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A Atencién

Atencién Este manual de usuario proporciona toda la informacion
necesaria para operar de forma 6ptima el LabPad® Evolution.
Léalo atentamente antes de utilizar el lector por primera vez.

Para un usuario o tercero en la Unién Europea y en paises con un régimen
reglamentario idéntico (Reglamento 2017/746/UE sobre los productos
sanitarios para diagndstico in vitro); si durante el uso de este disposi-
tivo 0 como consecuencia de este se ha producido un incidente grave,
notifiquelo al fabricante o a su representante autorizado y a su autoridad
nacional.

Manual de usuario LabPad Evolution
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1.1/ Finalidad prevista

LabPad® Evolution es un dispositivo de analisis multimedicién en el lugar
de asistencia al paciente para la realizacién de cuantitativo, cualitativo,
semicuantitativo analisis diagndsticos in vitro (DIV) rapidos a partir de un
pequefio volumen de una muestra biolégica como sangre, orina, hisopa-
do nasal, etc. Se ha disefiado para el analisis diagnéstico inmediato por
parte de profesionales sanitarios cualificados. Este dispositivo solo debe
utilizarse con una gama de pruebas compatibles de un solo uso denomi-
nada SmartChip y fabricada por Biosynex o Avalun. Cada SmartChip del
panel permite analizar la medicién de un parametro bioldgico concreto.
En funcién de la tecnologia, hay dos formatos diferentes de SmartChip,
respectivamente denominados Tsmart® y Ksmart® por su forma geomé-
trica. EL formato Tsmart® se utiliza para el andlisis de la coagulacion en
forma de INR, consistente en una microcuveta microfluidica que integra
un reactivo desecado o liofilizado (quimica seca). El formato Ksmart® se
utiliza para los anélisis de flujo lateral basados en mediciones 6pticas
visuales o mediante fluorescencia.

Le LabPad® Evolution se puede utilizar como:
* Dispositivo independiente que permite memorizar hasta 1000
resultados en la memoria, los cuales el usuario puede seleccionar
y visualizar en la pantalla del lector;
» Como dispositivo conectado via USB o Bluetooth que permite
su integracion en sistemas de informacion con el objetivo
de centralizar los procesos de autorizacién/identificacion de
operadores, identificacién de pacientes, controles de calidad y
validacion/gestién de resultados.

Manual de usuario LabPad Evolution  Introduccién

Este manual de usuario solo proporciona instrucciones de uso para el
LabPad® Evolution. Por lo tanto, antes de usar el dispositivo, esta obligado
a consultar las instrucciones de uso de los tests SmartChip compatibles y a

revisar sus especificaciones, prestaciones y condiciones de uso.

1.2/ Contenido del paquete

En la caja encontrara:

.
Z
) —
| LABRAD"
EVOLUTION
b
|
|
() awaLum -

T

El lector LabPad® Evolution
Un cargador con una unidad principal

MR

v un cable micro USB-B
Un maletin de transporte

B

El manual de usuario.

Compruebe que todos estos elementos estan incluidos en el paquete.
De lo contrario, péngase en contacto con su distribuidor.

Manual de usuario LabPad Evolution Introduccién



1.3/ Condiciones de funcionamiento 1.4/ Controles de calidad internos

Yy precauciones de uso
El LabPad® Evolution es un dispositivo con tecnologia avanzada que
_ realiza automaticamente una serie de controles de calidad internos
A ATENCION antes, durante y después de cada medicion. Si se detecta un problema
Condiciones de funcionamiento y precauciones para el uso seguro que interfiere en la medicién, en la pantalla del lector aparece un
Para garantizar el funcionamiento correcto del dispositivo, asi mensaje de error en un fondo rojo, como «Error XX», donde XX es

como su propia seguridad, siga las instrucciones siguientes:
« Utilice su LabPad® Evolution en una ubicacion con suficiente
iluminacién y con una temperatura ambiente entre 15y 32°C

el nimero del error (vea el capitulo 9 «Mensajes de error»).

(de 59°a 90°F);

» Para realizar una prueba, coloque su dispositivo encima de Por ejemplo,

una superficie estable, planay sin vibraciones; la siguiente pantalla de error

* No inserte en la ranura ningun objeto que no sea un SmartChip, aparece cuando se inserta

incluso durante la limpieza; un SmartChip caducado: SmartChip caducado
* Utilice solo el botén negro lateral para extraer el SmartChip;

* No deje caer el dispositivo; este podria sufrir dafios y causar

el malfuncionamiento del dispositivo; La fecha de caducidad

» Transporte su LabPad® Evolution en el maletin de transporte es una de la informaciones [:B:]
suministrado; codificadas en la matriz

* Utilice exclusivamente el cargador de bateria suministrado. de datos del SmartChip.

No utilice un cargador de bateria dafiado;

* Siga las instrucciones de almacenamiento y limpieza.

» Este dispositivo cumple los requisitos de la norma DIN EN

61326-2-6 sobre inmunidad y emisiones relacionadas con la

compatibilidad electromagnética. No utilice este dispositivo A ATENCION

cerca de fuentes de radiacion electromagnética intensas, ya EL control apropiado de la fecha de caducidad requiere que
que se podria alterar su correcto funcionamiento.

la fechay la hora del lector estén preajustadas correctamente

En caso de uso indebido, la garantia proporcionada por su distribuidor (vea el capitulo 4 «Ajustes»).
perdera la validez.

8 Manual de usuario LabPad Evolution  Introduccién Manual de usuario LabPad Evolution Introduccién
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2/ VISION GENERAL

2.1/ Lector

El LabPad® Evolution es un dispositivo de diagnostico in vitro (IVD, por
sus siglas en inglés) que permite medir diferentes pruebas bioldgicas
con el mismo lector.
Su disefio ofrece:

+ Portabilidad (peso 270g)

+ Autonomia (alimentado por baterias recargables)

» Facil de usar (interfaz de 3 botones)

* Mediciones multiples

+ Conectividad (Bluetooth de bajo consumo y USB)

Manual de usuario LabPad Evolution Visién general




2.2/ Interfaz de usuario

Con los 3 botones se puede navegar por los menus y seleccionar

diferentes opciones:

Utilice los botones triangulares para
navegar por los mendus.

Utilice el botdn de encendido central
para seleccionar.

Para encender o apagar el dispositivo y para acceder

al mends Ajustes, pulse el boton de encendido
central durante 2 segundos (vea el capitulo 3

«Puesta en marcha»).

