de exportacion permanecerd inactiva.
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La actividad de exportacion se indicara 200322
mediante el movimiento de una fila de e
cuadrados.
Exportando
La exportacidn puede abortarse en cualquier
momento mientras que se muestre esta
pantalla. === u enprogreso

La pantalla a la derecha le informara si 200323
la exportacion de datos se ha realizado ARCHIVE
correctamente.

Exportacion finalizada.

Puede volver a la pantalla «INICIO» de inicio o
a la lista de resultados pulsado 4.

Nota: El medio de almacenamiento no se necesita sacar para continuar,
sin embargo es recomendable retirarlo, especialmente cuando el
m-PIMA™ Analyser esté funcionando con la bateria integrada.
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Menu de accion: Eliminar

Si quiere eliminar resultados del archivo, puede seleccionar los resultados de
interés presionando la linea respectiva o pulsando «SELECCIONAR TODO» en

el menu de accidn.

Los resultados seleccionados resaltaran de color menta.

e Pulse B2 para escoger la opcidn
«ELIMINAR».

El m-PIMA™ Analyser exigira su confirmacion
para continuar.

e Pulse Bl para definitivamente eliminar los
resultados seleccionados o para salir de
esta accidn y volver a la lista de resultados.

Después de confirmar con B, los datos
seleccionados se eliminaran del archivo.
Los otros resultados no se afectaran.

Nota: Resultados eliminados no pueden
recuperarse.

2018-03-23 14:51
ARCHIVO

4 2018-03-22  22-03-2018-ABC

2018-03-22 123456789-ABD-576123

2018-03-22 12345-ABG-123

2018-03-21 123456789-ABF

PIGERERA]

2018-03-19

2018-03-18

2018-03-23 15:33
CONFIRMACION

;Eliminar los 3 resultados

seleccionados?

Después de la eliminacidn, la pantalla vuelve automaticamente a la lista

actualizada de resultados.
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6 CONFIGURACION

Es posible cambiar la configuracion general del 208.03.23 s
INICIO
m-PIMA™ Analyser.

e Pulse el recuadro [CONFIGURACION] en EJECUTAR PRUEBA ARCHIVO
la esquina inferior izquierda de la pantalla
«INICIO».

CONFIGURACION DISPOSITIVO

APAGADO

Aparecerd una lista de todas las opciones de
configuracion disponibles.

Lista de operadores

Todas las entradas de operadores se guardany 20080325
. . CONFIGURACION
archivan en la lista de operadores.

Lista de operadores

. . Fechay hora
Se pueden introducir nuevos operadores o Y

eliminar operadores existentes.

Idioma

Configuracion avanzada

e Pulse «Lista de operadores» para abrir la
lista.

42 6 CONFIGURACON



Introducir un operador
¢ Seleccione «Operador nuevo» para abrir la LIS bE OPERADORES
pantalla del teclado e introducir un nuevo
operador.

Operador nuevo

LOTTE MUELLER
ELVIRA KLAWITTER
FIONA KUNZ
HENRY HONG

SAM MILLER

2018-03-23

e Confirme con K4 para guardar el nuevo OPERADOR NUEVO
operador y volver a la actualizada «LISTA PAUL GONZALES
DE OPERADORES». Los operadores se
muestran en orden alfabético con el Gltimo
operador activo en primer lugar.

e Pulse B para volver a la «LISTA DE
OPERADORES» sin guardar los cambios.
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Eliminar un operador

Solo puede eliminar un operador existente cuando no se estén realizando

analisis.

e Para eliminar entradas en la lista de
operadores, seleccione la entrada de
interés pulsando la linea respectiva que
luego resaltara de color menta.

e Pulse lEl y aparecerd una pantalla de
confirmacién exigiéndole que confirme
el proceso de eliminacidn.

e Seleccione [l para iniciar el proceso de

eliminacién y volver a la pantalla «LISTA DE

OPERADORES».

