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Instrucciones de Uso

Gracias por elegir el sistema totalmente automatizado de tincion patologica (en
adelante, el instrumento o el tefiidor) de Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd. Este
producto se basa en el principio de union especifica de antigenos y anticuerpos para
permitir que el reactivo cromogénico marcado con anticuerpos (fluoresceina, enzima,
ion metalico, isdtopo) genere un color mediante una reaccion quimica, y asi detectar
los antigenos (polipéptidos y proteinas) en las células de los tejidos. Esto permite llevar
a cabo investigaciones de localizacion, cualitativas y cuantitativas sobre dichos
antigenos. El producto se utiliza junto con nuestros reactivos de nuestra serie para el
procesamiento de muestras antes del andlisis patologico (desparafinado, recuperacion
de antigenos, tincion, asi como pretratamiento de deteccion por hibridacion in situ con

fluorescencia -FISH- y lavado posterior a la hibridacion).

Este manual es adecuado para el sistema totalmente automatizado de tincién
patologica, y describe detalladamente el instrumento, incluyendo su instalacion, el
funcionamiento diario de la tincién, el mantenimiento y las precauciones. Los pasos de
funcionamiento se acompanan con graficos son muy practicos para su uso.

Con el fin de recordar al operador que evite posibles peligros, dafios al instrumento
o resultados de tincidon erréneos, hemos incluido las siguientes sefiales de advertencia

de seguridad en funcion del grado de peligro de la operacion:

Indica un peligro potencial. Si no se siguen los pasos de

A

Advertencia

funcionamiento, se producira un peligro para el operador y

el entorno.

Destaca el método de funcionamiento que se debe seguir
&Precaucién para evitar posibles peligros o dafios en el instrumento y

posibles resultados de tincidn erréneos.

VAN Aviso Resalta la informacion importante.

Si se produce algun fallo inesperado durante el uso del instrumento, consulte el

apéndice “Capitulo 9: Guia de resolucion de problemas” para solucionarlo, o consulte



el “Capitulo 10: Informacion de contacto” de este manual para llamar a Wondfo y
solicitar asistencia técnica.

Cualquier persona que vaya a utilizar, conservar, mover o mantener el instrumento
debe leer atentamente este manual. Solo se puede garantizar el mejor rendimiento del

instrumento si se sigue completamente el manual del usuario publicado por el fabricante.



Capitulo 1 Informacion basica del producto

Nombre del producto: Sistema totalmente automatizado de tincion patologica

PA-3600
w948

Introduccién general del instrumento:

La posicion de los portaobjetos es 3*12, y hay tres grupos en total, que pueden
procesar un maximo de 36 portaobjetos.

El médulo de tincién es un componente que puede cargar un portaobjetos, y cada
modulo de tincidn controla la temperatura de forma individual.

El diafragma de cubierta sélida se puede insertar en el médulo de tincion y puede
formar una pelicula liquida sobre los portaobjetos después de cambiar el angulo.

Un portaobjetos es un portaobjetos de microscopio estdndar con una muestra
adherida a su superficie para ser procesada por el instrumento. El tamafio del
portaobjetos es aplicable a todos los portaobjetos disponibles en el mercado para uso
en inmunohistoquimica.

El soporte o rack de reactivos se utiliza para colocar las botellas de reactivos. Hay
un total de 40 posiciones para colocar estas botellas. Las botellas de reactivos se pueden
escanear con un lector RFID para determinar su ubicacion.

Las cubetas de lavado son dos componentes de plastico negro situados detras de
la zona del soporte de reactivos, que sirven como estacion de lavado para las sondas de
reactivos. Estan recubiertas de Teflon™, y se utilizan para lavar las sondas al cambiar
de reactivo, evitando la contaminacion cruzada.

La botella de solucion tampon contiene 3,5 litros de solucion tampon, que se puede
adquirir en linea.

El mecanismo del eje X puede mover el brazo robético del eje Y de izquierda a

derecha.



El mecanismo del eje Y es un brazo robdtico que se extiende desde la parte
delantera hasta la trasera del mecanismo, que soporta el componente del cabezal del eje
Z. El brazo roboético del eje Y puede moverse de derecha a izquierda.

El componente del cabezal del eje Z se encuentra en el brazo robético del eje Y,
puede moverse de delante hacia atras. El cabezal del eje Z consta de dos ejes Z
independientes:

Z1 se utiliza para inmovilizar las sondas (agujas) que extraen los reactivos de la
botella y los inyectan en una cadmara. Esta sonda también puede proporcionar solucion
de limpieza a la cdmara en linea;

72 se utiliza para inmovilizar las sondas que extraen los reactivos y la solucion de
limpieza de una camara.

1.1 Uso previsto

El instrumento se utiliza para el procesamiento de muestras antes del analisis
patologico (desparafinado, recuperacion de antigenos, tincion, asi como FISH y lavado
posterior a la hibridacion).

Estd destinado a su uso en departamentos de anatomia patologia de
hospitales/laboratorios de patologia, servicios externos o unidades de investigacion
cientifica. Solo puede ser operado y utilizado por patélogos profesionales o personal
técnico cualificado.

1.2 Principios de trabajo

Seccion de automatizacion de instrumentos: Los usuarios deben preparar con
antelacion las secciones y los reactivos necesarios para la tincion y, una vez confirmada
su disponibilidad, se debe ejecutar el comando de inicio para llevar a cabo el
procedimiento de tincion. El instrumento realizara, segiin un proceso establecido, las
etapas para completar la desparafinizacion, la recuperacion de antigenos, la tincion, la
union de antigeno-anticuerpo, asi como el pretratamiento para la deteccion por FISH,
la reaccion de hibridacion y el lavado posterior a la hibridacion.

Durante el proceso, la aguja de residuos liquidos aspira liquidos residuales del
paso anterior, mientras que la aguja de adicion de muestras afiade el reactivo
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preabsorbido al portaobjetos correspondiente a través del puerto de adicion de muestras
del diafragma de cubierta s6lida. El médulo de tincion forma una pelicula liquida de
cobertura entre el diafragma de cubierta solida y la superficie del portaobjetos tras la
adicion de los reactivos, una vez que se ajusta el angulo del diafragma de cubierta solida.
Posteriormente se llevan a cabo las etapas de mezcla y agitacion, que homogeinizan los
reactivos gracias a la tecnologia de mezcla por ondas.

Cada estacion de tincion controla de forma independiente la temperatura de tincion
segun las diferentes condiciones de reaccion. El diafragma de cubierta sélida protege
eficazmente los reactivos de la evaporacion en caso de portaobjetos secos.

Una vez finalizado todo el proceso de tincion, los usuarios solo tienen que extraer
el modulo de tincion para levantar el diafragma de cubierta solida, retirar el portaobjetos

y pasar al siguiente paso (volver a tefiir de azul, deshidratar, sellar los portaobjetos, etc.).

- e Fijar y recortar las Deshidratar y
l Preparar muestras] ——3 [ parafinas [— permeabilizar

Sumergir, incluir y recortar las Preparar cortes de
= [ parafinas = tejido

o |
|

Tincion y Recuperacion de Desparafinar e
retincion antigenos hidratar

lavar ; muestra en un
pOrtaOb_]CtOS microscopio

[ Deshidratary] [ Sellar los ] [ Visualizar la

Procesamiento automatico con
instrumentos

1.3 Accesorios del sistema

Después de desembalar, cuente e inspeccione los accesorios segun la siguiente
tabla. Si encuentra algiin componente faltante o dafiado, péngase de inmediato en
contacto con Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd. o con su representante de ventas
local. Para obtener informacidon de contacto detallada, consulte el capitulo 10,

Informacion de contacto, de este manual.

N.° Contenido Configuracion | Unidad | Cantidad Imagen
Sistema totalmente /
1 | automatizado de Estandar Juego 1

tincion patologica




Cable de alimentacion Estandar Juego 1
Cable de datos Estandar Juego 1
Sensor de flotacion Estandar Juego 2
Pinza de tubo Estandar Juego 2
Portaobjetos de tejido

Estandar N/A 1
de referencia
Vial de reactivo de 7
ml (con etiqueta Estandar N/A 20

RFID)

10




Base para contenedor

8 Estandar N/A
de residuos liquidos
Contenedor de
9 Estandar N/A
residuos liquidos
Tubo para residuos
10 Estandar N/A
liquidos-Azul
Tubo para residuos
11 Estandar N/A
liquidos-Negro
12 | Impresora Estandar Juego
13 | Etiqueta Estandar Bobina
14 | Cinta Estandar N/A
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15 | Ordenador principal Estandar Juego

16 | Monitor Estandar Juego
Lista de accesorios de

17 Opcional Copia
embalaje

18 | Manual del usuario Estandar Copia
Instrucciones rapidas

19 Estandar Copia
de uso

20 | Lista de embalaje Estandar Copia

21 | Garantia de calidad Estandar Copia
Certificado de

22 Estandar Copia
aprobacion

23 | Tarjeta de garantia Estandar Copia

1.4 Estructura principal

1.4.1

(1) Vista frontal (tapa superior cerrada)

Apariencia del instrumento
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[

ONNG

Figura 1-16 Vista frontal

N.°

Proyecto

Funcion

Puerto serie

Interfaz para conectar puerto serie.

Interfaz Ethernet

Se utiliza para conectar ordenadores, routers,
switches y otros dispositivos para lograr la
transmision de datos

Interfaz de alarma de nivel
de liquido del contenedor de

residuos liquidos

Se utiliza para alertar y monitorear el nivel
de llenado del contenedor de residuos liquid
0S.

Interfaz de conductos de

residuos liquidos

Se utiliza para conectar el conducto de resid
uos liquidos y el contenedor de residuos liq
uidos de la maquina

Ventana de mantenimiento

de la bomba

Se utiliza para observar el estado de funcion
amiento de la bomba y facilitar el mantenim
iento, la sustitucion y el desmontaje.

Boton de desbloqueo de la

gradilla de reactivos

Se utiliza para proteger la gradilla de tubos
de ensayo durante el funcionamiento y sustit
uirlo cuando se desee
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Botén de desbloqueo del | Se utiliza para proteger el estado del modul

moédulo push-pull o bloqueado durante el funcionamiento del i
@ nstrumento y extraer el médulo cuando esta
inactivo

, Indica la hora prevista en la que finalizara |
Pantalla de cuenta atrés

a prueba

(2) Vista lateral (tapa superior abierta)

© — A

@ - @
V)
= F’
)
-\ﬂ
® .
® ®
Figura 1-17 Vista lateral
N.° Proyecto Funcion
) La aguja se mueve verticalmente haci
Eje Z1 . . .
a arriba y hacia abajo
) La aguja de residuos liquidos se mue
Eje 72 . . . .
©) ve verticalmente hacia arriba y hacia
abajo
) La aguja del brazo mecénico de dese
EjeY

chos se mueve hacia adelante y hacia

atras
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Botén de cambio del | Control de encendido/apagado del eq

instrumento upo

Botén de desbloqueo del Indica el estado del interruptor del m
® a odulo del cajon
modulo push-pull

o Interruptores de alimentacion externos
Interruptor  principal  de . .
® que controlan todo el dispositivo

potencia

Todo el brazo robdtico se guia media

@ |EjeX e .
nte un movimiento horizontal.

) Facilita la observacion y el mantenim
Borde superior } , ;
iento del moédulo interno y protege al
operador del movimiento del brazo r

obotico

(3) Diagrama esquematico del panel trasero

Orificio de disipacion

de calor

Disipador de calor de

modulo

Figura 1-18 Panel trasero

1.4.2 Estructura y composicion

Se compone de un médulo de recuperacion de antigenos, un médulo de tincion y
un médulo de procesamiento de portaobjetos. El modulo de tincidén estd compuesto por
el sistema de tincion y controles; el modulo de recuperacion de antigenos incluye un

sistema de control basado en el principio de reparacion térmica y reparacion quimica;

15



y el modulo de procesamiento de portaobjetos comprende una plataforma de
procesamiento de portaobjetos (que incluye un brazo robdtico y un moédulo de

calentamiento), un centro de control del sistema y un sistema de tubos.