2.3/ Pantalla en color

Barra de estado

) pm [

Conexién Hora

Bateria cargada

12 Manual de usuario LabPad Evolution Vision general

Parte central

contextual

o Areade visualizacién

A Insertar SmartChip ~——————— Areade mensajes

Fecha actual

2.4/ Fuente de alimentacion

El LabPad® Evolution esté alimentado por una bateria recargable y se
puede operar a través de una fuente de alimentacién eléctrica mientras
se esta cargando. Para cargar la bateria, conecte el adaptador de corriente
al puerto micro USB localizado en la parte inferior del dispositivo utilizando
el cable USB suministrado vy, a continuacién, conecte el adaptador de
corriente a la fuente de alimentacion.

El cable USB |
suministrado |
cumple la norma

IEC 61010.

Manual de usuario LabPad Evolution Visién general
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®

La toma de corriente se debe instalar cerca del equipo y debe ser
accesible. Para poder comprobar el indicador de bateria durante la
carga, pulse el botén de encendido central.

Indicador de bateria
(— -
100% 75% 50% 25%

En funcién del nivel de bateria, el indicador en la parte superior derecha
de la pantalla esta totalmente blanco cuando la bateria esté cargada por
completo y, respectivamente un 75%, la mitad o un 25% en blanco.

(-

El indicador luce en rojo cuando el lector no tiene suficiente bateria
para realizar una prueba. Conéctelo rdpidamente a la fuente
de alimentacién.

E®

Elicono con el simbolo de rayo significa que la bateria se esta cargando.

Manual de usuario LabPad Evolution Visién general

Independientemente del nivel de carga de la
bateria, siempre se puede realizar una prueba INR

conectando el dispositivo a la fuente

de alimentacion

Se aconseja no almacenar el dispositivo cuando
el nivel de bateria es bajo. Cuando la bateria esta

totalmente vacia, no se pierden los datos pero el
dispositivo se tiene que volver a configurar

(vea el capitulo 3.1 «Primer uso e inicializacién»)

2.5/ SmartChip compatibles
Tsmart® y Ksmart®

El LabPad® Evolution opera con una gama de tests compatibles
SmartChip de un solo uso. Cada SmartChip permite realizar una prueba

biologica especifica.

Segun la tecnologia empleada, hay dos tipos de tests SmartChip
compatibles: Tsmart® y Ksmart®

Manual de usuario LabPad Evolution Visién general

15



16

SMAKRT

El formato Tsmart®, utilizado para el test de INR, consiste en una
microcubeta que contiene un reactivo seco o liofilizado
(quimica seca):

Placa de curva amplia donde se deposita la gota de sangre.

Microcanal central que contiene el reactivo. Aqui se succiona la gota
de sangre.

Matriz de datos que identifica el test y contiene su nimero de lote,
fecha de caducidad y toda la informacién requerida para el analisis

Manual de usuario LabPad Evolution Vision general

SMAKT"

Formato Ksmart® utilizado para analizar el flujo lateral:

Zona para la gota de muestra.

Zona de prueba que contiene los reactivos.

Matriz de datos que identifica el test y contiene su nimero de lote,
fecha de caducidad y toda la informacién requerida para el analisis.

Manual de usuario LabPad Evolution Visién general
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Antes de utilizar un SmartChip, consulte las instrucciones de uso
del mismo para ver las especificaciones, prestaciones y condiciones
de uso.

La gama de tests SmartChip para LabPad® Evolution
se amplia periédicamente. Cuando se pone a dispo-
sicién un nuevo SmartChip, es necesario actualizar
el software del lector. Esto se puede realizar de
forma remota (vea el capitulo 11 «Actualizaciones

de software y asistencia online»).

2.6/ Insercion del SmartChip

«Clic» e Y
| N |
m > \l’ r‘
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2.7/ Extraccion del SmartChip sin contacto

Para extraer el SmartChip, sujete su LabPad® con la cara frontal hacia
abajo encima del contenedor de residuos biolégicos o cualquier otro
recipiente apropiado para muestras biolégicas y presione el botén
negro lateral:

\
X

i
%g(\ QS\K:\ :‘ \:? T 2 \ il
\
\ .

Para minimizar el riesgo de contaminacion, este sistema de extraccién

— 3

Unico ha sido disefiado de tal modo que el usuario no tiene nunca
contacto con un SmartChip usado.

A Atencion
No retire manualmente un SmartChip usado de la ranura de
insercion de los lectores, esto puede dafiar la mecanica interna.

Manual de usuario LabPad Evolution Vision general
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3/ PUESTA
EN MARCHA

3.1/ Primer uso e inicializacién

A Atencion

Cuando utilice el LabPad® Evolution por primera vez, conéctelo a
la fuente de alimentacién o cargue la bateria previamente durante
al menos una hora. No inserte ningdn SmartChip antes de completar

la inicializacion descrita a continuacion.

Pulse el botén de encendido central
para encender el dispositivo. Cuando
el LabPad® Evolution se enciende
por primera vez, el proceso de
inicializacién empieza justo después
de mostrar la pantalla de inicio.

Este proceso de inicializacion consiste en 4 pasos:

1. Preferencia de idioma.

2. Visualizacién y confirmacion de avisos sobre el uso del producto.
3. Preferencias de formato de fecha y hora.

4. Ajuste de fechay hora.

Manual de usuario LabPad Evolution Puesta en marcha
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En cada paso, utilice los botones
triangulares para navegar hacia
arriba o hacia abajo con el fin de
seleccionar la opcién apropiada y
el botén de encendido central para

validar e ir al siguiente paso.

Si ha cometido un error durante este proceso de
inicializacion, tendra la oportunidad de corregirlo
posteriormente en el menu «Ajustes»

(vea el capitulo 4 «Ajustes»).

Cuando haya completado los pasos de inicializacion, se muestra la
siguiente pantalla inicial:

Su LabPad esta listo.

i
E | Su LabPad® Evolution esta listo.

AL Insertar SmartChip
& (3012020

Manual de usuario LabPad Evolution Puesta en marcha

A ATENCION

Aseglrese de que la fecha y la hora mostradas en la pantalla son
correctas. De lo contrario, entre en el menud «Ajustes» para realizar
los ajustes apropiados (vea el capitulo 4 «Ajustes»).

3.2/ Encendido

Una vez que se haya completado el proceso de inicializacién, el lector se
enciende. Puede encender el lector de las siguientes maneras:

* Pulsando el botén central durante 2 segundos.

* Conectando el lector con el cable USB suministrado.

Manual de usuario LabPad Evolution Puesta en marcha
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3.3/ Apagado

Para apagar el lector pulse el botén central durante 2 segundos vy luego

seleccione «Apagar».