Las entradas seleccionadas se eliminaran
definitivamente de la lista de operadores.

e Seleccione para cancelar el proceso
de eliminacién y volver a la «LISTA DE
OPERADORES» sin modificarla.

a4

2018-03-23
LISTA DE OPERADORES

Operador nuevo

LOTTE MUELLER

ELVIRA KLAWITTER

FIONA KUNZ
HENRY HONG

PAUL GONZALES

SAM MILLER

2018-03-23 15:33
CONFIRMACION

LEllmlr.lar operadores
seleccionados?
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FeCha y hora 2018-03-23

CONFIGURACION

Lista de operadores
e Para ajustar la hora en funcion de su zona
] . ) Fechay hora
horaria local, presione la linea respectiva en

L, Idioma
la lista «CONFIGURACION».

Configuracion avanzada

Nota: La hora se puede ajustar en un rango de
+ 24:00 horas.
El ajuste de la hora puede gatillar un
cambio de fecha de + 1 dia.

e Utilice las flechas hacia arriba y hacia abajo 2080323
. , FECHAY HORA
para ajustar los niUmeros.
Confirme con para volver a la lista
«CONFIGURACION».

Pulse para volver a la lista de
«CONFIGURACION» sin guardar los Hora  Minuto
cambios. a a

Nota: En caso de que su m-PIMA™ Analyser P v
, INFORMACION
haya estado apagado durante mas
de un mes, al iniciar el instrumento
aparecera una pantalla en la que se le
pedirad que verifique la fecha y la hora
antes de continuar.

Por favor, verifique la fecha y la hora.
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Idiomas

El m-PIMA™ Analyser le ofrece varias opciones de idioma para la interfaz del
operador. El idioma predeterminado es el inglés.

2018-03-23

* Pulse la linea «ldioma» en la lista i

«CONFIGURACION». Se abrira una lista
con todos los idiomas disponibles.

Lista de operadores

2018-03-23

e Seleccione el idioma deseado pulsando la IDIOMA
linea de idioma respectiva. English

Frangais

Su seleccidn resaltara de color menta.
Deutsch

e Pulse By el m-PIMA™ Analyser le exigira el
una confirmacion.
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e Pulse para cambiar al idioma elegido
y volver posteriormente a la lista
«CONFIGURACION».

e Para volver directamente a la lista

«CONFIGURACION» sin guardar los
cambios, pulse 8.

Configuracion avanzada

Este submend le ofrece opciones de ajustes
adicionales.
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2018-03-23 15:33
CONFIRMACION

;Cambiar idioma a Frangais ?

2018-03-23
CONFIGURACION

Lista de operadores
Fechay hora

Idioma

Configuracion avanzada
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Conectividad

Su m-PIMA™ Analyser estd equipado para soworzs

enviar resultados del archivo a un servidor CONFIGURACIONAVANZADA
remoto a través de una red movil,

por ejemplo, Connectivity Pack IV.

Como alternativa, puede enviar datos del
archivo a una red local conectando un Tono de sefial
cable LAN al puerto LAN situado en la parte
posterior de su m-PIMA™ Analyser.

Ademas, el CONNECT Universal Gateway

se puede utilizar con el m-PIMA™ Analyser
para la transmisién de datos hacia y desde el
servicio de gestion remota de datos de Abbott
"Sympheos™" (https://sympheos.abbott/),
por ejemplo, para actualizar el software del
m-PIMA™ Analyser (consulte la pagina 58).

Conectividad

Calibrar pantalla

Modo de test

Todas las opciones descritas solo estan disponibles en combinacién con el
hardware correspondiente.

Para mas informacion, consulte la informacion sobre el producto
correspondiente o contacte a su distribuidor local.

Calibrar pantalla

La pantalla de su m-PIMA™ Analyser 20180323

. . Py . CONFIGURACION AVANZADA
viene calibrada de fabrica. Para un buen
Conectividad

funcionamiento y sensibilidad de las teclas,
-
es recomendable recalibrar la pantalla
. Modo de test
ocasionalmente.

Tono de senal

e Abra este submenu para activar el modo de
recalibracion.
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El m-PIMA™ Analyser le exigird una w03z sa3
. ., CONFIRMACION
confirmacién en este paso.

;Calibrar pantalla?

e Pulse para abrir la pantalla de
calibracién o pulse para volver a la lista
de « CONFIGURACION AVANZADAY.

¢ Use un boligrafo marcador o similar para
pulsar con cuidado el centro de todos los
circulos de calibracion.