1.43  Interfaz del software operativo
La pantalla de visualizacion del instrumento se divide en cuatro areas, como se

muestra en la siguiente figura:

Sr-eee lVondfo Home Slide Reagent Procedure Records  System - ? G' X
(2D prepare labels = I 08 fy templ A tart all @t i start [E) Baking sl = ‘@
Vilin
= Channel 1 Channel 2 Channel 3
30Times.
1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 Vi
STime:
Vilin
3Time
Expired
B 6 7 8 B 6 7 8 B 6 7 8
-
® ® © ®
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Figura 1-19 Pantalla principal

(1)  Barra de navegacion superior con elementos del menu de navegacion para
la interfaz de funciones del sistema

(2)  Area de estado del instrumento que muestra el estado de la conexion

(3)  Area de visualizacion de ventanas y area de operacion de tincidon

(4)  Visualizacion del estado de los accesorios, reactivos, solucién tampén y

residuos liquidos

1.5 Parametros basicos y condiciones de servicio

1.5.1  Principales indices técnicos

1.5.1.1 Componentes de calentamiento del modulo de tincion

Cada modulo de tincidn se controla la temperatura de forma independiente para

un solo portaobjetos.
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La temperatura de los componentes de calentamiento del modulo de tincion se

controla entre: 37°C-101°C.

La precision de la temperatura es de +2 °C y su fluctuacion es inferior a 0,5 °C.

1.5.1.2 Volumen de reactivo afnadido

El volumen de reactivo anadido se controla entre: 100 pL.~500 pL.

La precision del volumen de reactivo afiadido es <3 % y su coeficiente de variacién

(CV) es <5 %.

1.5.2  Funcidn del instrumento

1. Se utiliza para el procesamiento de muestras previo al andlisis patoldgico, con
procedimientos totalmente automaticos como desparafinado, recuperacion de
antigenos, tincion y pretratamiento de deteccion FISH, asi como el lavado posterior
a la hibridacion.

2. El Sistema totalmente automatizado de tincion patoldgica cuenta con un total de
36 posiciones de tincion.

3. Elsistema totalmente automatizado de tincion patoldgica cuenta con un total de 40
posiciones de reactivo.

4. Esta equipado con un sistema de escaneo de codigos QR de portaobjetos.

5. La interfaz del software puede mostrar en tiempo real el volumen de la solucion
tampon.

6. Realiza la funcion de clasificacion y almacenamiento de los residuos liquidos.

7. Esta equipado con un sistema de gestion de la informacion de los pacientes.

8. Esta equipado con un sistema de gestion de la informacion de reactivos.

Especificacion
N°. de Modelo PA-3600

Dimensiones del
1050%x690* 736 mm(L*An*Al)
instrumento

Peso 126kg
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Estado de funcionamiento <85 dB; estado de espera <65

Decibelios de ruido
dB

Carga maxima de portaobjetos: 36 portaobjetos

estandar (tamafio del portaobjetos: 25 mm * 75 mm

Capacidad de carga de
* 1 mm); las gradillas de portaobjetos (12
portaobjetos
portaobjetos) que hayan terminado de funcionar se
pueden volver a cargar con portaobjetos.
Capacidad de carga de Carga maxima de reactivos: 40 tipos que se dividen
reactivo en 4 grupos y se anaden libremente.

Cortes de parafina, criosecciones, muestras

Tipo de muestra
citoldgicas, muestras de puncion y chips de tejido.

El area donde se utilizara el reactivo en el

portaobjetos.

Region tenida

20mm* 33mm

Sistema operativo

Entorno de funcionamiento Sistema operativo Windows 10 de 64 bits
Interfaz Un puerto serie y una interfaz Ethernet;
Imprimir Compatible con impresoras térmicas de cera

1.6 Instrucciones de ciberseguridad

1.6.1  Entorno operativo (requisitos minimos de configuracion y entorno operativo

del software)

(1) Configuracion de hardware:
Memoria: 8 GB DDR4, frecuencia 2400 MHz;
Disco duro: SSD de 512GB, formato M.2 2280 NVMe.

(2) Entorno de software: Sistema operativo Windows 10 de 64 bits
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(3) Condiciones de red: compatible con redes cableadas.

1.6.2  Version de software
Para ver la version del software, vaya a [Sistema]-[Ayuda]-[Sobre]. La

informacion se muestra en la siguiente figura:

w lVondfo Home Slide Reagent Procedure Records = System - ? G’ X

Tool Setup Data User Help

Operating instructions | Apout
About

Product name: Full Automated Immunohistochemical Stainer
Model No.: PA-3600

Software name: PA-3600 software

Software release version: vi

Software full version: V1.1.13.11488

Filer/Manufacturing company: ~ Guangzhou Wondfo Biotechnology Co,, Ltd.

Figura 1-9 Version del software
® Nombre de software: Software PA-3600
® Modelo de software: PA-3600
® Version de lanzamiento del software: V1
® Reglas para nombrar la version completa del software: VA.B.C.D;

V representa el prefijo del numero de version del software, es decir, la abreviatura

de Version (version).

A representa el numero de version principal, que indica una actualizacion de la

version del software con mejoras importantes.

B representa el nimero de version secundaria, que indica una actualizacion de la

version del software con mejoras generales.

C representa el nimero de version correspondiente a parches, lo que significa una

actualizacion del software para acciones correctivas.

D representa el namero de version de compilacion.
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1.6.3  Software seguro
Este software se ejecuta en el sistema operativo Windows y no requiere software
antivirus especifico. Si fuera necesario, por favor pongase en contacto con Wondfo para

resolver el problema.

1.6.4 Interfaz de datos del instrumento.
1.6.4.1 Interfaz de datos

La interfaz de datos del instrumento incluye un puerto de red y una interfaz serie.
El puerto de red permite conectar el instrumento al ordenador, mientras que la interfaz
serie es utilizada por el fabricante para depurar el instrumento, pero los usuarios no

pueden acceder a ella.

(1) La red cableada se transmite principalmente mediante el protocolo especificado

por el fabricante.

(2) La interfaz serie incluye: protocolo de transmision: RS232, formato de datos:
velocidad de transmision de 115200; pero la comprobacion de paridad, el protocolo
RTS/CTS, los 8 bits de datos y el bit de parada no estan disponibles.

1.6.4.2 Conexion de datos LIS

1. Conexion a Internet
a) Haga clic en [Sistema]-[Configuracion]- [Ajustes de servidor].

b) Configure el protocolo de comunicacion, carga automatica, el tipo de red, la IP
del ordenador de destino, puerto, tipo de IP, direccion IP, mascara de subred y
la puerta de enlace.

c) Haga clic en [Aceptar]

d) En el ordenador, configure el protocolo de Internet version 4 (TCP/IPv4) y

configure su direccion IP, mascara de subred y puerta de enlace.

e) Utilice el asistente de depuracion TCP del ordenador para comprobar si el

sistema LIS esta conectado.

f) Si se trata de un sistema LIS de terceros, la IP del servidor y el nimero de

puerto pueden introducirse directamente seglin la informacion proporcionada

20



1.6.5

por el tercero, sin necesidad de realizar ningtn ajuste en el ordenador.

Mecanismo de control de acceso de usuarios

Haga clic en [Sistema]-|Usuario] para realizar operaciones de gestion de usuarios.

(1) Tipo de usuario: usuario general, usuario administrador.

(2) Identificacion del usuario: determina la autoridad del usuario en términos de

nombres de usuario definidos después de iniciar el ordenador y desactive y active

los procesos operativos en funcion de la autoridad del usuario cuando se utiliza el

software.
(3) Los usuarios generales tienen permiso para realizar un procedimiento de tincion;
los administradores también pueden afadir o eliminar usuarios generales, ademas
de realizar un procedimiento de tincion.
Las autorizaciones especificas se incluyen de la siguiente manera:
Medios de
Grado | Usuario Funcién Autenticacion Contraseiia Observacion
de Autoridad
Realizar el
procedimiento de Los usuarios generales
Un maximo de Se puede
Usuario tincion diario; no tienen la autoridad
1 100 usuarios cambiar la
general visualizar y para gestionar otros
generales contrasefia
gestionar datos usuarios.
historicos
El administrador,
ademas de tener las La contrasefia El administrador
mismas funciones predeterminada también tiene las
2 admin que un usuario admin es (123456), mismas autorizaciones
general, también puede que los usuarios
modificarse. generales.

debe gestionar la

informacion de los
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usuarios.

1.6.6  Actualizacion de software
Este software funciona de forma independiente en el sistema operativo Windows.

Pongase en contacto con Wondfo para resolver los problemas de actualizacion del
software.
1.6.7  Instalacion de aplicaciones de software

Se prohibe instalar aplicaciones de software no relacionadas en el ordenador para
evitar fallos o pérdidas de datos. Si necesita instalar aplicaciones de software, péngase

en contacto con Wondfo para resolver los problemas de actualizacion del software.
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Capitulo 2 Instalacion del instrumento

Utilice este instrumento Ginicamente en las condiciones ambientales requeridas por
el mismo (consulte la seccion 1.5 Parametros basicos y condiciones de servicio). La
temperatura ambiente para utilizar los reactivos de apoyo debe seguir las instrucciones
correspondientes.

2.1 Embalaje

Si al recibir el instrumento observa que el embalaje exterior estd roto o que el
instrumento presenta dafios evidentes, pongase en contacto con el transportista a la
mayor brevedad posible y reclame una indemnizacion acorde con el grado de dafio. Al
mismo tiempo, pongase en contacto con su proveedor. Una vez que haya comprobado
que el instrumento estd bien embalado, continte con los siguientes pasos para retirar
los materiales de embalaje e instalar el instrumento.

2.2 Desembalaje
Saque con cuidado el instrumento y los accesorios de la caja y conserve el material

de embalaje para futuros transportes o almacenamientos.

Cuente los accesorios del instrumento segun la lista de embalaje y compruebe si
el instrumento y los accesorios presentan dafios mecanicos. Si hay algiin problema con
el instrumento y los accesorios, vuelva a embalar el paquete y pongase en contacto con

su proveedor inmediatamente.

Al transportar el instrumento, varias personas deben colocarse a ambos lados del
mismo y sujetarlo con ambas manos por los paneles central y trasero inferior, donde se
encuentran las etiquetas “HANDLE WITH CARE” (MANEJAR CON CUIDADO).
No se debe ejercer fuerza directa sobre la carcasa frontal para evitar dafos en el
instrumento.

2.3 Requisitos de instalacion
2.3.1 Requisitos de espacio
El instrumento debe colocarse sobre una mesa de trabajo estable y limpia en el

interior, evitando la luz solar directa y el polvo. No coloque el instrumento en una
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posicion en la que no sea comodo desconectarlo si fuera necesario.

Los paneles traseros deben mantenerse a una distancia minima de 15 cm de la
pared y los dos laterales a una distancia minima de 10 cm, para garantizar que el
instrumento pueda conectar los cables y los conductos.

&Precaucio'n:

El instrumento debe colocarse sobre una mesa de trabajo horizontal. No coloque el instrumento
en una posicion en la que pueda caerse o en otras posiciones que puedan provocar choques, y no

coloque objetos pesados sobre el instrumento.

2.3.2 Requisitos ambientales

Condiciones normales del entorno de trabajo

Temperatura ambiente: 18 °C-30 °C

Humedad relativa: 20 % a 70 % (sin condensacion)

Altitud: menos de 2.000 metros

Voltaje nominal: CA 100 V-240 V

Potencia de entrada: 900 VA

Frecuencia: 50 Hz/60 Hz

Condiciones de iluminacion: evitar la exposicion directa a luz intensa

Entorno de uso: el instrumento debe utilizarse en un entorno con buena conexidon
a tierra, evitando polvo, gases 4cidos volatiles, vibraciones e interferencias

electromagnéticas intensas.

2.3.3 Requisitos de alimentacion

El instrumento requiere una alimentacion de CA de 100 V a 240 V, con una
potencia nominal de entrada de 900 VA. No coloque el instrumento cerca de
centrifugadoras, aparatos de ultrasonidos, maquinas de rayos X, equipos de resonancia

magnética u otros lugares que emitan ondas electromagnéticas intensas.
2 Advertencia:

Se debe utilizar una toma de corriente bien conectada a tierra en un circuito independiente, y
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la tension entre el neutro y la tierra de la toma de corriente no debe ser superior a 0,5 V.

2.3.4 Precauciones para instalacion y puesta a punto

(1

)

3)

4

)

(6)
(7

®)

Seleccione un lugar de instalacion adecuado teniendo en cuenta los requisitos de

entorno, alimentacién eléctrica y espacio.

La conexion entre los cables y el instrumento debe ser segura, firme y con buen
contacto. Después de confirmar que la conexion es correcta, se puede encender

para su uso.

El personal de mantenimiento no especializado tiene prohibido abrir la tapa para

evitar dafos en la estructura interna.