@m

2S
| >
Atras
Ajustes

Informacién LabPad

Por defecto, el lector se apaga automéaticamente
transcurridos 10 minutos de inactividad. Esta duracion
puede cambiarla segin sus necesidades

(vea el capitulo 4 «Ajustes»).

3.4/ Reset

El proceso de reset permite restablecer el estado del LabPad® Evolution

obtenido tras el primer uso e inicializacién.

Manual de usuario LabPad Evolution Puesta en marcha

A ATENCION

Reiniciar el LabPad® Evolution conlleva que todos los resultados
almacenados en la memoria se eliminaran definitivamente y que
se restablecerdn los ajustes por defecto.

Antes de iniciar el proceso de reset, se debe comprobar el nivel de carga
de la bateria. En caso de que el indicador esté en rojo [, ellector
se debe conectar a una fuente de alimentacién adecuada mediante el
cargador suministrado.

Para iniciar el proceso de reset, @
pulse simultdneamente ambos

58

botones triangulares durante

al menos 5 segundos.

Reset completo

(Esta seguro de que desea
eliminar toda la memoria y

Aparece una pantalla restablecer los ajustes de
de confirmacion fabrica?
Confirmar

Cancelar

Manual de usuario LabPad Evolution Puesta en marcha 25
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jADVERTEMNCIA! Esta a punto
minar toda la memoria y
Tras confirmarla, aparece una o5 ajustes de
segunda pantalla de confirmacion.

Una vez se ha iniciado, los pasos de reset son idénticos a los del primer

uso e inicializacion (vea el capitulo 3.1 «Primer uso e inicializacion»).

Manual de usuario LabPad Evolution Puesta en marcha

4/ AJUSTES
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4.1/ Menu Ajustes 4.2/ Parametros y funcionalidades ajustables
del mena Ajustes

Pulse el botén de validacion durante 2 segundos para acceder al mend
de ajustes: Los parametros y funcionalidades ajustables del menud Ajustes estan

disponibles en los diferentes submen(s de la siguiente manera:

LabPad:
. Idioma de la interfaz de usuario

2S . Formato de fechay hora

. Fechay hora actuales
> LabPad .

. Brillo de la pantalla

Mediciones .Intervalo de apagado automatico

Gestion de la memoria .
Mediciones:
Bluetooth _Ejecucioén de una secuencia de autotests para garantizar que la
Accesorios electrénica y el sistema 6ptico estan intactos y son aptos para el
Conexién USB funcionamiento.

. Ejecucion de los controles de calidad liquidos

(vea el capitulo 8 «Control de calidad»)

. . . . . . Configuraciones especificas de los tests SmartChip
A continuacion, con los botones de navegacién seleccione la opcidn

requerida Gestion de la memoria: Gestion de los resultados almacenados

Bluetooth: Integracion en el flujo de trabajo a través de Bluetooth

(vea el capitulo 5 «Integracién en el flujo de trabajo»)

Accesorios: Ajuste de conexion directa a un lector de cédigos de barras o
impresora con Bluetooth

Conexion USB: este estado permite la asistencia online cuando el dis-
positivo estd conectado a un PC mediante el cable USB suministrado
(vea el capitulo 11 «Actualizaciones de software y asistencia online»)

28 Manual de usuario LabPad Evolution Ajustes Manual de usuario LabPad Evolution Ajustes



4.3/ Configuracion de un SmartChip compatible

Cuando se selecciona el subment «Mediciones» en «Ajustes»,
se muestra en la pantalla una lista de tests SmartChip compatibles.

Mediciones
Autotests
Control de calidad
INR
SARS-CoV-2 Ab
SARS-CoV-2 Ag

En caso de que un SmartChip compatible no aparezca
en la lista, significa que es necesario actualizar el
software (vea el capitulo 11 «Actualizaciones de

software y asistencia online»)

Seleccione el SmartChip requerido para la configuracién.

30 Manual de usuario LabPad Evolution Ajustes

La configuracién de un test SmartChip puede incluir, en particular, la
seleccion de la unidad de medicién o el procedimiento, como se indica
en los ejemplos siguientes para INR y SARS-CoV-2 Ag:

TR
£ SARS-CoV-2 Ag

Tiempo de Quick

Tiempo protrombina PT Punto final

EL nombre del test que se esta configurando en este
momento aparece en la barra superior precedida

por el siguiente pictograma: Q .
Para mas informacion, consulte las instrucciones de

uso del SmartChip en cuestion.

Manual de usuario LabPad Evolution Ajustes
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4.4/ Detalles sobre la gestion de la memoria

El ajuste por defecto para la gestion de la memoria es «Automética», lo
que significa que cuando la memoria esta llena, el resultado mas antiguo
se elimina automaticamente para guardar el nuevo.

Para gestionar manualmente la memoria, deseleccione «Automatica»
con la ayuda del cursor.

Gestion de la memoria

Automatico

]

Ooff On

Use ¥ y (=) OK

Si la gestion automatica de la memoria esta deseleccionada, aparece
una nueva opcién llamada «Eliminacién de resultados» como parte del
submenu «Mediciones». Esta opcion permite eliminar los resultados
mas antiguos, empezando por el menos reciente, utilizando los botones
de navegacion.

Manual de usuario LabPad Evolution Ajustes

A ATENCION

La eliminacion de resultados es definitiva.

Si la gestiéon automatica de la memoria esta dese-
leccionada y la memoria esta llena, no se permitira

realizar un test nuevo (vea el capitulo 9 «Mensajes

de error»).

4.5/ Accesorios

Hay dos accesorios Bluetooth opcionales que se pueden aparear con el
LabPad® Evolution para la adaptacion de practicas especificas:

* Un lector de cédigos de barras para la identificacion de pacientes

* Una impresora térmica para imprimir los resultados

Accesorios

Impresora Seleccione el accesorio que debe

Escaner aparearse con el lector y siga su
manual de instrucciones para

aparearlo.

Manual de usuario LabPad Evolution Ajustes
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5/ INTEGRACION
EN EL FLUJO
DE TRABAJO

5.1/ Integracion en el flujo de trabajo

LabPad® Evolution esta disefiado para integrarse con sistemas de
informacién cuyas funciones sean centralizar y gestionar procesos para
la identificacién de operadores, identificacién de pacientes, control de
calidad y la validacion/notificacion de resultados.

Este tipo de integracién se puede realizar via USB o Bluetooth.

Al conectarse por primera vez a un sistema de informacion, LabPad®
Evolution hereda autométicamente la configuracién de este sistema de
informacion. Tras conectarlo, cuando se enciende el lector, se puede
ver que este ha heredado la configuracién porque aparece un mensaje
«Operado por» seguido de un logo especifico que ha sido descargado
del sistema de informacién.