%

Touchscreen Calibration
Fress the point, use a stylus to increase precision.

(To abort, prese any key or wait)

Nota: Al no presionar los puntos de calibracion ®
consecutivamente en un periodo de
tiempo de 15 segundos, el proceso de
calibracidn se cancelard sin guardar los
cambios.
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Modo de test
El modo de test predeterminado del 208.03.23

m-PIMA™ Analyser se llama modo regulary T
permite procesar los cartuchos de prueba de
m-PIMA™. Como opcion adicional,

el m-PIMA™ Analyser puede funcionar en
modo de presentacién, que permite realizar fonciceleeral

una prueba simulada bastante mas breve con
fines de demostracion.

Un procesamiento en el modo de presentacion
dura aproximadamente 5 minutos.

Conectividad

Calibrar pantalla

¢ Elija «Modo de test» en la lista de
«CONFIGURACION AVANZADA» para
cambiar entre el modo de presentacion y el
regular, respectivamente.

e Pulse la linea correspondiente, que se 2018-03:23
, X ., MODO DE TEST
resaltara en menta. Confirme su seleccion

Modo regular
con M.

Modo de presentacion
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El m-PIMA™ Analyser solicitara su wson =
. .z e e . . CONFIRMACION

confirmacion antes de iniciar el cambio del

modo de prueba.

;Cambiar a modo de presentacion?

e Pulse Ell para continuar o B para volver
a la pantalla de «kMODO DE TEST» sin
guardar ningun cambio.

Nota: El m-PIMA™ Analyser se reiniciara para 2018.03:23
cambiar al modo de prueba. Esto puede  —
tardar un par de minutos durante los
cuales la pantalla se quedard totalmente
negra por un tiempo antes de que
aparezca la siguiente pantalla.

Cambiando modo de test

mmmE en progeso

Después de reiniciar correctamente el sistema, RRERE 3
. DEMO

el m-PIMA™ Analyser mostrara la pantalla de el

advertencia correspondiente.

Modo de presentacion activado.

e Pulse para acceder a la pantalla
«INICIO» del modo de presentacién.
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Mientras trabaje en el modo de presentacién,
la palabra "DEMOQ" aparecera en la esquina —— BEKY)
derecha de la cabecera de cada pantalla.
DEMO ARCHIVO

Todas las opciones disponibles en el modo
regular también son accesibles en modo de
presentacion. Los resultados de las pruebas
generados en el modo regular no son visibles
en el archivo del modo de presentacion,

pero se recuperaran al volver al modo regular. _
APAGADO

CONFIGURACION DISPOSITIVO

Los informes de la prueba en el modo de 2107 e

.z . INFORME DE PRUEBA DEMO
presentacion son parecidos a los del modo

. m-PIMA HIV-1/2 VL
regular para el ensayo correspondiente, Demo
aunque no se ofrecen los resultados del
. L. X ID de muestra
diagndstico (vea el ejemplo). 07-11-2019-ABC
VIH-1 M/N Demo

El m-PIMA™ Analyser permanece en el

. s VIH-10 Demo

modo de presentacion hasta que se vuelva
manualmente al modo regular. VIH-2 Demo
Resultado n.° 123

Nota: Con cada cambio del modo de
presentacion al modo regular, el archivo
de presentacion y la lista de operadores
de presentacion se borraran.

v & N a -
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Tono de seial

Su m-PIMA™ Analyser esta provisto de sefales

acusticas que alertan al operador de acciones

que requiere el instrumento.

e Sidesea apagar ciertas sefales acusticas,
pulse la linea correspondiente y escoja
“Apagado” en la pantalla siguiente.

e Pulse para confirmar su eleccién y
volver a la lista de «CONFIGURACION
AVANZADAY.

Nota: Esta opcion esta disponible solamente
en la version 0.24 o superior del
software del m-PIMA™ Analyser. En la
configuraciéon predeterminada, todas las
sefales acusticas estdn activas.

Al apagar el tono de sefial, se desactivan las
siguientes sefiales:

a) sefal que avisa al operador que la ejecucion
de la prueba ha concluido con éxito.

b) sefial que indica que se ha insertado un
cartucho de test antes de haber iniciado
correctamente la prueba pulsando
[EJECUTAR PRUEBA].