Los cortes de energia frecuentes pueden degradar gravemente el rendimiento y la
fiabilidad del instrumento, por lo que los usuarios deben solucionar este problema
antes de utilizar el instrumento, por ejemplo, instalando un sistema de alimentacion
ininterrumpida (UPS).

No dafie el cable de alimentacion y, al desenchufarlo, sujete el enchufe y tire de ¢l

con suavidad.
No golpee el instrumento con fuerza.

Si la temperatura ambiente local es inferior a 0 °C, coloque el instrumento a
temperatura ambiente durante 24 horas después de recibirlo antes de iniciar la

puesta a punto.

La instalacion del instrumento debe ser realizada por personal de servicio posventa
autorizado por Wondfo; los usuarios no pueden instalarlo sin permiso para evitar

danar el instrumento.
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2.4 Conexion de cables

Figura 2-1 Conexion del cable de alimentacion Figura 2-2 Conexion del cable de datos

Conecte los cables de alimentacion y los cables de comunicacion de un ordenador

principal, un monitor y una impresora.

Asegurese de que el interruptor de encendido del panel trasero del instrumento
esté en posicion de apagado (O), saque el cable de alimentacion y enchufe un extremo
al interruptor de alimentacion y el otro extremo en una toma de corriente o regleta. La

conexion del cable de alimentacion se muestra en la Figura 2-1.

Saque el cable de red y enchufe los extremos a los puertos Ethernet situado en la
parte posterior del panel izquierdo del instrumento y al ordenador principal,

respectivamente. La conexion del cable de red se muestra en la Figura 2-2.

&Advertencia:

Antes de conectar el cable de alimentacion, es necesario asegurarse de que la fuente de
alimentacion cumple los requisitos del instrumento.
2.5 Instalacion del teclado y raton

(1) Saque con cuidado el teclado, la alfombrilla del ratéon y el raton de sus embalajes.

(2) Inserte con cuidado el conector del cable del teclado en cualquier puerto marcado

con® < en el ordenador principal.

(3) Inserte con cuidado el conector del ratoén en cualquier puerto marcado con® <=

en el ordenador principal.

(4) Elteclado y el ratéon se pueden colocar donde le resulte mas coémodo utilizarlos.
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2.6 Instalacion de la impresora

(1) Saque con cuidado la impresora de su embalaje.

(2) Inserte con cuidado el conector del cable de la impresora en un puerto USB del

ordenador.
(3) La impresora se puede colocar donde le resulte mas comodo utilizarla.

(4) Para obtener informacion especifica sobre la instalacion y el uso de la impresora,
consulte el manual del usuario de la impresora.
2.7 Conexiones de los conductos de residuos liquidos y el sensor de flotacion
Los conductos de residuos liquidos y el sensor de flotacion deben conectarse segun
se muestra en la figura 2-3. Los conductos se dividen en dos grupos: conducto de
residuos liquidos inocuos (azul) y conducto de residuos liquidos peligrosos (negra). Los
conductos n.° 2 y n.° 3 se conectan desde la botella de residuos liquidos inocuos, y los

conductos n.° 5 y n.° 6 desde la botella de residuos liquidos peligrosos.

Es necesario asegurarse de que los conductos de los residuos liquidos inocuos y
peligrosos, asi como los sensores de flotacion, estén conectados con los contenedores

de residuos liquidos correspondientes.

COM

] =
O 4

1 Waste Hazardous Waste

V Vi il .
Figura 2-3 Conexiones de los conductos de residuos liquidos y el sensor de flotacion
1. Identificacion de la botella de residuos liquidos inocuos
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Interfaz de supervision del nivel de liquido para la botella de residuos liquidos

inocuos
Conducto conectado a la botella de residuos liquidos inocuos (azul)
Identificacion de la botella de residuos liquidos peligrosos

Interfaz de control del nivel de liquido para la botella de residuos liquidos

peligrosos

Tubo conectado a la botella de residuos liquidos peligrosos (negro)
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Capitulo 3 Instrucciones de funcionamiento de instrumento

En este capitulo se explican las operaciones mas basicas mediante la introduccioén
detallada de un procedimiento completo de tincion. La lectura de esta informacion le
ayudard a aprender rapidamente como utilizar este instrumento.

3.1 Preparacion antes de puesta en marcha
Antes de cada puesta en marcha, el operador debe realizar las inspecciones segiin

los siguientes pasos, comprobando que:
(1) Laaguja de limpieza y la aguja de reactivo no estén dobladas ni dafiadas.
(2) No haya ningun obstaculo dentro del area de desplazamiento del brazo robotico.

(3) Elcable de alimentacion del instrumento, el cable de red, el cable de comunicacion,
los conductos, el sensor de flotacion, etc. estén correctamente conectados y que los

conductos no estén doblados.

(4) El teclado, el raton, la impresora y otros instrumentos estén conectados de forma

fiable.

En caso de que se produzca algun error en el instrumento, consulte el capitulo 9,
Guia de resolucion de problemas, para solucionarlo, o consulte el capitulo 8,
Reparacion, transporte y destruccion, para ponerse en contacto con Wondfo y obtener
asistencia técnica.

3.2 Puesta en marcha

Antes de la puesta en marcha, compruebe si el instrumento se encuentra en un

estado que cumple los requisitos de puesta en marcha segun el apartado 3./

Preparaciones antes de puesta en marcha.

Encienda el interruptor de alimentacion principal situado en el lado derecho del
instrumento, luego pulse el boton de puesta en marcha situado en el lado izquierdo del

panel frontal del ordenador central para poner en marcha el instrumento.

El ordenador principal realizara una inicializaciéon automatica y cada modulo se

reiniciard automaticamente. Una vez completada la inicializacion, encienda el
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ordenador e introduzca una cuenta y una contrasefa para iniciar sesion. Después de
confirmar que el ordenador principal est4d conectado correctamente, puede comenzar a

realizar las operaciones.
Prepare los portaobjetos que se van a tefiir.

Los reactivos se encuentran en las botellas de reactivos del instrumento y se
colocan en los soportes o racks de reactivos. Para las operaciones, consulte 3.6.1

Instalacion o reposicion de reactivos.

Coloque correctamente un diafragma de cubierta sélida en un portaobjetos. Para
las operaciones, consulte 6.1.3 Instrucciones para instalar o sustituir el diafragma de

cubierta solida.

El recipiente de solucion tampon contiene suficiente solucion tampén para
completar el ciclo. Se recomienda llenar al menos la mitad de la botella de solucion

tampon antes de cada ciclo.

Asegurese de que el recipiente de residuos liquidos esté vacio o tenga suficiente
volumen para recoger los residuos liquidos descargados durante la ejecucion del

instrumento.

Encienda el ordenador e inicie sesion con una cuenta de administrador en la

interfaz de inicio de sesion. La interfaz de inicio de sesion se muestra en la Figura 3-1.

lWWondfo

Username |

Password

[JRemember [ Automatic login
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Figura 3-1 Ventana de la interfaz de inicio de sesion

Cuando se instala el sistema por primera vez, un ingeniero de soporte técnico le
proporcionara la contrasefia de la cuenta. También puede afadir, eliminar y modificar
cuentas segun la situacion real. Para obtener mas informacion, consulte el capitulo 4,

Gestion del sistema.

Haga clic en [Iniciar sesién] para acceder a la pantalla principal, como se

muestra en la figura:

m lVondfo Home Slide Reagent Procedure Records  System - ? G X

@ are labels = Scansl (18 Specify template A tart all {3 Delayed start [E) Baking slides = Reagent dosac

— Channel 1 Channel 2 Channel 3

G GEETEED

Free Free Pulled out Buffer botte

Volumes:  2.5L LX)
@ Vo 2% Waste i Waste it

@
(@

H

Figura 3-2 Pantalla principal
Se puede acceder facilmente a todas las funciones basicas desde la pantalla de
inicio.
Los portaobjetos que se muestran en la pantalla corresponden a las 36 posiciones

de 36 portaobjetos disponibles. Para realizar una operacion, haga clic en:

Preparar portaobjetos: imprimir etiquetas para los portaobjetos. Cada etiqueta

tiene un codigo QR impreso para identificar el portaobjeto.
Escanear portaobjetos: escanear el cddigo QR etiquetado en los portaobjetos.

Especificar portaobjetos: especificar manualmente la informacion de un

portaobjeto.
Especificar plantillas: especificar manualmente la informacion de una plantilla.
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Iniciar ahora: iniciar todos los grupos de portaobjetos a la vez.

Inicio programado: realizar el inicio programado después de cargar los
portaobjetos etiquetados, verificar que los reactivos coinciden y configurar la hora de

finalizacion.

Horneado de portaobjetos: hornee los portaobjetos después de seleccionarlas

segun sea necesario.

Salir: cierre la aplicacion.
3.3 Conexion del instrumento

Los puertos del ordenador se pueden conectar a 5 conjuntos del instrumento. En

la parte izquierda de la pantalla principal, haga clic en para afadir el instrumento

de forma automatica o manual con el fin de conectar el ordenador al instrumento. En el
area de estado del instrumento, situada en la parte izquierda de la pantalla principal, se
muestra una lista con informacién sobre todos los instrumentos conectados, incluyendo
el nombre del instrumento y la direccion IP. Haga clic en la lista para cambiar de
instrumento y acceder al panel de operaciones del instrumento correspondiente. Figura

3-3.

& Nota: Una vez encendido el ordenador, se conectara por defecto al altimo instrumento al que

se conectod correctamente. Si necesita afladir un nuevo instrumento, puede acceder a la interfaz de

gestion de instrumentos para afiadirlo.
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Figura 3-3 Afadir instrumento

Si la conexion falla, aparecera el mensaje “The instrument cannot be found, please
reset the instrument information ” (No se puede encontrar el instrumento, por favor
restablezca la informacion del instrumento).

Si se conecta correctamente, el estado de conexion del instrumento se mostrara en el
area de estado del instrumento en la parte izquierda de la pantalla principal.

3.4 Preparacion de portaobjetos
3.4.1  Anadir portaobjetos
Después de iniciar sesion en una cuenta, primero entrara en la pantalla principal.
Haga clic en [Preparar etiquetas] para ir a la interfaz [ Gestion de portaobjetos], haga
clic en [Afadir] para afiadir portaobjetos, haga clic en [Seleccionar caso] y el sistema
volvera automaticamente a la informacion del caso, seleccione el item de tincion que

necesita el paciente y haga clic en [Aceptar] después de la seleccion.

Se puede afiadir / editar / eliminar / copiar / imprimir la informacion de la etiqueta

del portaobjetos cuando lo necesite.

Afadir: Afiada informacion sobre un nuevo portaobjeto; haga clic en [Afiadir] y

aparecera una ventana emergente para introducir los datos .

Editar: Basdndose en los portaobjetos seleccionados en la lista, haga clic en
[Editar] y aparecerd una ventana emergente para editar y modificar la informacion del

portaobjeto. (Solo se puede editar un portaobjetos seleccionado a la vez);
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Eliminar: Se puede eliminar la informacion de portaobjetos (solo se pueden

eliminar los portaobjetos cuyo estado se muestra como nuevo portaobjeto);

Copia: Cree un portaobjetos y copie la informacién del portaobjetos

correspondiente;

Imprimir: Haga clic en [Imprimir] para imprimir los portaobjetos seleccionados;

se permite seleccionar multiples portaobjetos.

Marcar como impreso: Haga clic en [Marcar como impreso] para marcar el

estado del portaobjetos seleccionado como impreso.

Estadisticas: Haga clic en [Estadisticas] y aparecerd una ventana emergente con

[Estadisticas de portaobjetos] para obtener los datos correspondientes.

A continuacion, afiada una plantilla desde la lista de seleccion de plantillas:

Seleccione una plantilla de la lista que incluye las plantillas disponibles y haga clic
en [Afiadir] para agregar una plantilla entre las plantillas seleccionadas.

Para obtener mas informacidon sobre las plantillas, consulte 4.2 Gestion de

plantillas.

izl Add case X

Bound case

Case 1D Patient ID:| |

Case ID:[ 20230207134617

Patient name;| Hospital:| |

Doctor name;| ~ Patient ID: [ l
Remarks: ‘ .
‘ Patient name: [ l
Select case Empty
Bound template Hospital: [ ]
Procedure type: Template selected:
[ me - Doctor name: [ v‘
Template:
‘7‘ Add control
0109 . O Negative
0110
0413 [ Positive
0415
i £ et Remarks:

Package:
Remove

© |
pp— «» €

Figura 3-4 Afiadir portaobjetos Figura 3-5 Afiadir casos

Es necesario afiadir un control positivo y/o negativo de las plantillas seleccionadas,
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eligiendo primero una plantilla y después marcando la casilla correspondiente (positiva
y/o negativa). A continuacion, haga clic en [Insertar]. Esta plantilla también anadira

un control positivo y/o negativo.