LabPad

Ejemplo de un LabPad® Evolution
configurado por un laboratorio
imaginario llamado operated by

«Buenavista Labx»:

Manual de usuario LabPad Evolution Integracion en el flujo de trabajo




A parte del logo especifico al encenderlo, los pardmetros que se pueden
configurar en el sistema de informacién son los siguientes:

* Posibilidad de realizar una prueba sin identificar previamente el paciente;

* Registro junto al resultado de toda la informacién del paciente recibida
o solo del identificador de paciente (en este Gltimo caso, la informacién
del paciente como el nombre, apellidos, fecha de nacimiento y sexo

se mostrara solo una vez cuando se realice el test para supervisar la
identidad);

* Registro junto al resultado del nombre completo del operador
recibido o solo de su identificador (en este Gltimo caso, el nombre del

operador solo se mostrard una vez al realizar el test);

* Uso limitado durante un periodo determinado o limitado a un nimero
determinado de tests hasta el siguiente control de calidad;

* Bloqueo del dispositivo en caso de que falte el control de calidad o
haya caducado.

A AtencioN

La configuracion heredada por el dispositivo cuando se ha
conectado a un sistema de informacion es irreversible siempre
y cuando no se haga un reset del mismo

(vea el capitulo 3.4 «Reset»).

Manual de usuario LabPad Evolution Integracion en el flujo de trabajo

5.2/ Conexion USB

La conexién USB se utiliza principalmente para conectar el dispositivo a

un programa gue se ejecuta en un segundo plano en un PC.

Compruebe con el administrador de su sistema de informacién que
este programa esté instalado e iniciado correctamente antes de conectar
el dispositivo con el cable USB.

La conexién al programa ejecutado en segundo plano es automatica.
Una vez conectado y configurado con los pardmetros heredados del
sistema de informacion, el indicador de conexién USB se mostrara en el
lado izquierdo de la barra de estado del LabPad® Evolution:

5.3/ Conexion Bluetooth

La conexién Bluetooth se utiliza principalmente para conectar el
dispositivo a un programa que se ejecuta en un segundo plano en un
smartphone o una tableta. Compruebe previamente con el administrador
de su sistema de informacién que este programa esté instalado e

iniciado correctamente en el dispositivo final.

Manual de usuario LabPad Evolution Integracion en el flujo de trabajo
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A continuacion, proceda de la siguiente manera para conectar su lector
via Bluetooth:

1. Seleccione «Bluetooth» del menu Ajustes (vea el capitulo 4 «Ajustes»):

Blustooth

Bluetooth 1
of  On

Use ¥ y (=) OK

El estado Bluetooth activado o desactivado
permanece intacto cuando se enciende
y se apaga el lector.

38 Manual de usuario LabPad Evolution Integracién en el flujo de trabajo

2. Active el Bluetooth utilizando el cursor

Seleccionar «Dispositivo nuevo»

Blustooth

Cuando conecte un dispositivo

nuevo, en la pantalla aparece un
cédigo de 6 digitos precedido del

mensaje «esperando la conexion».
LabPadBlue

Esperando la conexion
Codigo: 000666

Por ejemplo:

Esto significa que el LabPad® Evolution est3 listo para ser emparejado
por el dispositivo Bluetooth.

Manual de usuario LabPad Evolution Integraciéon en el flujo de trabajo
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3. Consulte el manual de usuario del dispositivo Bluetooth o del pro-
grama al que se debe conectar para seleccionar el LabPad® Evolution
que se quiere emparejar e introducir el cédigo PIN de 6 digitos cuando

se le indique.
Una vez emparejado y configurado con los pardmetros heredados del

sistema de informacion, el indicador de conexién Bluetooth se mostrara
en el lado izquierdo de la barra de estado del LabPad® Evolution:

Una vez emparejado, el dispositivo Bluetooth y el

LabPad® Evolution se pueden volver a conectar

automaticamente siempre que se encuentren en el
alcance del Bluetooth.
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6/ EJECUCION
DE UN TEST RAPIDO
SMARTCHIP
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6.1/ Preparacion

Para realizar un test SmartChip, coloque el LabPad® Evolution en una
superficie estable y plana, que no esté expuesta a vibraciones,
y prepare todo el material que necesita para la medicion:

+ Un test répido SmartChip en su bolsita de proteccién (utilice solo un
test compatible con LabPad® Evolution que no esté caducado);

* Instrumentos de muestreo especificados en las instrucciones de uso
del SmartChip;

En caso de extracciéon de sangre capilar, asegirese de que utiliza
lancetas profesionales aprobadas de un solo uso (generalmente se
recomienda utilizar lancetas de calibre 21). Prepare también una gasa o

un pafiuelo de papel y un apésito adhesivo.

* Guantes de un solo uso y otros equipos de proteccién personal
recomendados.

6.2/ Identificacion del paciente

Si el LabPad® Evolution estd apareado a un lector de c6digos de barras
(vea el capitulo 4.5 «Accesorios») o esta integrado en un flujo de
trabajo (vea el capitulo 5 «Integracion en el flujo de trabajo»),

es necesario identificar al paciente antes de realizar la prueba.
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De lo contrario, al insertar el SmartChip aparecerd el siguiente mensaje
de error:

Identifique el paciente antes
de insertar el SmartChip

ClD

Continuar

Antes de proceder a la identificacion del paciente:

+ Asegurese de que el LabPad® Evolution esta encendido y muestra la
pantalla de bienvenidg;

* Segln el tipo de conexion, compruebe que el indicador correspondiente
se muestre a la izquierda de la barra superior:

Dispositivo USB

EEE [

Lector de cédigos de  Dispositivo Bluetooth
barras con Bluetooth

Manual de usuario LabPad Evolution Ejecucién de un test rapido smartchip
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Utilice el lector de cadigos de barras con Bluetooth para la identificacion
del paciente: :

« Tras leer el c6digo de barras, aparece una pantalla que solicita la
insercion del SmartChip:

B3 ID123456789C

A SmartChip o &) Cancelar

* Asegurese de que la ID del paciente se muestra en la parte superior
de la pantalla.
« ELl LabPad® Evolution est3 listo para la insercion del SmartChip.