Las siguientes sefales acusticas se activan
siempre, independientemente de la
configuracion del tono de sefial:

a) sefal que avisa al operador que se ha
interrumpido la prueba, con el consecuente
resultado invalido.

b) sefiales relacionadas con las pantallas de
Advertencia de alimentacion (consulte las
paginas 67/68).
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2018-03-23
CONFIGURACION AVANZADA

Conectividad

Calibrar pantalla

Modo de test

Tono de senal

2018-03-23
TONO DE SENAL

Prendido

Apagado
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7 DISPOSITIVO

e Para abrir una lista con informacion 208.0323 1451
y opciones relacionadas con el —
instrumento, pulse el recuadro
[DISPOSITIVO] en la esquina inferior EJECUTAR PRUEBA ARCHIVO
derecha de la pantalla «INICIO».

CONFIGURACION DISPOSITIVO

APAGADO

Informacion del dispositivo

La pantalla Info. del dispositivo proporciona 209091

s oar , DISPOSITIVO
un resumen de las caracteristicas mas
importantes de su m-PIMA™ Analyser.

Info. del dispositivo

Service Export

Actualizacion del software

e Seleccione «Info. del dispositivo» en
la pantalla «DISPOSITIVO» para ver los
datos de estado del m-PIMA™ Analyser.
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La siguiente informacion esta disponible: 2019-10:09
INFO. DEL DISPOSITIVO

SN NAT-04000287

Direccion de IP 82.126.134.0

NS 0.26.3
N° total pruebas 45
Estado bateria 65%

Presion atm 1013 hPa

Categoria Informacién

NS Numero de serie del m-PIMA™ Analyser
Direccion P Direccién de red utilizada por m-PIMA™ Analyser
Software Version de software instalada en el m-PIMA™ Analyser

Numero total de analisis realizados en este
instrumento
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Service Export

La funcidn Service Exportasiste al servicio de 209-09:18
DISPOSITIVO

asistencia técnica a localizar las averias en el

m-PIMA™ Analyser.

Con cada anélisis realizado se proporcionan

datos detallados del test para posteriores

exploraciones en un archivo de Service Export

separado.

e Seleccione «Service Export» para acceder a

diferentes opciones de exportacion.

Info. del dispositivo

Service Export

Actualizacion del software

Puede exportar los datos de los tltimos 100 2010323
Sre . ARCHIVO DE SERVICE EXPORT
analisis.

# Fecha Resultado

107 2018-03-22 valido

¢ Seleccione los resultados pulsando las
lineas correspondientes de la lista. Los
resultados marcados se resaltan en menta. 105 oz

106 2018-03-22 valido

Error 23023

2018-03-21 valido

e Parainiciar el proceso de Service Export, 2018-03-20
pulse B&. Este submenu también le OITOe ido
proporciona opciones para seleccionar
todos los resultados y todos los errores.

2018-03-12
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e Pulse «<kEXPORTAR» para enviar los
resultados seleccionados a un dispositivo
de almacenamiento previamente
conectado.

Nota: El Service Export puede tomar unos
minutos, dependiendo del nimero de
archivos a exportar y del dispositivo de
memoria USB utilizado.

La siguiente pantalla indica que la exportacion
se ha realizado correctamente.

Para mas informacion sobre la exportacion de

datos, consulte “Menu de accion: Exportar”
en la pagina 38.
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2018-03-23
ARCHIVO DE SERVICE EXPORT

Resultado

SELECCIONAR LOS RESULTADOS

SELECCIONAR LOS ERRORES

EXPORTAR

2018-03-23
ARCHIVO DE SERVICE EXPORT

Exportando

= === en progreso

2018-03-23
ARCHIVO DE SERVICE EXPORT

Exportacion finalizada.
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Actualizacion del software

Las actualizaciones de software individuales de
m-PIMA™ Analyser se pueden realizar a través
de USB (dispositivo de almacenamiento) o
mediante CONNECT Universal Gateway.

Las actualizaciones de software solo deben
instalarse en cooperacidn con el personal de
asistencia técnicacalificado y autorizado.