Entre los paquetes opcionales, seleccione un paquete personalizado y haga clic en
[Insertar] para afadir una plantilla del paquete completo entre las plantillas
seleccionadas. Se anadiran todas las plantillas (incluidos los controles positivos y

negativos) que formen parte del paquete.

En caso de que necesite eliminar una plantilla seleccionada, seleccione la plantilla

de la lista “Plantillas seleccionadas” de la parte derecha y haga clic en [Eliminar].

Si necesita informacion sobre casos asociados, haga clic en [Seleccionar caso] y
aparecera una ventana emergente con los casos disponibles. Si necesita cancelar un caso
asociado, haga clic en [Vaciar] para borrar la informacion del caso actual. Si necesitas
gestionar la informacion del caso, haga clic en [Caso] para visualizar, afadir, editar,

copiar y buscar informacién del caso.

3.4.2  Impresion de etiquetas de portaobjeto
Para imprimir etiquetas desde una lista de gestion de portaobjetos, haga clic en

[Portaobjeto].

La pantalla principal mostrara todas las etiquetas de portaobjetos, cada una en una
linea independiente, incluyendo el ID del portaobjeto, el ID del caso, el nimero, la

plantilla, el nombre del paciente, la fecha y otra informacion en una etiqueta.

& Aviso:

El ID del caso, el nimero de serie, el nombre del hospital y la descripcion se imprimen por
defecto en la etiqueta. Si desea cambiar este ajuste, consulte [Sistema]- [Ajustes de etiquetas] para

establecer el formato.
34.2.1 Imprimir informacion

Al imprimir etiquetas desde el gestor de portaobjetos, seleccione la casilla de
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verificacion situada delante de las etiquetas que desea imprimir y, a continuacion, haga
clic en [Imprimir].
El usuario puede hacer clic en la casilla de verificacion del encabezado de la tabla

para seleccionar todas las pestafas de la pagina actual.

Para obtener mas informacion sobre como ajustar los ajustes de impresion y los

formatos de etiqueta, consulte el capitulo 4, Gestion del sistema.

padese lVondfo Home Slide Reagent Procedure Records  System - 2?2 G X

Slide Case

Slide status:[ New slide ~| Slide ID:[ | case ;| | Template name: | creation date:| 2021-01-01 1| To | 2023-02-07 Qgearch  CReset

(-7 e | coen | i ot | ot ot | Tttt g s sttn | Gty | Grontne | s |
a o

20220624 Lily 0413 New slide admin 2022-06-24 11:38:38

1 record(s) in total, 50 records per page, 1 pages in total «@ 1 o>

Figura 3-6 Visualizacion de la lista de impresion de portaobjetos
3422 Modificacién/eliminacion de informacion
Si necesita eliminar o modificar etiquetas en el gestor de portaobjetos, seleccione

la casilla correspondiente y haga clic en [Eliminar]/[Editar].

3.4.3  Etiquetado y carga de portaobjetos
Retire la etiqueta impresa de la impresora y péguela en un portaobjeto, extraiga el
conjunto push-pull de la posicion del portaobjetos e inserte con cuidado el portaobjetos.
Coloque el portaobjetos en el centro y empujelo hacia la placa inferior hasta que quede

firmemente sujeto, y después vuelva a introducirlo en el médulo de tincion.
&Avisoz

Compruebe que el codigo de barras de la etiqueta esté correctamente adherido. El codigo de
barras debe estar plano, centrado y sin las esquinas levantadas, ya que de lo contrario se produciran

facilmente fallos o se perderan o escanearan incorrectamente, lo que afectara a su uso.
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3.5 Escaneo de portaobjetos

Una vez completados los pasos anteriores, haga clic en [Escanear portaobjetos]
en la interfaz del software. El escaner del instrumento leerd los portaobjetos etiquetados
en los 36 modulos para identificar la informacion de los portaobjetos en cada posicion.
Si necesita escanear un portaobjetos en una posicion especifica, puede hacer clic y
arrastrar las imagenes de los portaobjetos en la pantalla principal para seleccionar un
conjunto de portaobjetos especificos, luego hacer clic en [Escanear portaobjetos] para
escanear solo los portaobjetos seleccionados.

Después de que el instrumento escanee los portaobjetos, la informacion obtenida se
muestra en un panel del portaobjetos. El sistema calcula automaticamente una lista de
los reactivos necesarios para los portaobjetos que se han reconocido correctamente.
Aparecerd una ventana emergente con el siguiente mensaje: “Missing reagents
required for the staining procedure were detected,please replenish the following
reagents” (Se han detectado reactivos necesarios para el procedimiento de tinciéon que
faltan, reponga los siguientes reactivos), como se muestra en la Figura 3-7. Para
obtener mas informacion sobre la instalacion de reactivo, consulte 3.6 Instalacion de
reactivo.

L) Reagent list X

Missing reagents required for the staining procedure were detected, please replenish the following reagents:

m Reagent type Reagent abbr. Replenishment required
1 0.1L 0.1L

Buffer TBS-T

2 Primary Antibody Calponin 23 23

Figura 3-7 Lista de reactivos que deben repostarse

3.5.1  Especificacion de portaobjetos
Si un portaobjetos no tiene una etiqueta legible adherida a un portaobjetos, o si el
instrumento no puede escanearlo, se puede especificar la informacion correspondiente
a la posicion del portaobjetos:

Seleccione la posicion del portaobjetos que desea especificar y haga clic en
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[Especificar portaobjetos] para asignar la informacion al portaobjetos seleccionado.

Cada posicion de portaobjetos solo puede recibir su propia informacion.

Slide status: Slide ID: [ ] Case ID: [ ] Query
o] o i |t | oot o ot omine |
1 89aa6658be5c4e94be7ef2518dde6025 0214-3-10 Licy Ki-67 Wondfo 2022-02-14 09:21:34

2 053c3aa85e5643a6abc57e311491a5ae 0214-3-5 Hand Ki-67 Wondfo 2022-02-14 09:21:26

3 €836317117ac44debdc5499f24745ee1 0214-3-4 Apple Ki-67 Wondfo 2022-02-14 09:21:18

4 60d1e1563e7f4a04aa94305f322b0334 0214-2-12 Due Ki-67 Wondfo 2022-02-14 09:21:09

5 a27¢754aa3cf467399bc146b7578b905 0214-2-6 Lucy Ki-67 Wondfo 2022-02-14 09:20:57

6 e4156eb0cef24f4a8816377¢51ff63c8 0214-2-3 Mike Ki-67 Wondfo 2022-02-14 09:20:44

7 6f623ea5388e4e658ebd9f71c5a00cdc 0214-1-10 Andy Ki-67 Wondfo 2022-02-14 09:20:33

8 0d41d26d2b9147dca93f6e01484c187d 0214-1-4 Micky Ki-67 Wondfo 2022-02-14 09:20:23

9 a74f933bc7e342cdad74497e03fdba71 0214-1-1 Lily Ki-67 Wondfo 2022-02-14 09:20:13

Figura 3-8 Especificacion de portaobjetos

Si necesita borrar la informacion especificada, haga clic con el boton derecho del

raton en “Borrar”.
&Aviso:

El portaobjetos solo se puede especificar si la informacion se encuentra en estado “Impreso”.

3.5.2  Especificar plantillas

Si no hay ninguna etiqueta legible en el portaobjetos, o si la informacion del
portaobjetos no estad configurada, pero desea realizar rdpidamente la tincion del
portaobjetos, puede especificar la informacion de la plantilla que se ejecutara para la
posicion del portaobjetos:

Seleccione una posicion de portaobjetos que quiera especificar y haga clic en
[Especificar plantilla] para asignar la informacion de la plantilla seleccionada en la
posicion de portaobjetos correspondiente. Una plantilla puede asignarse a varias

posiciones de portaobjetos.
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L) Specify template X

Procedure type:[ IHC

7]

Template name:[

g

Ki-67(1)
Ki67-2
swycl-1
swycl-10
swycl-11
swycl-12
swycl-13
swycl-14
swycl-15
swycl-16
swycl-17
swycl-18
swycl-19
swycl-2
swycl-20
swycl-21

emeal A0

hd]

Figura 3-9 Especificacion de plantillas

3.5.3  Descripcion de estado de portaobjetos
Descripcion
Estado del . .. . .
caobiet Diagrama | Observacion de estado de | Diagrama | Observaciones
portaobjetos .
) portaobjetos
Muestra el
! nimero de No hay
Sin posicion del ningtn kit de
portaobjetos portaobjetos portaobjetos
con fondo colocado.
blanco
Se muestra el
numero de
Se muestra el L
) d posicion del
namero de
2 cién del Los : portaobjetos, el
posicion de )
Escaneados e s rtaobiet portaobjetos o nombre de la
. portaobjetos ] Bufer '
identificados i bJ d il se estan TesT plantilla, el
el nombre de la
plantilla con ejecutando 000359 numero de paso,
fondo bl el nombre del
ondo blanco
reactivo y la
hora
3
Los N t Los -
ortaobjetos 0 s¢ muestra .
P ) — . portaobjetos oo
no son EEE el icono con
se procesan
compatibles fondo blanco
correctamente
con el
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sistema.

Se muestra el Los 20
) numero de serie | portaobjetos .
Seleccionados Pepsi
con marco no se procesan

azul correctamente. X

3.6 Carga de reactivos
El instrumento tiene 40 posiciones para reactivo y puede soportar un maximo

de 40 reactivos diferentes en una ronda de tincion.

Después de que el instrumento escanee los portaobjetos, la informacion
obtenida se muestra en un panel de la gradilla de portaobjetos y el sistema calcula
automaticamente una lista de los reactivos necesarios para los portaobjetos que se han

reconocido correctamente.

Una vez instalados los racks de reactivo, el sistema escanea automaticamente
todos los reactivos en el lector RFID y lee la informacion de las etiquetas RFID. El ID
de enlace en RFID es un nimero de identificacion Uinico programado en cada botella.
Se puede utilizar para realizar un seguimiento de las botellas de reactivo individuales
en diferentes ciclos. Para obtener mas informacion sobre la configuraciéon de RFID,

consulte el capitulo 4, Gestion del sistema, de este manual.

3.6.1  Carga o reposicion de reactivos
(1) Después de preparar los reactivos, desenrosque las tapas de las botellas de reactivo
y sujételas correctamente entre las paredes laterales. Coloque los racks de reactivos
en las ranuras, asegurandose de que se instalen en la direccion correcta y bien
asentadas en el instrumento. El instrumento escanea automaticamente el RFID del
reactivo hasta el final. Para obtener mds informacioén sobre la instalacion de

reactivos, consulte 6.1.4 Instrucciones para instalar o sustituir reactivos.

(2) Una vez completado el escaneo automatico de reactivos, el instrumento leera y
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mostrard automaticamente la informacion de la etiqueta RFID, incluyendo la
abreviatura del reactivo, la cantidad restante y los nimeros de usos restantes, como

se muestra en la Figura 3-10.

Si necesita afiadir o modificar informacion sobre los reactivos, o gestionar las

botellas de reactivo, consulte 3.6.2 Gestion de reactivo para obtener mas detalles.

Villin
30Times
Villin
5Times
Villin

3Times

I
r'g‘\
UJd

Invalidated

Buffer bottle = =
Volumes:  2.5L
@ Volumes%.: 72 % Waste bin  Waste bin(toxic)

Figura 3-10 Posiciones de los reactivos

Una vez completado el escaneo automatico de los reactivos, en la parte derecha
deberia aparecer una lista con los nombres de los reactivos y el numero de uso restante
de cada uno. El color de fondo se muestra segun el estado del reactivo restante. La

situacion especifica se puede evaluar en funcion del color que aparezca.