Identificacion del paciente con un dispositivo conectado por Bluetooth
o puerto USB:

« Consulte la documentacion proporcionada por el administrador de

su sistema de informacién para proceder a la identificacion del paciente
desde un dispositivo conectado (entrada de datos desde, lectura de
c6digo de barras o codigo OR, seleccion de una lista, etc.) y para especificar
la naturaleza de el test biolégico que se va a realizar.
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Una vez completado, aparece una pantalla que solicita la insercién del
SmartChip designado. Ejemplos:

SARS-CoV-2 Ag
B3 101234567898

B3 ID123456789A

Antigen

SMITH JONES

Johin Mary

0173141980 11271983

A SmartChip o &) Cancelar A SmartChip o &) Cancelar

* Aseglrese de que toda la informacién mostrada en la pantalla
es correcta:
. Naturaleza del test biolégico que se va realizar.
. Informacién del paciente (ID y, posiblemente, nombre,
apellidos, fecha de nacimiento y sexo).
.Nombre del operador en el lado izquierdo de la barra
de informacién en la parte inferior de la pantalla.

+ EL LabPad® Evolution esta listo para que se inserte el SmartChip
designado.
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Realizar un test sin identificacion previa de un paciente:

Para poder utilizar el lector en cualquier circunstancia, especialmente
en casos de emergencia, el lector puede configurarse para poder realizar
un test sin identificar paciente. En este caso, la opcién «Nuevo test»

estd disponible cuando se mantiene pulsado el boton central al menos
2 segundos:

Apagar
Atras

Ajustes
Informacién LabPad

A ATENCION

Realizar un test sin identificar al paciente no siempre esta
permitido. Esta opcién puede que haya sido desactivada por el
sistema de informacion (vea el capitulo 5 «Integracién en el flujo
de trabajo»). Si le surge cualquier duda, péngase en contacto con
su administrador. Tenga en cuenta que no es posible reconciliar el
resultado del test con informacién del paciente posteriormente.
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6.3/ Muestreoy lectura del test Tsmarto

Abra la bolsita para sacar el Tsmart® e insertarlo dentro de la ranura del

LabPad® Evolution.

«Clic»

Tras insertar el Tsmart®, el lector lleva a cabo los controles de calidad
internos necesarios y se prepara para realizar el test, lo que, por ejemplo,
puede incluir el precalentamiento. EL control de calidad del Tsmart®
se lleva a cabo automaticamente. En caso de producirse un error durante
esta fase de inicializacion, el mensaje de error correspondiente
aparece en la pantalla y el Tsmart® debe extraerse (vea el capitulo 9
«Mensajes de error»): si es necesario, debera repetir el proceso utilizando
otro Tsmart®.

Manual de usuario LabPad Evolution Ejecucién de un test rapido smartchip
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Cuando el lector est3 listo para realizar el test, tiene 2 minutos para
extraer la sangre capilar y depositarla en la placa curvada del Tsmart®:

Aplcar la gola de sangre de
una sola vez

120

Dejar caer sangre

Haga la puncién en la zona lateral de la yema del paciente. Se requiere

un volumen minimo de 3pL de sangre para llenar el microcanal central.

No apriete el dedo, ya que esto puede conducir a resultados incorrectos.
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El microcanal central del Tsmart® est4 disefiado para absorber la sangre
tan pronto como la gota toca el centro de la placa. Acerque el dedo
lenta y cuidadosamente a la placa para dejar caer la gota de sangre.

Para llenarla correctamente, es importante que no presione el dedo
encima de la placa.

El llenado se debe realizar de una sola vez.

A ATENCION

No apriete el dedo. Aplique la gota de sangre de una sola vez.
Apretar el dedo o dejar caer la sangre mas de una vez puede
conducir a resultados incorrectos.

Se recomienda utilizar micropipetas para disociar la toma de
muestras del depésito de sangre.

Manual de usuario LabPad Evolution Ejecucién de un test rapido smartchip

49



50

Toque ligeramente con el dedo la placa hasta que cambie la pantalla y
escuche un «bip». A continuacion, la pantalla indica que la medicién
esta en curso.

o)) Bip!

Y
~

Limpie la sangre en exceso y aplique el vendaje.

6.4/ Muestreoy lectura de test Ksmarte

6.4.1/ Principio

El principio de los tests Ksmart® se basa en la migracién de una
muestra biologica dentro de una tira celulosa disefiada para capturar el
objetivo (proteina, enzima, virus, etc.). La muestra se debe depositar en
la zona de goteo del Ksmart® antes de insertar el Ksmart® en el lector.
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Extraccién y deposicion de la muestra:
1. Abra la bolsita para sacar el Ksmart® y dejarlo plano encima de una
mesa;

2. Consulte las instrucciones del Ksmart® para tomar la muestra que se
debe analizar.

Cada Ksmart® esta disefiado para un tipo de muestra
bioldgica especifico (sangre capilar, nasofaringea, etc.)
que se debe tomar utilizando Unicamente los materiales
suministrados;

3. Una vez se ha tomado la muestra
V, €n €aso necesario, se ha asociado
con el diluente, se debe depositar
la muestra biologica en la zona de
goteo del Ksmart® antes de insertar
el Ksmart® en el lector.

6.4.2/ Lectura

En funcién de la configuracion del test Ksmart® realizada en los ajustes
(vea el capitulo 4.3 «Configuracion de un SmartChip compatible»), el
Ksmart® debe ser insertado en los 2 minutos siguientes al goteo de la
muestra (lectura «estdndar» por defecto) o después de un intervalo
especificado que puede ir de 10 a 30 minutos dependiendo del test
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seleccionado que corresponde al periodo de tiempo requerido para
leer el test una vez completado (lectura «Punto final»):

* Cuando la lectura se lleva a cabo en el modo «Estandar», el lector
gestiona automaticamente la duracién de la realizacion del test.

* Cuando la lectura se lleva a cabo en el modo «Punto final»,

es responsabilidad del operador insertar el Ksmart® en el lector
dentro del intervalo especificado tras el goteo de sangre. Insertar
el Ksmart® demasiado pronto o demasiado tarde puede conducir a
resultados incorrectos.

6.5/ Visualizacion de resultados
y extraccion del SmartChip

Una vez se ha completado el test biolégico, el LabPad® Evolution
muestra el resultado en la pantalla completa y emite un «bip» hasta
que el operador extrae el SmartChip. Tras extraer el SmartChip, el lector
para de pitar y la pantalla vuelve a mostrar la lista cronolégica inversa
de resultados almacenados, de modo que el resultado obtenido mas
recientemente se encuentra en primer lugar en la lista (vea el capitulo

7.1 «Navegar por la lista de resultados»).

Si se ha producido un error durante el test, se muestra
una barra roja con un nimero de error.

Extraiga el SmartChip y consulte el Capitulo 9
«Mensajes de error» para encontrar las posibles

causas y soluciones.
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7/ CONSULTA
DE LOS RESULTADOS
ALMACENADOS
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Los resultados se almacenan automaticamente en la memoria del lector.
En la memoria del lector, se pueden almacenar hasta 1000 resultados.