Para obtener mas informacion sobre el uso de
CONNECT Universal Gateway en el contexto
de las actualizaciones de software, consulte el
documento Anexo de m-PIMA™ Analyser,
AN-03-UG-m-PIMA-01.
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DISPOSITIVO

Info. del dispositivo

Service Export

Actualizacion del software
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8 APAGADO Y ALMACENAMIENTO

e Para apagar el m-PIMA™ Analyser, pulse
el recuadro [APAGADO] en la parte inferior
de la pantalla «INICIO».

Aparecera una pantalla de «CONFIRMACION».

e Pulse B para volver a la pantalla «INICIO»;
confirme con B para iniciar la secuencia
de apagado.

La siguiente pantalla le indicara que el
m-PIMA™ Analyser se estd apagando, lo que
puede tardar un minuto durante el cual la luz
indicadora de alimentacion parpadeara

(LED verde, consulte la pagina 15).

Después de completarse la secuencia de
apagado, el m-PIMA™ Analyser se apagara,

la pantalla se pondrd negra y la luz indicadora
de estado de alimentacion se apagara.

Se recomienda colocar el interruptor de
alimentacion principal en la parte posterior del
instrumento en la posicién (O ).

m-PIMA™ ANALYSER GUIA DEL USARIO

2018-03-23

14:51

INICIO

EJECUTAR PRUEBA ARCHIVO

CONFIGURACION DISPOSITIVO
APAGADO

2018-03-23
CONFIRMACION

Apagado
;Apagar m-PIMA?

2018-03-23
APAGADO

Apagando

R progeso

15:33
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Si por cualquier motivo el m-PIMA™ Analyser no se apaga mediante la secuencia
descrita anteriormente o si no reacciona a las entradas por la pantalla tactil,
pulse el botdn gris de encendido en la parte frontal del instrumento hasta

que la pantalla se ennegrezca. Esto puede tardar unos segundos. La luz de
estado de alimentacion se apagarg, indicando que el m-PIMA™ Analyser esta
apagado. Para reiniciar el m-PIMA™ Analyser, pulse el botdn gris de encendido
otra vez. Para evitar que la bateria interna se descargue durante el transporte

o almacenamiento prolongado del m-PIMA™ Analyser, el instrumento reactiva
automaticamente el modo CE de la bateria interna cada vez que se apaga.

Nota: Si no es posible realizar un apagado controlado y por ello se pulsa el botén
gris para apagar el instrumento, NO se activara el modo CE
de la bateria interna.

Desinstalacion

Para desconectar el transformador retraiga la cubierta exterior del enchufe.

NO tire del cable. Siga cuidadosamente las instrucciones de la etiqueta del cable
(vea a continuacidn). La violacidon del flujo de trabajo descrito puede causar un
dafio grave al instrumento. Observe el aviso informativo adherido al cable del
transformador.

Almacenamiento e intervalos de recarga del m-PIMA™ Analyser

Al almacenar el m-PIMA™ Analyser a largo plazo a temperaturas bajo 30 °C,
conéctelo a la red eléctrica de CA y enciéndalo para recargar la bateria al menos
una vez al afio. Si la temperatura de almacenamiento a largo plazo supera

los 30 °C, los intervalos de recarga pueden ser considerablemente inferiores.
Nota: Nunca almacene el m-PIMA™ Analyser con la bateria agotada.

Siempre recargue completamente la bateria antes de un periodo de
almacenamiento prolongado.
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9 ASISTENCIA TECNICA & CODIGOS DE ERROR

El m-PIMA™ Analyser realiza una serie de 2091107 s
. INFORME DE PRUEBA

comprobaciones para asegurar que todos

los pasos del proceso de analisis se hayan

realizado correctamente.

m-PIMA HIV-1/2 VL

ID de muestra

123400089-ABF

Al detectar algln error, el andlisis se abortara

automaticamente y se mostrard un cédigo Error Code 18006

de error en la pantalla (véase ejemplo a la

derecha).
Resultado N° 123
ALILIESE S

Asistencia técnica

Para obtener asistencia técnica, contacte a su distribuidor local o llame al
numero de teléfono correspondiente a su region:

Europa &
Oriente Medio

+44 161 483 9032 EME.techsupport@abbott.com

Africa +27 10500 9700 ARCIS.techsupport@abbott.com
Asia Pacifico +61 7 3363 7100 AP.techsupport@abbott.com
América Latina +57 1482 4033 LA.techsupport@abbott.com
Rusia & CEl +44 161 483 9032 ARCIS.techsupport@abbott.com

Para usuarios o pacientes de la UE o del EEE:

Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con el m-PIMA™
Analyser se debe notificar al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro en el que esté establecido el usuario o el paciente.
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Codigos de error

Se enumeran los posibles cédigos de error en las siguientes paginas.
Debido a la compleja naturaleza del sistema de test del m-PIMA™ Analyser
(lo que incluye las interacciones entre el instrumento, el cartucho, el
usuario, la muestra y demds factores), diferentes hechos pueden causar un
codigo de error.

Nota: Todos los cartuchos son de uso Unico y no deben reutilizarse.

Cddigo de error Medida

No existe un software de prueba disponible en este
dispositivo para este tipo de cartucho.

12002, 18005 Repita el analisis con un cartucho valido.
Contacte a su distribuidor local o a su servicio de
asistencia técnica regional si el error persiste.

Analisis abortado debido a apagado controlado.
15004 Consulte las paginas 67/68 y recargue su
m-PIMA™ Analyser.

La informacion del cédigo de Data Matrix (DMC) no
se encuentra disponible. Compruebe si la etiqueta del
cartucho tiene dafios o marcas.

Repita el analisis con un cartucho nuevo.

Compruebe la fecha de caducidad del cartucho.
Compruebe la fecha correcta en su m-PIMA™

18006
Analyser.
Repita el analisis con un cartucho valido.
Pérdida repentina de suministro eléctrico. Conecte
su m-PIMA™ Analyser a una fuente externa de
alimentacion y verifique que la bateria interna se esté
20001 y veriique g

cargando (véase pagina 16).
Contacte a su distribuidor local o a su servicio de
asistencia técnica regional si la bateria no se carga.
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Cddigo de error

Medida

21111-21115,21120

23020

23028

Compruebe que el capilar de la muestra esté
completamente lleno. Mantenga cerrada la puerta
del analizador mientras se realiza la prueba. Repita
el andlisis con un cartucho nuevo. Contacte a su
distribuidor local o a su servicio de asistencia técnica
regional si el error persiste.

Repita el analisis con un cartucho nuevo.
Compruebe que el capilar de la muestra esté
completamente lleno.

Presién atmosférica demasiado baja. No realice
pruebas hasta encontrarse a una altitud que esté
dentro de las especificaciones.

Presidn atmosférica demasiado alta. No realice
pruebas hasta encontrarse a una altitud que esté
dentro de las especificaciones.

Errores relacionados con el cartucho o la muestra.
Consulte las guias sobre los cartuchos de prueba
PI-m-PIMA-04 o PI-m-PIMA-05 para obtener

mas informacion sobre la manipulacién y el
almacenamiento de la muestra.

Curva de amplificacion inesperada, por ejemplo,
debido a las propiedades individuales de la muestra.
Repita el analisis con un cartucho nuevo.

La persistencia de este error para una misma
muestra o paciente puede indicar la presencia de
una variante o mutacion genética con impacto en

la eficacia de la deteccion del ensayo. Estos casos
pueden requerir mas pruebas con tecnologias
alternativas. Contacte a su distribuidor local o a su
servicio de asistencia técnica regional.
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Cadigo de error Medida

Errores relacionados con el cartucho. Repita el
analisis con un cartucho nuevo.

Contacte a su distribuidor local o a su servicio de
asistencia técnica regional si el error persiste.

23021-23205,
23207/23208, 23211,
23213-23216

Repita el analisis con un cartucho nuevo.
23212, 23217, 23026 Contacte a su distribuidor local o a su servicio de
asistencia técnica regional si el error persiste.

Compruebe que el cartucho se introdujo de forma
correcta. Repita el analisis con un cartucho nuevo.
Contacte a su distribuidor local o a su servicio de
asistencia técnica regional si el error persiste.