Una vez resuelta la situacion, el instrumento escaneara automaticamente todos los

reactivos necesarios o las 40 posiciones de los racks de reactivo.
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Tras completar el escaneo, el sistema mostrara el estado actual de los

reactivos:
Descripcion Descripcion
de estado de Diagrama Observacion de estado Diagrama Observacion
reactivo de reactivo
Volumen de . Error en el
, Villin Barra de progreso verde )
reactivo escaneo de L_e ),
30% 20 %-100 % _
normal reactivo
No hay Todo el kit de
Volumen bajo Villin Barra de  progreso | ningun kit reactivo esta vacio,
de reactivo 9 amarilla 10 %-20 % de reactivo lo que significa que
colocado. se ha extraido.
El volumen de vill . . .
. ] fin Barra de progreso roja 0- | El reactivo . El reactivo ha
reactivo esta Expired
o o 10 % ha caducado caducado
casi vacio
Los voliimenes de
El reactivo ha . cebado y los volumenes | No hay
o Invalidated . En blanco
sido invalidado restantes de la botella de | reactivos
reactivo son ambos 0.
Inocuo
Verde: El
contenedor de
Verde: volumen restante residuos liquidos
suficiente no esta lleno y se
Botella de —™ ) ) contenedor uede utilizar.
ucid Amarillo: advertencia de d 4 ) —| P
solucion e residuos .
| () | votumen o o Rojo: El
tampon liquidos Waste bin contenedor de

Rojo: volumen restante

insuficiente

residuos liquidos
esta lleno y debe
sustituirse y
desecharse a

tiempo.
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Peligroso

Verde: El contenedor de

residuos liquidos no esta

contenedor = I de util
: 5 eno y se puede utilizar.
de residuos 4-4) Y
liquidos Waste bin Rojo: El contenedor de
residuos liquidos esta
lleno y debe sustituirse y
desecharse a tiempo.
&Aviso:
Asegurese de que no haya burbujas de aire en la superficie del liquido de la botella de
reactivo para evitar errores en la deteccion del liquido y en la adicién de muestras.
3.6.2  Gestion de reactivos

emergente para afiadir reactivo. Rellene la informacion del reactivo segun la siguiente
imagen, incluyendo el ID del reactivo, el tipo de reactivo, el nombre del reactivo, etc.,

y haga clic en [Aceptar] para completar el procedimiento de afiadir reactivos.

Lzl Add reagents X

AAViSO :

existentes.

En la pantalla principal, haga clic en [Reactivo]-[Afiadir] y aparecera una ventana

Reagent ID: | 320
Reagent type: | Primary Antibody V]
Reagent name: [ ]
Reagent abbr.: [ ‘
Hazardous: | No V]

« D

Figura 3-11 Afadir reactivos

1. El nombre del reactivo debe ser tinico y no puede coincidir con nombres de reactivo ya
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2. El administrador puede afadir, editar, eliminar, copiar y ver reactivos.

3. Los usuarios generales no pueden afiadir, editar, eliminar ni copiar reactivos, solo

pueden ver la informacion.

El reactivo recién anadido debe aparecer en una lista de reactivo, incluyendo el
nimero de serie del reactivo, el ID del reactivo, el tipo de reactivo, el nombre del

reactivo, la abreviatura del reactivo, las propiedades peligrosas y otra informacion.
Editar: Permite editar y modificar la informacion del reactivo seleccionado.

Eliminar: Permite eliminar la informacién del reactivo (los reactivos que vienen

con el sistema no se pueden eliminar).

Copia: Seleccionar el reactivo que se desea duplicar y crea un nuevo reactivo.

. , QSearc
Hacer clic en el botdn

h : , ..
para filtrar los reactivos segun las condiciones de
busqueda, como el nombre del reactivo, el tipo de reactivo u otras palabras clave, y

mostrarlos en la lista.

3.6.3  Gestion de botellas de reactivo
Haga clic en [Reactivo]-[Botella] en la pantalla principal para ver la informacioén

detallada y el uso de las botellas de reactivo.

Detalle: Permite ver detalles de las botellas de reactivo;

Ll Bottle details X

Bottle ID: [ b8cbd8ccd5201de0 ] Manufacturer name: [ Wondfo_Co l

Reagent type: { Primary Antibody '] Date of first use: [ 2022-04-02 ]

Reagent abbr.: [ Ck20 'l Initial volume (uL): [ 15000 ]

Bottle type: [ 8 ML 'l Volumes rem. (ul): [ 6999 ]

Reagent lot no.: [ 123456 Usages rem.: [ 49 l

Expiry date: [ [ 31027 l
¥

2023-03-24 ] Available priming volumes rem. (ul):

Storage temp (°C) 6

Figura 3-12 Detalles de las botellas de reactivos
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Informe: Permite ver detalles de uso del reactivo en una botella seleccionada

Lzl Reagent bottle usage X
Bottle ID: :] Reagent type: Reagent abbr.: I
Volumes rem. (ul): :] Available priming volumes rem. (ul):
Operation type: Date:[ 2021-01-01 ] To [ 2023-02-07 l QSearch
. . ) s al
Operation type Operating capacity (uL) Operator Operation time

Aspirate 778 Wondfo 2022-04-12 18:31:54
Aspirate 519 Wondfo 2022-04-12 18:31:16
Aspirate 778 Wondfo 2022-04-12 18:29:31
Aspirate 519 Wondfo 2022-04-12 18:28:59
Aspirate 1556 Wondfo 2022-04-12 18:22:15
Aspirate 1556 Wondfo 2022-04-12 18:19:48
Aspirate 1556 Wondfo 2022-04-12 18:06:17
Aspirate 260 Wondfo 2022-04-12 17:49:10
Priming 3074 Wondfo 2022-04-11 14:41:13
Aspirate 1037 Wondfo 2022-04-11 14:20:30

Acnirata 127 Wandfa PUPPIVIRERVRT-WEY ]

_BExport _ Return

Figura 3-13 Uso de la botella de reactivo

Buscar: Seleccione la informacion correspondiente a una botella de reactivo y la
muestra en la lista.
3.7 Ejecucion del programa
3.7.1  Ejecucidén independiente de un modulo de tincion individual

Si necesita ejecutar un programa independiente para uno de los médulos,
asegurese de que la puerta de seguridad del instrumento esté cerrada. Una vez
confirmada la instalacion de los reactivos, haga clic en el boton [Inicio] del grupo
correspondiente. El sistema comprobara primero si hay suficientes reactivos en el rack
de reactivos y si hay solucion tampon para este procedimiento de tincién. Si no son
suficientes, el programa le pedira que anada reactivos; consulte 3.5.1 para obtener
mas detalles. Si son suficientes, se iniciara el procedimiento de tincion para el modulo
de tincion Unico.

&Aviso:

1. Antes de iniciar un procedimiento de tincion, compruebe que se han retirado todas las tapas
de las botellas de reactivos.
2. Antes de iniciar un procedimiento de tincién, compruebe que todos los diafragmas de

cubierta solida estén colocados correctamente.
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3.7.2  Iniciar todo
Si necesita ejecutar todos los programas del modulo de tincién inmediatamente,
asegurese de que la puerta de seguridad del instrumento esté cerrada. Una vez
confirmada la instalacion del reactivo, haga clic en el boton [Iniciar todo] y el sistema
comprobara primero si hay suficiente volumen en los reactivos del rack de reactivos y
solucion tampon para este procedimiento de tincion. Si no son suficientes, el programa
le pedirda que afiada reactivos; consulte 3.5.1 para obtener mas detalles. Si son

suficientes, inicie un procedimiento de tincion para todos los portaobjetos.

3.7.3  Inicio programado

Si se requiere un inicio programado, haga clic en el boton [Inicio programado].
Primero se comprobari si los reactivos del rack de reactivos y la solucién tampon son
suficientes para este procedimiento. Si el reactivo es insuficiente, el programa le pedira
que afada reactivos; consulte 3.6.1 para obtener mdas detalles. Si es suficiente,
introduzca la hora a la que desea que finalice la ejecucion en la figura siguiente. Haga
clic en [Aceptar] y el sistema calculara el tiempo de retraso e iniciaré la cuenta atras.
Cuando el tiempo llegue a 00:00:00 desde el inicio, el sistema iniciard automaticamente

el procedimiento de tincion.

Cumd Delayed start X

Set time to end procedure:

‘ 2023-02-08 11:31 v‘
o

Figura 3-14 Inicio programado

&Aviso:

Si necesita ejecutar el programa durante la noche, puede utilizar un inicio programado para

evitar que los portaobjetos se sequen.
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3.8 Horneado de portaobjetos
3.8.1  Horneado automatico de portaobjetos
Si necesita hornear automaticamente los portaobjetos antes de ejecutar cada ciclo
de tincion, puede configurarlo en [Sistema]-[Configuracion]- [Ajustes de horneado].

Para mas detalles, consulte 4.1.1.1.

3.8.2  Horneado manual de portaobjetos
Si necesita hornear los portaobjetos manualmente, puede hacer clic en [Horneado
de portaobjetos] en la pantalla principal. Seleccione el grupo que necesita hornearse,
configure el tiempo y la temperatura de horneado en la siguiente figura y, a continuacion,
hacer clic en [Aceptar] para hornear los portaobjetos. Durante el proceso de horneado,
la cuenta atrds se basa en el tiempo establecido y, cuando finaliza, el horneado del

portaobjetos ha concluido.

Lamd Baking slides X

Please select a position for baking slides:
Group 1 Group 2 M Group 3

Baking time (min): | 30 v‘

Baking temp (°C): | 60

Figura 3-15 Horneado de portaobjetos

3.9 Reposicion de la solucion tampon y limpieza del recipiente de residuos
liquidos

3.9.1  Reposicion de la solucion tampdn y vaciado del recipiente de residuos

liquidos

Antes de iniciar la ejecucion del proceso, debe asegurarse de que hay suficiente
solucidon tampodn en el deposito y de que los dos recipientes de residuos liquidos no
estan llenos. Si la solucion tampon restante es insuficiente o si los contenedores de

residuos liquidos estan llenos, supone una situacion de alarma, y es necesario resolver
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estos problemas. Para obtener mas informacion sobre como rellenar la solucion tampon

y vaciar los contenedores de residuos liquidos, consulte 6.1.5.

3.9.2  Indicaciones para la dosificacion de la solucion tampdon
Después de hacer clic en [Iniciar], [Inicio programado] o [Iniciar todo], el
sistema evaluara el volumen de la solucion tampodn. Si el volumen es bajo, aparecera el
siguiente mensaje: “El tampdn se esta agotando, jrepongalo a tiempo!”; si el volumen
esté casi vacio, aparecera el siguiente mensaje: “El tampon esta casi vacio, jrepongalo

inmediatamente!”.

Buffer bottle
Volumes: 2.5L
l. Volumes%.: 72 %

Figura 3-16 Visualizacion del volumen de la solucion tampon

393 Proceso de tincion
Cuando el instrumento esta en funcionamiento, el usuario puede seguir el progreso

en la pantalla principal.

La imagen del portaobjetos mostrara las 36 secciones, los registros de plantillas,
el tiempo y el paso actual. Los tres grupos de portaobjetos muestran respectivamente el
paso del programa de tincion que se estd ejecutando, la barra de progreso y el porcentaje

de progreso de la ejecucion.

Running
11:15:50 11:19:24

Figura 3-17 Barra de estado que muestra el progreso de la tincién

Durante el proceso de tincion, el instrumento bloquea los portaobjetos en los
modulos de tincion. Cuando el instrumento esta en funcionamiento, no se debe intentar
extraer los portaobjetos. El método consiste en hacer clic en el icono [Detener] situado
debajo de los modulos de tincion en la pantalla de estado del sistema, desbloquear el

grupo correspondiente y, por ultimo, extraer la gradilla de portaobjetos.
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3.10 Mantenimiento basico después de la tincion

El proceso de tincion se mostrard como completado con éxito una vez finalizado

y se marcara como [Finalizado].

El instrumento almacenard automéaticamente todos los datos una vez completada
cada tincion. Los usuarios pueden generar informes mediante la consulta de contenido
introducida en este capitulo, incluyendo informes de portaobjetos, informes de uso de
reactivos, informes de operaciones de tincion e informes de eventos en curso. Haga clic
en [Registros]-[Registros] en la barra de menu para acceder a la interfaz de datos

historicos, como se muestra en la figura.