7.1/ Navegar por la lista de resultados

Utilice los botones triangulares de navegacion para desplazarse por la
lista de resultados.

SARS-CoV-2 Ag 031

INR 03131
ID123456789A ¢
SARS-CoV-2 Ag 03431
ICM234567858 41

Mantenga pulsados los botones de navegacion para desplazarse mas
rapidamente hasta encontrar la posicién deseada de la lista.

Indicador de
desplazamiento
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7.2/ Seleccionar un resultado para ser visualizado

Pulse el botén central para mostrar
toda la informacién disponible

acerca del resultado seleccionado.

Si al menos hay especificado un nombre, apellidos, fecha de nacimiento o
sexo del paciente, esta informacion se muestra en una primera pantalla.

B3 ID123456789A
03/31/2020 a 03:00 FM

1.7

& THAYLOR
€3 03/31/2020 a 03:00 PM
Unidades % y ) Retroceder

Vuelva a pulsar el boton central para mostrar el resultado que, segin
el test, se mostrara en varias pantallas. Cuando hay varias unidades
disponibles, utilice los botones triangulares de navegacion para
seleccionar la que desea.
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03:00 pm

Tiempo de Quick

[ED) 101234567894
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8/ CONTROL
DE CALIDAD
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8.1/ Uso de un control de calidad liquido (LQC)

Para garantizar que la unidad funciona correctamente, el LabPad®
Evolution permite realizar un test para el control de calidad utilizando
controles de calidad liquidos (LQC). Cada LQC es especifico para

un SmartChip y no se puede usar con otro (consulte las instrucciones
de uso del LQQ).

8.2/ Cémo emc‘)ezar una prueba de control
de calida

Seleccione «Ajustes» > «Mediciones» > «Control de calidad» > «Continuar».

Una vez que el LabPad® Evolution esté listo para iniciar un control de

calidad, se mostrarad la siguiente pantalla:

Preparese con el control de
calidad liquido & inserte un
SmartChip

A SmartChip o &) Cancelar
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Consulte las instrucciones de uso del LQC para preparar la muestra
antes de insertar el SmartChip correspondiente al control de calidad
que se va a realizar. Cuando la muestra esté lista, proceda de la misma

manera como si estuviera realizando un test rutinario.

Puesto que el procedimiento para realizar un control de calidad es idéntico
al de realizar un test rutinario, el fondo de pantalla de la interfaz grafica
de usuario permanece en color rosa mientras dura el control de calidad
con el fin de diferenciarlo de un test rutinario.

8.3/ Realizar una prueba de control de calidad:
ejemplo de unINR

Después de insertar un Tsmart® INR, la pantalla de calentamiento se
muestra sobre un fondo rosa y las siglas «CC» (de «Control de calidad»)
aparecen justo tras el nombre de la medicién en la barra del titulo:

Calentamento
Espera

Manual de usuario LabPad Evolution Control de calidad
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Después del calentamiento, se solicita al operador que deje caer un par
de gotas de LQC en la placa curvada del Tsmart® para realizar el test de
control de calidad:

\l -

Aphcar el conlrol de cabdad
liquido de una sola vez

120

Dejar caer sangre

Midienda
Espere

Una vez se ha coagulado, el resultado se muestra en la pantalla completa

y el lector no deja de pitar hasta que se extrae el Tsmart®:

P
=0

A Extraer SmartChip
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8.4/ Almacenamiento de los resultados
de los controles de calidad

El LabPad® Evolution almacena los resultados del control de calidad de
la misma manera que lo hace con los resultados de los tests rutinarios.
Por lo tanto, Unicamente las siglas «CC» mostradas justo detrés de las
descripciones de medicién permiten diferenciar un control de calidad
de un test rutinario cuando se navega por la lista de resultados:

SARS-CoV-2 Ag 03731

ID1Z3456782A (4]
INR 03431
IDNZ3456783A (4]

Manual de usuario LabPad Evolution Control de calidad
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9/ MENSAIJES
DE ERROR

Si se produce un error, en la pantalla del lector
aparece un mensaje de error sobre un fondo rojo,
como «Error XX», donde XX es el nimero del error.
Consulte la siguiente tabla para ver las posibles
causas y soluciones.

62

Mensajes durante la preparacion del test

N°

MENSAJE
DE ERROR

Bateria baja

Memoria
llena

Temperatura
ambiente
inadecuada

Iluminacién
ambiental
insuficiente

Error
de lectura
de datos

POSIBLE
CAUSA

El nivel de carga
de la bateria

no es suficiente
para realizar

un test.

No hay sufi-
ciente espacio
en la memoria
para almacenar
mas resultados.

La temperatura
ambiente es
demasiada alta
(por encima de
32°C/90°F) o
demasiada baja
(por debajo de
15°C/59°F) para
realizar el test.

No hay
suficiente
iluminacién para
realizar el test.

El SmartChip no
se ha insertado
correctamente o
la matriz de datos
estd dafiada/
ausente.

POSIBLE
SOLUCION

Extraiga el SmartChip
y conecte inmediata-
mente el adaptador de
corriente a la fuente de
alimentacion.

Extraiga el SmartChip.
Elimine como minimo

un resultado de la memoria
o ponga el ajuste de la
gestién de la memoria

a «automatica».

Extraiga el SmartChip y
coloque el dispositivo
durante al menos 30
minutos en un lugar
donde la temperatura
ambiente cumpla con las
condiciones de funciona-
miento (vea el capitulo
14 Datos técnicos).

EExtraiga el SmartChip.
Asegurese de que la
ubicacién tiene ilumi-
nacioén suficiente para
realizar el test.

Extraiga el SmartChip
e insértelo de nuevo
hasta el fondo.

Si se vuelve a producir
un error, utilice

otro SmartChip.

INFORMACION
ADICIONAL

El mismo SmartChip se
puede volver a insertar
transcurrido 1 min.

Si se tarda mas de 1 min.,
se recomienda utilizar
otro SmartChip.

El mismo SmartChip

se puede volver a insertar
transcurrido 1 min.

Si se tarda mas de 1 min.,
se recomienda utilizar
otro SmartChip

Repita el test con otro
SmartChip

El mismo Tsmart® se
puede volver a insertar
transcurrido 1 min.