Repita el analisis con un cartucho nuevo.
52005 Contacte a su distribuidor local o a su servicio de
asistencia técnica regional si el error persiste.

Analisis abortado por el operador. No se requieren
medidas adicionales.

Configuracion de sistema no valida.
60001, 60002, 60003 Contacte a su distribuidor local o a su servicio de
asistencia técnica regional.

10004, 10006, 10007,

18001, 18003, 21401,

21402, 21601-21603,

21999, 24004, 24005,

51773,51788,51789, Contacte a su distribuidor local o a su servicio de
52008, 52010, 58040-  asistencia técnica regional.

58048, 58072-58084,

58102-58202, 58240-

58344, 58349-58359,

58560, 58561, 58994
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Codigo de error

Medida

10002, 10003, 12000,
15000-15003, 18002,
18008, 18009, 18013,
21001-21305, 21403,
21404, 30001, 51015,
51016, 51272-51274,
51307, 51512-51772,
51774-51781, 51790~
52007, 520009, 52011-
58039, 58050-58071,
58100, 58101, 58220-
58231, 58346, 58550,
58992, 58993, 58996

20001-20003, 23209,
24001, 24002, 24006-
24305

12001, 18010-18012,
19001, 19002, 51021,
51256, 51286, 51287,
51291, 51308, 51356-
51358, 58400-58402,
58500- 58510, 58990,
58991, 58995

m-PIMA™ ANALYSER

Compruebe que el cartucho siga insertado en el
m-PIMA™ Analyser. Retire el cartucho.

Si el error persiste, reinicie el m-PIMA™ Analyser.
Contacte a su distribuidor local o a su servicio de
asistencia técnica regional si el error persiste.

Repita el analisis con un cartucho nuevo.

Si el error persiste, reinicie el m-PIMA™ Analyser.
Contacte a su distribuidor local o a su servicio de
asistencia técnica regional si el error persiste.

Reinicie el m-PIMA™ Analyser. Si el error persiste,
contacte a su distribuidor local o a su servicio de
asistencia técnica regional.
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Informacion del archivo

Si la capacidad de almacenamiento del archivo
esta agotada, no se pueden realizar anélisis
adicionales en el m-PIMA™ Analyser.

El recuadro [EJECUTAR PRUEBA] en la pantalla
«INICIO» permanecera inactivo hasta que se
haya vaciado el archivo.

Al pulsar el recuadro inactivo [EJECUTAR
PRUEBA], aparecera la siguiente pantalla de
informacion.

@ Tenga en cuenta de guardar, descargar o
exportar todos los datos necesarios antes
de eliminarlos del archivo del m-PIMA™
Analyser.

Si la capacidad de almacenamiento del archivo
estd agotada y no se pueden realizar andlisis
adicionales, las restantes funciones del menu
seguiran disponibles.

66

2018-03-23 1451
INICIO

EJECUTAR PRUEBA ARCHIVO

CONFIGURACION DISPOSITIVO

APAGADO

2018-03-23 15:33
INFORMACION

El archivo de m-PIMA esta
agotado.

Vacie el archivo para continuar
analizando.
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Advertencias de alimentacion

Esta advertencia puede aparecer en cualquier 20180323 1533
. L ADVERTENCIA

momento, incluso durante un analisis, para
indicar que el m-PIMA™ Analyser comenzo a
funcionar con la bateria interna. En este caso,
el instrumento sigue completamente funcional

| tividad d . Conéctelo a una fuente de alementacion
y las actividades en curso pueden proseguir. TR,
Mientras que el m-PIMA™ Analyser funcione
con la bateria interna, aparecera el simbolo
de la bateria en la linea de estado de cada
pantalla (consulte también la pagina 21).

m-PIMA funciona con bateria interna.

e Pulse B para confirmar el cambio del
modo de alimentacién y volver a la pantalla
anterior.

©® Recomendamos conectar el m-PIMA™ Analyser a una fuente de
alimentacion de CA lo antes posible.

La siguiente advertencia indica que la 20180323 (=] 55
bateria interna del m-PIMA™ Analyser esta acAae

casi agotada. Puede aparecer en cualquier
momento mientras que el instrumento esté
funcionando con alimentacién de la bateria.