M LVondfo Home Slide Reagent Procedure Records  System — ?2 G X
Records Log
(@ staining report (@ Statistics

- —— s [ ) o [ ] rempemme[ ] mndee [merer o) o [ 0se0r

Qearch | ( C Reset

0413

1 PA36002211010024 2023-01-09 16:54:27  EX2023010916542703 HalfStop admin
2 PA36002211010024 2023-01-09 16:54:27  EX2023010916542703  1d7d7f2f45424£389098729075aeab54 0413 HalfStop admin
3 PA36002211010024 2023-01-09 16:54:27  EX2023010916542703  b171bdd65f5446f5a06ec041e2003e3a 0413 HalfStop admin
4 PA36002211010024 2023-01-09 16:54:27  EX2023010916542703  516f30b4706b4768aa125cdde75d5bb4 0413 HalfStop admin
5 PA36002211010024 2023-01-09 16:54:27  £X2023010916542602 7b0d5b104e764 0413 HalfStop admin
6 PA36002211010024 2023-01-09 16:54:27  EX2023010916542602  e4b42d8c98d54eca99261f1facf7b9ad 0413 HalfStop admin
7 PA36002211010024  2023-01-09 16:54:27  EX2023010916542602  aa09f49a16864493a8175a471fa65de0 0413 HalfStop  admin
8 PA36002211010024 2023-01-09 16:54:27 116542602 a5f75c2f 0413 HalfStop admin
9 PA36002211010024 2023-01-09 16:54:26  EX2023010916542601  f407cf0946744b99%ac6a336b012daf44 0413 HalfStop admin
10 PA36002211010024 2023-01-09 16:54:26  EX2023010916542601 'd92ec317d3c018d7d 0413 HalfStop admin
n PA36002211010024 2023-01-09 16:54:26 16542601 425ee6f63c42df: 0413 HalfStop admin
12 PA36002211010024 2023-01-09 16:54:26  EX2023010916542601  d73394631334411e842e016797096ddf 0413 HalfStop admin
13 PA36002211010024 2023-01-09 16:48:41 16484101 4 d 0413 Finish Wondfo
13 record(s)in total, 50 records per page, 1 pages in total «@ 1 &>

Figura 3-18 Resultados de los datos historicos

Abra la pantalla principal, haga clic en [Registros] en la barra de menu y haga clic

en [Log] para acceder a la interfaz de la base de datos de registros.

3.10.1 Busqueda de informacion de registro (logs)
(1) Introduzca las condiciones de busqueda: “operador”, “descripcion del registro”,

“fecha del registro”;

(2) Haga clic en [Buscar] y el sistema buscard automaticamente y mostrara la interfaz

de resultados de la busqueda.
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3.10.2 Exportacion de datos de registro (logs)
Inserte un dispositivo de almacenamiento externo en cualquier puerto USB del
ordenador principal. Puede hacer clic en [Exportar] en la interfaz de registro y
seleccionar la ruta hacia el dispositivo de almacenamiento externo, luego los datos de

registro se pueden exportar al dispositivo de almacenamiento.

3.10.3 Busqueda de informacion diagndstica de pacientes
Abra la pantalla principal, haga clic en [Registros] en la barra de menu y haga clic
en [Diagnostico] para acceder a la interfaz “Informacion diagnostica”.

9% ¢ 2% <6

(1) Introduzca las condiciones de busqueda: “operador”, “n.° de instrumento”, “codigo

de error”, “fecha de diagnostico”.
b

(2) Haga clic en [Buscar] y el sistema buscard automaticamente y mostrara la interfaz

de resultados de la buisqueda.

3.10.4 Exportacion de datos de diagndstico
En la interfaz de la base de datos de diagnostico, puede insertar un dispositivo de
almacenamiento externo en el puerto de dispositivos externos del sistema, luego hacer
clic en [Exportar] para exportar los datos de diagndstico al dispositivo de

almacenamiento.
AAViso:

1. Cuando el instrumento esté en funcionamiento, no intente ejecutar otro software de aplicacion
en segundo plano, ni intente iniciar o cerrar sesion en el sistema de ventanas o cambiar de usuario,

ya que estas operaciones pueden provocar la desconexion del instrumento.

2. Después de sacar el portaobjetos, puede introducir una toalla de papel limpia en la ranura del
modulo para absorber los residuos liquidos, luego sacarla y utilizar una toallita con alcohol para
limpiar el médulo y eliminar cualquier resto de solucion tampdén que quede en la superficie del
modulo y en la posicion del portaobjetos.

3.11 Salir

Después de completar los pasos anteriores, haga clic en para salir del
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software, haga clic en [Aceptar] para confirmar la salida y cierre el instrumento y el

ordenador.

El proceso de apagado del sistema puede tardar unos minutos y, hasta que la
aplicacion se cierre por completo, puede mantener pulsado el boton de encendido del
instrumento situado en la parte inferior derecha para apagarlo.

&Aviso:

1. No apague el instrumento ni el ordenador mientras el instrumento esté en funcionamiento,

ya que podria provocar la pérdida de datos.
2. Asegurese de que el software se ha cerrado correctamente antes de apagar el ordenador.

3. Una vez finalizado el procedimiento de tincion, limpie los residuos de los diafragmas de

cubierta solida como se indica en el capitulo 6.

3.12 Carga continua

El usuario puede anadir nuevos portaobjetos durante el proceso de tincion. Es
posible cargar mas portaobjetos o aceptar portaobjetos adicionales después de
completar un proceso de tincion.

&Aviso:

1. Afadir nuevos portaobjetos durante los ciclos de tincion aumentara significativamente el

tiempo total de ejecucion de los portaobjetos restantes.
2. No se pueden afiadir nuevos portaobjetos a un grupo en ejecucion.
3.13 Detener la ejecucion
Si detecta que un elemento de tincion estd configurado incorrectamente, o si el
instrumento presenta un fallo inesperado y es necesario detener la tincién con urgencia,
puede hacer clic en el boton [Detener] y el sistema dejara de funcionar y abandonara

todos los elementos en curso.

&Advertencia:

Cuando seleccione el boton [Detener] para finalizar la operacion debido a un fallo inesperado
del instrumento, consulte la Guia de resolucion de problemas de los accesorios del instrumento para
solucionarlo, o consulte el capitulo 8, Reparacion, transporte y destruccion, de este manual para

ponerse en contacto con Wondfo y obtener asistencia técnica.
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Capitulo 4 Gestion de sistema

Antes de la entrega de un instrumento, se han completado todos los ajustes. Para
mayor comodidad de los usuarios, muchos de sus parametros pueden ser restablecidos
segun sus necesidades reales. El wusuario puede configurar los parametros
individualmente y personalizar su modo de trabajo y visualizacion a través de la funcion
[Sistema] que proporciona el instrumento.

4.1 Gestion de sistema

El usuario puede configurar el sistema del instrumento de la siguiente manera:

4.1.1 Herramientas

4.1.1.1 Horneado de portaobjetos

En la pantalla principal, haga clic en [Sistema]-[Configuracion]- [Ajustes de
horneado] para ejecutar los ajustes de horneado de portaobjetos. Seleccione la
temperatura de horneado (°C) y el tiempo de horneado (minutos). Segun sus
necesidades reales, los usuarios pueden programar el horneado de los portaobjetos antes

de la tincion, luego hacer clic en [Guardar] después de realizar los ajustes.

Si se marca la opcion Horneado antes de tincion, el sistema hornearad
automaticamente los portaobjetos antes de cada ciclo del procedimiento de tincion.
4.1.1.2 Gestion de RFID

En la pantalla principal del instrumento, haga clic en [Sistema]-[Herramienta]-

[RFID] para editar las etiquetas RFID de los reactivos.

Escribir informacién en una etiqueta RFID: Haga clic en el boton [Escribir] para
grabar los datos editados en el panel de informacion de la botella de reactivo (a la
derecha) en una etiqueta RFID de la botella de reactivo seglin la posicion del reactivo

seleccionado.

Leer la informacion de la etiqueta RFID: Haga clic en el boton [Leer] para leer
una etiqueta RFID de botella de reactivo segun la posicion del reactivo seleccionada y
mostrar la informacion leida en el panel de informacion de botellas de reactivos (a la

derecha).

52



Escribir informacion en etiquetas RFID por lotes: Haga clic en el boton [Escritura
masiva] para grabar por lotes los datos editados en el panel de informacion de botellas
de reactivos (a la derecha) en las etiquetas RFID de botellas de reactivos segun el kit

de reactivo seleccionado.

w lVondfo Home Slide Reagent Procedure Records = System - 2 G’ X

Volumes rem. (uL:|

Times rem: |

Tool Setup Data User Help
RFID RFID
Maintenance Please select the reagent level to operate: ® Single position O Group 1 O Group2 ©OGroup3 O Group 4 ]
Bottle ID:

1 1 1 1
Bottle type:| 8 ML v‘
2 2 2 2 )
Reagent type: Primary Antibody =

3 3 3 3
Reagent abbr. :‘ v‘

4 4 4 4
Write Manufacturer name.‘ *‘

5 5 5
2 Reagent lot no: \

Read

6 6 6 6 -
Storage temp (C):| 4 2
! ! ! ! Expiry Date:| 202402 \
® & & & Available priming volumes rem. (ul): }
9 9 9 9 ‘

Figura 4- 1 Editar la informacioén de RFID
A Aviso:

1. Antes de editar la etiqueta RFID, asegurese de que el reactivo que el usuario necesita editar se

encuentra en la lista de reactivos; de lo contrario, primero debera afiadirlo.

2. Los usuarios generales y los administradores solo pueden configurar etiquetas RFID de
reactivos para tipos de reactivos como “Anticuerpo primario, sonda, otros”, y no pueden
configurarse otros tipos. Si necesita configurar tipos distintos de “Anticuerpo primario, sonda,

otros”, pongase en contacto con el fabricante para su mantenimiento.

3. Las etiquetas RFID nuevas solo contendran un ID de etiqueta generado aleatoriamente.

4.1.1.3 Mantenimiento del instrumento

Haga clic en [Sistema]-[Herramienta]-|[Mantenimiento] para acceder a la

pantalla de mantenimiento del instrumento.

Antes de poder realizar el mantenimiento del instrumento, debe seleccionarlo

primero (si el instrumento esta ejecutando un procedimiento de tincidén, no se podra
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hacer clic en ningtin botén).
(1) Reinicio del brazo robético

Haga clic en [Reiniciar brazo robdtico] y el sistema iniciara el programa, y el

brazo robdtico volverd a la posicion inicial.
(2) Sistema de conductos

Al acceder a la pantalla de mantenimiento del sistema de conductos, el usuario
puede seleccionar operaciones como el restablecimiento, el cebado y la limpieza de la

bomba de jeringa.

Haga clic en [Reiniciar bomba de jeringa] y el sistema iniciara el programa, y la

bomba de jeringa volvera a la posicion inicial.

Para obtener mas detalles sobre el mantenimiento del sistema de gestion,

consulte el capitulo 5, Utilizacion de funciones.
(3) Mobdulos de tincion

Haga clic en [Reiniciar cubierta] y el sistema iniciara el programa y la cubierta

del modulo de tincion volvera a la posicion original.

Haga clic en [Limpieza del m6dulo], el sistema iniciara el programa para limpiar

el moédulo de tincion.
(4) Maquina completa

Haga clic en [Reiniciar maquina completa], el sistema iniciara el programa y el
instrumento se inicializara.
4.1.1.4 Mantenimiento de datos

Copia de seguridad de datos: Abra la pantalla principal, haga clic en [Sistema]-
[Datos]- [Mantenimiento de datos] en la barra de menu, seleccione una ruta de copia
de seguridad, haga clic en [Copia de seguridad], luego el sistema realizard
automaticamente la copia de seguridad, durante la cual no se permitirdn otras

operaciones.

Recuperacion de datos: Abra la pantalla principal, haga clic en [Sistema]-[Datos]-
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[Mantenimiento de datos] en la barra de menu, haga clic en [Restaurar], seleccione
el archivo de recuperacion, haga clic en [Aceptar] y realice la recuperacion de datos en

el sistema segun el archivo seleccionado.

& Advertencia:

Esta prohibido restaurar datos irrelevantes del exterior en el ordenador, ya que ocuparan
espacio en el disco duro y afectaran al almacenamiento de los datos de prueba del producto.
4.1.1.5 Importar y Exportar

Si hay varias operaciones en diferentes ordenadores y es necesario migrar los datos
para unificar reactivos, programas, plantillas e informacién de paquetes, se puede

realizar operaciones de importacién/exportacion.

Importar: Abra la pantalla principal, haga clic en [Sistema]-[Datos]-
[Importar/Exportar] en la barra de ment, haga clic en [Importar], seleccione un
archivo para importar y haga clic en [Aceptar]| para importar el archivo seleccionado

al sistema.