Si se tarda mas de 1 min,,
se recomienda utilizar
otro Tsmart®.
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Mensajes durante la preparacion del test

N°  MENSAJE
DE ERROR

POSIBLE
CAUSA

POSIBLE
SOLUCION

INFORMACION
ADICIONAL

Mensajes durante la preparacion del test

N°  MENSAJE
DE ERROR

POSIBLE
CAUSA

INFORMACION
ADICIONAL

POSIBLE
SOLUCION

o7 SmartChip
caducado

08 SmartChip
defectuoso

09 SmartChip
no insertado
correctamente

10 Error durante
los autotests

11 Insercién de
SmartChip no
permitida

El SmartChip ha
caducado.

El SmartChip

ha permanecido
fuera de la
bolsita durante
demasiado
tiempo o ya se
ha utilizado.

EL SmartChip no
se ha insertado
correctamente.

Se ha producido
un error durante
los autotests

Se ha insertado
un SmartChip
mientras

el lector se
encontraba en
un estado en el
que no se podia
realizar

un nuevo test.

Extraiga el SmartChip.
Asegurese de que la fecha
del lector estd ajustada

a la fecha actual y utilice
un SmartChip que no esté
caducado.

Extraiga el SmartChip
y repita el test con
otro SmartChip.

Extraiga el SmartChip e
insértelo de nuevo hasta
el fondo. Si se vuelve a
producir un error, utilice
otro SmartChip.

Extraiga el SmartChip,
reinicie el dispositivo
(vea el capitulo 3.3
Apagado)

e inténtelo de nuevo.

Extraiga el SmartChip

y siga las instrucciones
para iniciar un test antes
de volver a insertarlo.
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El mismo SmartChip se
puede volver a insertar
transcurrido 1 min.

Si se tarda mas de 1 min.,
se recomienda utilizar
otro SmartChip.

El mismo SmartChip se
puede volver a insertar
transcurrido 1 min.

Si se tarda mas de 1 min,
se recomienda utilizar
otro SmartChip.

Si el problema persiste,
pongase en contacto con
su distribuidor local.

ELl mismo SmartChip se
puede volver a insertar
transcurrido 1 min.

Si se tarda mas de 1 min.,
se recomienda utilizar
otro SmartChip.

12 ldentifique Se ha insertado

el paciente un SmartChip
antes de antes de
insertar el identificar el
SmartChip paciente.

Extraiga el SmartChip y
proceda a la identificacion
del paciente antes de
volver a insertarlo.

El mismo SmartChip se
puede volver a insertar
transcurrido 1 min.

Si se tarda mas de 1 min.,
se recomienda utilizar
otro SmartChip.

Mensajes de error durante la medicion

N°  MENSAJE
DE ERROR

POSIBLE
CAUSA

INFORMACION
ADICIONAL

POSIBLE
SOLUCION

100 Tiempopara Ha depositado

depositar la sangre

la sangre transcurridos

superado los 2 min. de
tiempo
permitido.

101 Error durante
la prueba

Se ha producido
un error durante
la prueba.

La microcubeta
no se ha llenado
correctamente.

102 Llenado
incorrecto

103 Coagulacion
inadecuada

No repita el test mas de
dos veces con la misma
microcubeta.

Si la gota de sangre no

se ha depositado en la
placa de la microcubeta,
se puede volver a utilizar
de inmediato la misma mi-
crocubeta para intentarlo
de nuevo.

Sivuelve a producirse el
error, péngase en contacto
con su distribuidor.

Extraiga el SmartChip y
repita el test con otro
SmartChip.

Extraiga la microcubeta

y repita el test con otro
Tsmart® asegurandose

de que sigue estrictamente
las instrucciones de
aplicacion de la sangre.

Extraiga la microcubeta

y repita el test con otro
Tsmart® INR asegurandose
de que sigue estrictamente
las instrucciones de
aplicacién de la sangre.
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Mensajes de error durante la medicién

N°  MENSAJE
DE ERROR

POSIBLE
CAUSA

POSIBLE
SOLUCION

INFORMACION
ADICIONAL

Mensajes de error durante la medicién

El SmartChip no
se hainsertado
correctamente,
se mueve o ha
sido extraido.

104 SmartChip
suelto o
extraido

105 Coagulacion
inadecuada

A ATENCION
Posibilidad

de tiempo de
coagulacion
anormalmente
elevado

106 Lecturapunto Ksmart virgen

final: no se 0 muestreo
encuentra inapropiado
la linea de o insercion
control prematura
del Ksmart®
0 Ksmart®
defectuoso.
107 Ksmart Muestreo
sucio inapropiado
0 Ksmart®
defectuoso.

Si el SmartChip aun se
encuentra en la ranura,
asegurese de retirarlo por
completo y luego pulsar
el boton de validacion.
Repita el test con otro
SmartChip asegurandose
de que lo inserta hasta
el fondoy que el lector
se encuentra encima

de una superficie plana
y sin vibraciones.

Extraiga la microcubeta
y repita el test con
otro Tsmart® INR
asegurandose de que
sigue estrictamente
las instrucciones de
aplicacién de la sangre

Extraiga el Ksmart y repita

el test con otro Ksmart.

Extraiga el Ksmart y repita
el test con otro Ksmart®.
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Asegulrese de seguir
estrictamente las
instrucciones del manual
del Ksmart para

el muestreo y la lectura
en el punto final.

N°  MENSAJE POSIBLE POSIBLE INFORMACION
DE ERROR CAUSA SOLUCION ADICIONAL

108 Ksmart Ksmart Extraiga el Ksmart
ilegible defectuoso y repita el test con

otro Ksmart®.

109 Lectura Ksmart virgen Extraiga el Ksmart AsegUrese de seguir
estdndar:no o muestreo y repita el test con estrictamente las
se desarrolla  inapropiado otro Ksmart. instrucciones del manual
la linea de o Ksmart del Ksmart® para
control. defectuoso. el muestreo.

200 SmartChip Se hainsertado  Extraiga el SmartChip

inapropiado  un SmartChip y utilice un SmartChip
inapropiado. compatible para realizar
el test.

210 Errorinterno  Se ha producido Extraiga el SmartChip, Sivuelve a producirse
v delabPad un error durante  reinicie el dispositivo el error, pongase en
‘g la prueba. (vea el capitulo 3.3 contacto con
3 Apagado) e inténtelo su distribuidor.

V; de nuevo.
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10/ LOCALIZACION
DE FALLOS

A ATENCION
No abra el LabPad® Evolution. En caso de duda, pongase en
contacto con su distribuidor.

A ATENCION
Si constata un dafio en su LabPad®

|||||||||’ @ Evolution (cristal de la pantalla roto,

botén lateral roto, etc.), pdngase en
contacto con su distribuidor.

Cuando aparezca este mensaje: @ «Error XX», donde XX es el nimero
de referencia del error, vea el Capitulo 9 «Mensajes de error».