Bateria interna baja.

Conectar a una fuente de
alimentacion de C/A de inmediato.

@ Conecte el m-PIMA™ Analyser a una fuente
de alimentacién de CA inmediatamente.

Las funciones del menu siguen activas.
Recomendamos finalizar todos los procesos en
ejecucién y apagar el instrumento.

e Recargue la bateria interna completamente antes de seguir trabajando con
el dispositivo m-PIMA™ Analyser.

e Pulse B para volver a la pantalla anterior.
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Para impedir dafios en el m-PIMA™ Analyser 0180323 1533
. ., ADVERTENCIA

provocados por un corte de alimentacién

repentino, se iniciard automaticamente un

proceso de apagado controlado que pondra

a la bateria interna en su modo CE cuando se

alcance un limite bajo critico (consulte la pagina

13 para saber como desactivar el modo CE).

Se inici6 el apagado controlado.

Nota: Independiente de procesos en ejecucion,
el m-PIMA™ Analyser detendra todas las
actividades y se apagarg, incluso durante
un analisis.

e Retire el cartucho y conecte el m-PIMA™ Analyser a una fuente de
alimentacion de CA para recargar completamente la bateria interna antes
de seguir trabajando con el m-PIMA™ Analyser.

Errores de exportacion

En caso de que aparezca la pantalla 2080323
«EXPORTACION FALLIDA», se ha producido un
error no especifico durante la exportacién de
resultados. Esto puede deberse a un error del
medio de almacenamiento o del m-PIMA™
Analyser.

EXPORTACION FALLIDA

e Pulse y repita la exportacién de
resultados. Al fallar la exportacién por
segunda vez, introduzca una memoria USB
distinta y exporte los resultados.

Si este error aparece al utilizar un médem
movil, pulse y repita la exportacién de
resultados.

Consulte también la informacidn sobre el producto respectivo para mas
detalles y opciones.

68 10 ADVERTENCIAS & MENSAJES DE ERROR



Si durante la exportacion se retira el medio de
almacenamiento del puerto USB, aparecerd la
siguiente pantalla.

o Pulse B4, vuelva a introducir el medio de
almacenamiento y repita la exportacion.

En caso de que la capacidad del medio
de almacenamiento se agote durante la
exportacion, aparecera la siguiente pantalla.

e Pulse y retire el medio de
almacenamiento. Introduzca otro medio
de almacenamiento con una capacidad
adecuada y repita la exportacion.

m-PIMA™ ANALYSER GUIA DEL USARIO

2018-03-23
ERROR

MEDIO DE
ALEMACENAMIENTO
EXTRAVIADO.

MEDIO DE

ALMACENAMIENTO
AGOTADO.
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Advertencia de la impresora

En caso de que la impresora USB Printer se
quedara sin papel, aparecera la siguiente
pantalla.

e Después de recargar el papel, pulse para
continuar con la impresion.

Si el error se ha producido durante la
impresion de un informe de prueba del
m-PIMA™, se volvera a imprimir el dltimo
informe.

Para obtener mas informacién acerca de la
impresora USB Printer, consulte también la
Guia del usuario de la impresora USB Printer.

Error de la impresora

Si aparece la pantalla «<ERROR DE
IMPRESION», un error no especifico durante
la impresiéon de informes de prueba del
m-PIMA™ se ha producido. Esto puede
deberse a un error de la impresora o del
m-PIMA™ Analyser.

e Pulse B4y repita la impresion.

Si el error persiste, contacte al servicio de
asistencia técnica local.
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2018-03-23 1533
ADVERTENCIA

Recargue papel.

2018-03-23
ERROR

ERROR DE IMPRESION
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Historial de revisiones

Esta revision: versiéon 08, 11-Apr-2022
Revisidn anterior: version 07, 28-Jan-2020

Actualizaciones de la revisidn anterior:

- Conformidad con el Reglamento (UE) 2017/746 sobre productos sanitarios
para diagndstico in vitro

- Actualizacidn del cédigo de error 23028 sobre mutaciones

- Pantalla de informacién nueva en la pagina 45

- Actualizacidon de las Advertencias y precauciones de seguridad

- Incorporacién del historial de revisiones
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