Exportar: Abra la pantalla principal, haga clic en [Sistema]-[Datos]-
[Importar/Exportar] en la barra de ment, haga clic en [Exportar], seleccione una
ruta de exportacion para guardar y haga clic en [Aceptar]| para exportar los reactivos,

programas, plantillas e informacion de paquetes disponibles en el sistema.
A Aviso:

Esta prohibido importar datos irrelevantes del exterior en el ordenador, ya que ocuparan

espacio en el disco duro y afectaran al almacenamiento de los datos de prueba del producto.

4.1.2 Ajustes

4.1.2.1 Gestion del instrumento

En la pantalla principal del instrumento, haga clic en [Sistema]-[Configuracion]-
[Instrumento] para afiadir automatica o manualmente el instrumento y completar la
conexion entre el ordenador y el instrumento. En la gestion del instrumento, se puede

afiadir instrumentos nuevos y consultar informacion de los instrumentos conectados.
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4.1.2.2 Gestion de etiquetas
Haga clic en Haga clic en [Sistema]-[Configuracion]- [Ajustes de etiquetas] en
la pantalla principal y aparecera una ventana de ajustes de etiquetas para configurar el

formato de las mismas.

L) lVondfo Home Slide Reagent Procedure Records = System

Tool Setup Data User Help

Bake settings
Hospital setup
Label settings
Date settings Select printer;| \\cloudprintwin\toshiba-print - print width 276 3|
Language settings

Server settings Left remain der| 20 2 Top remainder. 10 3|

Print concen tration:| 8 Pnnupped:lz v‘w/sz(

Template name -

Patient name ~|

Label format type:| Label format1 | =145 =] Created by -
L [ Hospital ~|

|
[ poctorname ~ ~]

Figura 4-2 Ajustes del formato de etiqueta
4.1.2.3 Ajustes de fecha

(1) En el menu [Sistema]-[Configuracion], haga clic en [Ajustes de fecha] para

acceder a la interfaz de ajuste de la fecha y la hora.

(2) Seleccione un formato de fecha: AAAA-MM-DD, AAAA/MM/DD, MM-DD-
AAAA, MM/DD/AAAA, DD-MM-AAAA, DD/MM/AAAA. El formato

predeterminado es AAAA-MM-DD.

(3) Haga clic en [ Guardar]| para guardar los ajustes. Después de guardar los ajustes,

reinicie el sistema para que tenga efecto.
4.1.2.4 Ajustes del servidor

En la pantalla principal del instrumento, haga clic en [Sistema]-[Configuracion]-
[Ajustes del servidor] para configurar el servidor LIS. Para obtener mas informacion,

consulte /.6.4 Datos e interfaz del instrumento.

4.1.3 Gestidn de usuario

Los usuarios generales no pueden acceder a la gestion de usuarios, por lo que no

56



se les muestra. Solo los administradores y los ingenieros de fabrica tienen permisos

para operar y ver la interfaz de correspondiente.

Los administradores pueden modificar la contrasefa a través de la interfaz

[Usuario]-[Admin].

Los usuarios generales pueden afnadir, eliminar y modificar contrasefias a través
de la interfaz [Usuario]- [Usuario general]. Se permite configurar un maximo de 100
usuarios en el sistema. Los permisos de usuario se detallan en /.6.5 Mecanismo de

control de acceso de usuario.
Afadir: afiadir un nuevo usuario
Cambiar contrasefia: cambiar la contrasefia del usuario

Eliminar: eliminar el usuario seleccionado.

2000 lVondfo Home Slide Reagent Procedure Records = System

Tool Setup Data User Help

Admin

General user Je passw

Username: earc Reset
Csearch  Ci

I ™ ™ S
[u] 1

Lily 2023-02-07 14:09:41

1 record(s) in total, 50 records per page, 1 pages in total «Q 1 o>

Figura 4-3 Gestion de usuarios

4.1.4 Centro de ayuda

A través de la interfaz [Ayuda], puede consultar las instrucciones de
funcionamiento del instrumento, incluido el manual de usuario y el video de
funcionamiento; haga clic en [Sobre] para ver informacion detallada sobre el fabricante.
Para obtener informacion sobre la version del software, consulte 1.6.2 Version del

software.
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4.2 Gestion de plantillas
4.2.1 Gestion de plantillas

El usuario puede hacer clic en [Plantilla] en la pantalla principal y realizar la
modificacion personalizada. Los usuarios pueden acceder a diferentes tipos de

plantillas en esta interfaz.

BAES00) lVondfo Home Slide Reagent Procedure Records System - ? G X

Template Package Procedure

(+ add ) (fipelete) (& edit ) (@ copy) (@ Report)

Pro(edurelype: Templalename::] Pro(edurename:[: Modification date:| 2021-01-01 To | 2023-02-07 Qsearch’ | CReset
=
(o] e | tempisterame Procedure pe Resgent oo, Modied by Modicaion e
IHC

oo Ki-67 WF_IHC_Protocol Wondfo 2022-02-16 10:26:49
o2 swycl-1 IHC WF_IHC_Protocol_DH Wondfo 2022-03-28 13:15:37
o3 swycl-10 IHC WF_IHC_Protocol DH Wondfo 2022-04-0110:37:43
o 4 swycl-11 IHC WF_IHC_Protocol_DH Wondfo 2022-04-01 10:37:49
o s swycl-12 IHC WF_IHC_Protocol DH Wondfo 2022-04-01 10:37:58
o 6 swycl-13 IHC WF_IHC_Protocol_DH Wondfo 2022-04-01 10:38:04
o7 swycl-14 IHC WF_IHC_Protocol DH Wondfo 2022-04-0110:38:11
o8 swycl-15 IHC WF_IHC_Protocol_DH Wondfo 2022-04-01 135527
o9 swycl-16 IHC WF_IHC_Protocol DH Wondfo 2022-04-0110:38:37
[SRET) swycl-17 IHC WF_IHC_Protocol_DH Wondfo 2022-04-01 10:39:02
o n swycl-18 IHC WF_IHC_Protocol_DH Wondfo 2022-04-01 10:39:21
o1 swycl-19 IHC WF_IHC_Protocol DH Wondfo 2022-04-01 10:39:57
o 13 swycl-2 IHC WF_IHC_Protocol_DH Wondfo 2022-04-01 10:36:26
o 14 swycl-20 IHC WF_IHC_Protocol DH Wondfo 2022-04-01 10:40:26
o 15 swycl-21 IHC WF_IHC_Protocol_DH Wondfo 2022-04-01 10:40:50
o 16 swycl-22 IHC WF_IHC_Protocol DH Wondfo 2022-04-01 10:41:03
o 17 swycl-23 IHC WF_IHC_Protocol_DH Wondfo 2022-04-01 10:45:36
[IRT swycl-24 IHC WF_IHC_Protocol DH Wondfo 2022-04-01 13:31:00 |-

28 record(s in total, 50 records per page, 1 pages in total «@[ 1 _|@»

Figura 4-4 Gestion de plantillas
&Aviso:
No se recomienda el uso de esta funcion a usuarios que no sean técnicos profesionales.

Antes de afadir plantillas, debe asegurarse de que los programas y los reactivos de anticuerpos
primarios que necesita afiadir se encuentran en la lista opcional; de lo contrario, debera afadir

primero los nuevos programas o los nuevos reactivos.
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sl Add template X

Template name:[ ]

Remarks:

Bound procedure

Procedure type: Step No.  Reagent type Reagent abbr.

IHC s

Procedure name:
{ S

WF_IHC_Protocol
WF_IHC_Protocol_DH
zz_Angle_Calibration_A3
zz_Angle_Calibration_A4
zz_Angle_Calibration_A7

Figura 4-5 Afiadir plantilla

Lzl Edit template X
Procedure type: Procedure name:| WF _IHC Protocol 1
m Mixed reagents Reagent type Reagent abbr. Reagent dosage (ul) | Incubation times | Incubation thermometer | Mixed shaking Cleaning times
A3, 3
- 00:00:00-00:21:00 102° A3, 600;
1 (R ((Retrival Solution ») [ rs pH9.0 -] 309 0027:00 2| 00:21:00-0027:00 50°c A4, 1020;
110°
A7,3;
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2 (Primary Antibody ») [ Villin -] 130 9 00:30:00 3| 00:00:00-00:30:00 25°¢ W7, 85
110°
A7,3;
Extract, 2;
3 (Polymer ~) [ BST ~] 130 3| 001200 =| 00:00:00-00:12:00 25°C PR
110°
! A7,3
i . Extract, 2;
4 ((Polymer ~] [ BSK-ra -] 130 3| 00:20:00 =| 00:00:00-00:20:00 25°c W8
i 110°
,,,,,,,,,,,,,,,

Figura 4-6 Editar plantillas

Haga clic en [Afadir] para abrir una ventana en la que anadir una plantilla. Cada
tipo de plantilla tiene una opcidn seleccionada para generar todas las plantillas de ese
tipo. Seleccione un tipo de programa y un nombre de programa, rellene el nombre de
la plantilla y los comentarios, y haga clic en [Aceptar] para afadir una nueva plantilla,

o haga clic en [Cancelar]| para cancelar la recién afiadida.

Haga clic en [Editar] y se ejecutaran las modificaciones personalizadas. Si desea
cambiar la informacidn operativa, haga clic en [Aceptar] para editarla.
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Para copiar una plantilla, puede seleccionar una plantilla que desee copiar y hacer
clic en [Copiar]| para crear una nueva plantilla, o hacer clic en [Cancelar] para cancelar

la copia.

Haga clic en el boton [Buscar]| para filtrar las plantillas correspondientes segiin
criterios de bliisqueda como el nombre de la plantilla, tipo de programa, nombre del

programa, fecha de modificacion u otras palabras clave, y mostrarlas en la lista.

Si desea eliminar una plantilla recién creada, seleccione la plantilla que desea
eliminar y haga clic en [Eliminar]. Las plantillas que vienen con el sistema no se

pueden eliminar.

4.2.2  Gestion de paquetes

Los usuarios pueden hacer clic en [Afiadir] en “Package Management” (Gestion
de paquetes) para crear un paquete. Por ejemplo, haga clic en [Afadir], introduzca el
nombre del paquete y el tipo de programa, y haga clic en [Insertar| para completar la
adicion de un paquete nuevo. Después de crear un paquete nuevo, el usuario puede
seleccionarlo directamente como un paquete de uso comun en “Gestion de portaobjetos”
y “Afadir portaobjetos”.

Anadir: permite afiadir un nuevo paquete, como se muestra en la Figura 4-7.Los
usuarios pueden personalizar paquetes comunes y seleccionar varias plantillas para

formar un nuevo paquete.
Editar: personaliza y modificar un paquete seleccionado
Eliminar: eliminar un paquete seleccionado
Copiar: selecciona un paquete para copiarlo y convertirlo en un paquete nuevo

Buscar: filtrar los paquetes correspondientes seglin las condiciones de busqueda y

los muestra en la lista.

60



Ll Add package

Package No.: [ 1

Package name: [

Remarks: [

Procedure type:

[ IHC

Template name:

[

zz_ CAL A3
zz_ CAL_ A4
zz_CAL A7
swycl-1
swycl-2
swycl-3
swycl-4
swycl-5
swycl-6
swycl-7
swycl-8
swycl-9
swycl-10

mremenl 44

[J Positive

[0 Negative

Insert

Remove

Template selected:

&Aviso:

1. Cada nombre de plantilla debe ser tnico.

2. Si el nombre de un paquete recién afadido es igual al de la lista, aparecera el siguiente

Figura 4-7 Anadir paquete

mensaje: El nombre del paquete ya existe, jvuelva a introducirlo!

4.2.3 Gestion de programas

En la pantalla principal, haga clic en [Programa] y se ejecutara la modificacién

personalizada. En esta pantalla, los usuarios pueden acceder a diferentes tipos de

programas.

Anadir: afadir un programa nuevo

Editar: personaliza y modifica un programa seleccionado

Eliminar: elimina un programa seleccionado (los programas que vienen con el

sistema no se pueden eliminar)

Copiar: selecciona un programa para copiarlo y convertirlo en un programa nuevo
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Buscar: filtrar los programas correspondientes segun las condiciones de busqueda
y los muestra en la lista.