PROBLEMA DETECTADO  POSIBLE SOLUCION

El LabPad® Conecte el cargador
Evolution de bateria y compruebe
no funciona elicono de bateria:

si estd en rojo, deje que

se cargue durante

al menos 4 horas.
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PROBLEMA DETECTADO  POSIBLE SOLUCION

No se puede
cargar la bateria.

El LabPad®
Evolution funciona
pero la pantalla
muestra ndmeros y
letras sin sentido.

El LabPad®
Evolution

ha quedado
bloqueado

en una pantalla.

El Tsmart® INR se
ha roto dentro del

dispositivo.

Péngase en contacto

con su distribuidor.

No abra el dispositivo, l""””’ @
no hay baterias pequefias

en su interior.

Mantenga pulsado
el botén de encendido @
central durante mas

de 20 segundos.

Mantenga pulsado

el botén de encendido @

central durante mas

de 20 segundos.

No abra el dispositivo.

Péngase en contacto |||||||||’ @

con su distribuidor.
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11/ ACTUALIZACIONES
DE SOFTWARE Y
ASISTENCIA ONLINE
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Periédicamente se proporcionan actualizaciones de software LabPad®
Evolution, sobre todo cuando se lanzan nuevos tests biologicos. Estas
actualizaciones, asi como algunos servicios de asistencia, se llevan

a cabo a distancia mediante la conexion a Internet en servicios web
especificos proporcionados por Avalun. Siempre que se requiera una
actualizacion de software o un servicio de asistencia, su distribuidor le
proporcionard un enlace al servicio web correspondiente.

A continuacién proceda de la siguiente manera:
1. Conecte un PC Microsoft Windows o MacOS a Internet

2. Haga clic en el enlace suministrado por su distribuidor. En caso de
que no se abra automaticamente un navegador web, copie el enlace
suministrado en la barra de direcciones de Internet

3. Cuando se inicia el servicio, aparece una ventana con las siguientes
instrucciones para conectar el LabPad® Evolution:
a. Conecte el LabPad® Evolution al PC

utilizando el cable USB suministrado 0500 pm -

b. En el LabPad® Evolution, seleccione Sincronizacién
«Sincronizacién» («Synchronization»)

en el meny «Ajustes» («Settings»)

(vea el capitulo 4.1 «Ment Ajustes»

«Settings menu»)

4. Cuando se ha establecido la
conexion entre el lector y el servicio
remoto, siga las instrucciones

indicadas en la pantalla

de navegacion
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A ATENCION

El LabPad® Evolution se puede
limpiar con agua y jabon o alcohol
(etanol diluido) o un desinfectante
de superficies utilizando un pafio sin
pelusas. No aplique ninguin liquido
directamente en el dispositivo ni
utilice ningln espray.

No se recomienda el uso de lejia

ni de cualquier otro liquido abrasivo.

& atENCION
Aseglrese de que no entra liquido

en la zona de insercion del Smart-
Chip. De lo contrario, no utilice el

dispositivo y pongase en contacto
de inmediato con su distribuidor.

Sea muy cuidadoso en no utilizar

cualquier liguido ni espray.

13/ GARANTIA
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El LabPad® Evolution estd en garantia por su distribuidor. En caso de
defecto (véase el apartado 10 Resolucién de problemas) durante el
periodo de garantia, el dispositivo se puede reparar o cambiar. Péngase

en contacto con su distribuidor para obtener mas informacion (el texto

que aparece en la pagina de color violeta).

A ELMINACION
La eliminacién del dispositivo debe realizarse en un contenedor
para residuos electronicos.
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14/ DATOS TECNICOS
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Condiciones
de funcionamiento

Condiciones
de almacenamiento

Condiciones
de transporte

Memoria
Bluetooth

Interfaz
Bateria

Cargador de bateria

Sonido

Dimensiones

Peso neto

Coloque su dispositivo encima de una
superficie estable, plana y sin vibraciones.
Consulte la temperatura de funcionamiento
de cada Smartchip

Humedad relativa <85%

Utilice el dispositivo Gnicamente en interiores.

Temperatura de -10 a +50°C/de 14 a 122°F

Temperatura de -10 a +50°C/de 14 a 122°F

1.000 mediciones.

Bajo consumo 2,4Ghz 0db

Puerto micro USB B

Lithium-ion Polymer 3.7V 2100mAh
Polimero de ion de litio 3,7V 2100mAh
Cumple con lanorma IEC 62133

100-240V, 50-60Hz, entrada 0,2A salida
1,0A, 5Vcc

Mientras estd cargando, el rango de temperatu-
ra admisible es de 5 a 40°C/ de 41 a 104°F.
Puede soportar fluctuaciones de tension de ali-
mentacion hasta +10% de la tensién nominal.

La frecuencia de «bip» se determina

en la fabricacion del lector y corresponde
a 4.000Hz

L172cm An7.4cm Alde2,0a 4,6 cm

270g
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15/ LISTA DE ICONOS
UTILIZADOS
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CODER*F (AN JO

Botones de navegacion

Botén de validacién

La bateria esta completamente llena

La bateria esta %% llena

La bateria estd medio llena

La bateria esta ¥4 llena

La baterfa necesita cargarse

Se esta cargando la bateria

Indicador de conexién Bluetooth

Indicador de conexion USB

Indicador de conexion del lector de cédigos de barras

Indicador de conexién de la impresora

Ajuste de medicidn en curso

El lector esta listo para la insercién del SmartChip
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Aplicar sangre en una placa curvada Tsmart®

Aplicar un par de gotas de LQC en la placa curvada Tsmart®

Test INR en curso

Se ha producido un error

Informacién de paciente:

Fondo rosa: mujer

Fondo azul: varén

Operador

Fecha de la primera transmisié

Resultado nunca transmitido

Usuario registrado actualmente
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16/ LISTA
DE SIMBOLOS
UTILIZADOS

Producto con marcado CE

Nombre y direccién del fabricante

Dispositivo de diagndstico in vitro (IVD)

Lea el manual de usuario

Deseche el dispositivo en un contenedor
para residuos electronicos

NUmero de serie

Referencia del producto

Identificacion Unica del producto

Limites de temperatura dentro de los cuales de
cuales el dispositivo puede ser expuesto con seguridad

Consulte los documentos incluidos en el paquete

Andlisis diagnostico inmediato

No autorizado para autodiagndstico
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Simbolos del cargador de bateria:

Tension CC

—~— Tension CA

|:| Mediante el doble aislamiento se garantiza la

proteccion del cargador de bateria.

Simbolo del laser dentro del dispositivo:

*— Dispositivo con laser de clase |

8001661
® #A o] (€ al

AVALUN SAS
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