4.2.3.1 Afadir nuevos programas

Si necesita afiadir un nuevo programa, seleccione un tipo de programa de la lista y
haga clic en [Afiadir], e introduzca un nombre en el campo “Nombre del programa

Haga clic en [Guardar] para finalizar la creacion de un nuevo programa
4.2.3.2 Edicion de programas

Si desea modificar un programa existente en el sistema, seleccione un programa
de la lista y haga clic en [Editar]

Lzl Edit procedure X
Procedure type: Procedure name: | /F_IHC Protocol 1 Remarks: [
m Mixed reagents Reagent type Reagent abbr. Reagent dosage (ul) | Incubation times | Incubation thermometer | Mixed shaking Cleaning times
A4 1
—— = = 7y 00:00:00-00:05:30 68° Extract, 2;
1 [ o [(Dewax Solution_¥] [ ds1 ) 203 00:0630 3| 00.05:30-00:06.30 £5° P
110°
A4, 1
= = g & 00:00:00-00:05:30 60° Extract, 2;
2 (R m] ((DewaxSolution ] [ ds2 ~] (203 (Coo0630 3| 00:05:30-00:06:30 58° A4, 59; )
110°
A3, 3
E = - — 00:00:00-00:21:00 102°¢ A3, 600;
3 (R O ((Retrival Solution_ ¥ [ rs pH9.0 -] 3709 0027:00 %| 0021:00-00:27:00 50°c A4, 1020; (R
110°
A4,
Extract, 2;
4 (B o (Bufrer ~)  [TBsT ~] 2403 00:0430 3| 00:00:00-00:04:30 25° a2, (R
110°
A4, 1
Extract, 2;
5 o ((Buffer ~)]  [7BsT -] 240 3| 00:04:30 =| 00:00:00-00:04:30 50° P
110°
A7.3;
- . ™ . Extract, 2;
6 [ u] (CPrimary Antibody »] [ Villin ~) 130 2| 00:30:00 2| 00:00:00-00:30:00 25° P [
110°
A7.3 -
Insert (top) = Insert (below) Copy Paste (top) = (Paste (below) Delete

Figura 4-8 Editar programa

Para editar la tabla de las temperaturas de incubacion, incluidas las plantillas de

tiempo y temperatura, y luego haga clic en [Aceptar] para completar las modificaciones

basadas en el tiempo (horas, minutos, segundos) y las temperaturas
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[l Edit incubation thermometer X

Incubation start time  End of incubation time Incubation temp (°C)

[ oo0000  3-| 000530 3 68 =
[ 00:0530 = - [ 00:06:30 = [ 65 —
[ 00:00:00 = - [ 00:00:00 o [ 25 -
[ 00:00:00 o [ 00:00:00 :‘ [ 25 —
[ 00:00:00 = [ 0000:00 o [ 25 -

Figura 4-9 Editar tabla de temperatura de incubacion

Ver y editar los pardmetros de mezcla y agitacion. En el caso de un procedimiento
inicial de mezcla y agitacion iniciales, debe completar la posicion y la frecuencia de
mezcla y agitacion iniciales, seleccionar la posicion superior de la placa de cubierta y
la posicion inferior de la placa de cubierta, introducir el tiempo de permanencia y la

temperatura critica, y hacer clic en [Aceptar] para completar la configuracion

personalizada de los parametros de mezcla y agitacion.

[mmd Edit mixing and shaking params

Initial mixing and shaking

Position: A4 v

Frequency: | 1 :’

Mixed shaking

Critical temp (°C):

Upper position of cover plate : Retention time: | 00:00:02 :l
Lower position of cover plate : Retention time: | 00:00:59 :|

=

Figura 4-10 Editar pardmetros de mezcla y agitacion
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Capitulo 5 Utilizacion de funciones

En este capitulo se describen las diversas funciones de servicio que ofrece el
instrumento. Gracias a ellas, el uso del equipo resulta més facil y comodo.
5.1 Mantenimiento

El programa de mantenimiento proporciona medidas méas completas y eficaces
para evitar la contaminacion cruzada a través de una serie de operaciones de limpieza,
y previene el riesgo de que queden residuos que puedan existir en condiciones de
funcionamiento prolongado del instrumento. Se recomienda realizar las operaciones de
mantenimiento necesarias en el instrumento de acuerdo con las condiciones reales de

uso.

5.1.1 Cebado (Priming)

Cada vez que se enciende el sistema, se ejecuta automaticamente una operacion
de cebado para eliminar el aire de los conductos de liquido. Cuando utiliza el sistema
por primera vez, o cuando se reinicia, se deben realizar 2-3 ciclos de cebado para que

el liquido (solucion de limpieza) llene completamente los conductos de liquido.

5.1.2 Limpieza

Si es necesario, puede realizar una operaciéon de limpieza de acuerdo con sus
condiciones de trabajo reales. El instrumento aspirara una solucién tampon para limpiar
todos los conductos de liquido y el mecanismo de la aguja de muestreo del instrumento.
Haga clic en [Sistema]-[Mantenimiento] en la pantalla principal, coloque la solucion
de limpieza en el recipiente de la soluciéon tampdn siguiendo las instrucciones del
sistema, haga clic en [Aceptar] y el instrumento ejecutard el comando de limpieza
automatica de los conductos hasta el final de la operacion.
5.2 Deteccion de nivel de liquido

El sistema ofrece funciones de deteccion del nivel de liquido, para los reactivos,
residuos liquidos y solucion tampon. La operacion de deteccion del nivel de liquido
sirve para confirmar si la funciéon de deteccion del nivel de liquido de la aguja de

muestreo funciona correctamente. Cuando las condiciones del liquido (reactivo,
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solucidon tampon, residuos liquidos, etc.) son normales y la aguja no puede detectar el
nivel de liquido en la posicion de aspiracion, el color del reactivo en la posicion
correspondiente aparecera en rojo, indicando al usuario que debe rellenar o sustituir el
reactivo. Para obtener mas indicaciones sobre los reactivos y los volimenes de liquido,
consulte la descripcion del estado del portaobjetos y la descripcion del estado del

reactivo en el capitulo 3.

Si la funcion de deteccion del nivel de liquido es anormal, consulte el capitulo 10,

Informacion de contacto, para ponerse en contacto con Wondfo.
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Capitulo 6 Mantenimiento

Para garantizar el rendimiento fiable, el buen estado de funcionamiento y una larga
vida util del sistema, utilicelo y manténgalo regularmente de acuerdo con los requisitos
de este manual del usuario. Solo si se comprenden los conocimientos de mantenimiento
y reparacion descritos en este capitulo y se lleva a cabo un mantenimiento diario y
periddico con cuidado, el instrumento podréd funcionar correctamente durante mucho

tiempo, obtener resultados de medicion fiables y reducir la frecuencia de averias.

El sistema proporciona instrucciones de mantenimiento diario y periodico.
siguiendo estas instrucciones, se pueden realizar diversas operaciones de

mantenimiento en el instrumento.

Este capitulo describe los métodos y pasos del mantenimiento preventivo. Si
necesita mas informacion relevante, contacte a nuestro departamento de servicio al

cliente.
& Aviso:

1. Serecomienda encarecidamente apagar el instrumento durante la limpieza o el mantenimiento.

(excepto para la limpieza de la sonda de succion)

2. Algunos de los reactivos utilizados en inmunohistoquimica e hibridacion in situ son peligrosos,
por lo que debe asegurarse de haber recibido la formacion adecuada en este procedimiento antes

de continuar:

a) Utilice guantes de latex o nitrilo, gafas de seguridad y otra ropa protectora adecuada antes

de tocar los reactivos o limpiar el instrumento.

b) Se deben seguir todos los procedimientos de laboratorio y las normativas
gubernamentales pertinentes en el uso y la manipulacion de reactivos y concentrados.
6.1 Mantenimiento rutinario
6.1.1 Limpieza de la superficie exterior
Las areas que se tocan con frecuencia, como los paneles de instrumentos y las

66



pantallas de control, son propensos a acumular polvo u otros contaminantes. Para
mantener limpio el entorno de trabajo y reducir los riesgos bioldgicos, se deben limpiar
regularmente las partes expuestas, como la carcasa de la méaquina principal, la posicion
de los portaobjetos y el rack de reactivos. También deben descontaminarse y

esterilizarse antes de volver a embalarlos y enviarlos.

Limpie la superficie exterior con una gasa limpia, agua desionizada y un
detergente neutro que contenga lejia (0,5 %), alcohol isopropilico (70 %) o etanol
(70 %).

&Advertencia:

No utilice acidos corrosivos, alcalis ni disolventes organicos volatiles fuertes (como acetona,
éter, cloroformo, etc.) para limpiar la superficie del instrumento, a fin de evitar dafios en la superficie

exterior, la pantalla y otros dispositivos.

&Advertencia:

No utilice lejia concentrada ni otros detergentes quimicos agresivos para la limpieza. No rocie
el instrumento con desinfectantes ni limpie ninguna de sus partes internas ni superficies para evitar

dafios en los componentes internos del instrumento.
&Aviso:

1. Si se derraman sustancias peligrosas sobre la superficie o penetran en el interior del

instrumento, se debe realizar una desinfeccion adecuada.

2. No utilice productos de limpieza ni desinfectantes que reaccionen quimicamente con las

piezas o los materiales del instrumento, puede suponer un peligro.

3. Si tiene dudas sobre la compatibilidad de los desinfectantes o productos de limpieza con las

piezas o los materiales del instrumento, consulte al fabricante o a su agente.

Asegurese de que el instrumento esté apagado antes de realizar el mantenimiento.

Los pasos especificos de funcionamiento son los siguientes:
(1) Abra la tapa superior.
(2) Utilice una gasa humedecida en detergente neutro para limpiar suavemente la
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carcasa de la maquina principal, la posicion del portaobjetos, el rack de reactivos y otras

piezas.

(3) Deslice hacia adelante y hacia atras el modulo de tincidén en la posicion del
portaobjetos y limpie esta posicion con una gasa humedecida en una pequena cantidad
de alcohol. Si es necesario, utilice un hisopo de algodén humedecido en una pequeia

cantidad de alcohol para limpiar la suciedad del modulo de tincion.
(4) Extraiga el rack de reactivos, retire los reactivos del soporte y refrigérelos.

(5) Limpie el escaner de codigos QR con una gasa limpia para asegurarse de que

no quedan restos ni polvo en el cristal.

(6) Utilice una gasa humedecida con una pequefia cantidad de alcohol para limpiar
el rack de reactivos. Si es necesario, utilice un hisopo de algodéon humedecido con una

pequeia cantidad de alcohol para limpiar la suciedad.
(7) Vuelva a colocar el rack de reactivos en la zona de reactivos.
(8) Cierre la tapa superior.

6.1.2  Sustitucién del fusible
El fusible estd instalado en la caja de fusibles situada junto al interruptor de
encendido, en el lado derecho del instrumento. El fusible se puede sustituir facilmente

introduciendo un objeto delgado y duro en la caja de carton para levantar la tapa.
Nota: Especificaciones y modelo del fusible especificados por el instrumento:
Fusible de vidrio de 15 Ay 250 V, 5%20 mm, de ruptura rapida y sin pie.
AAdvertencia:
Se debe utilizar un fusible con las especificaciones indicadas.

6.1.3 Instrucciones para instalar o sustituir el diafragma de cubierta sélida

El operador debe instalar correctamente el diafragma de cubierta sélida antes de
iniciar cada procedimiento de tincion o después de limpiarlo. El procedimiento consiste
en insertar su cabeza en una ranura del modulo de tincién y empujarlo suavemente hacia

adelante hasta el final. Cuando se oiga un “clic”, significa que el diafragma de cubierta
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solida se ha insertado en su sitio.

Figura 6-2 Instalacion del diafragma de cubierta solida

6.1.4 Instrucciones para instalar o reemplazar reactivos

Antes de comenzar el procedimiento de tincion, coloque el reactivo preparado en
el rack para reactivos, destape la botella de reactivo y fijelo entre dos paredes laterales
de sujecion. Cuando confirme que todas las botellas de reactivos estan completamente
fijadas en el rack antes de empujarlo hacia la ranura. Cuando se escuche un “clic”, la
luz indicadora del rack se volvera azul y luego verde, lo que indica que se ha colocado

correctamente.
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&Aviso:

1. Solo las botellas de reactivos Wondfo son compatibles con el tefiidor PA-3600.

2. Solo puede pulsar el boton para desbloquear y extraer la gradilla de reactivos para reponer

el reactivo después de que la luz indicadora del rack de reactivos se vuelva verde.

Figura 6-3 Destape la botella de reactivo y fijelo entre las dos paredes laterales de

sujecion.

A

Figura 6-4 Instale correctamente la gradilla de reactivos
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6.1.5 Instrucciones para reponer la solucion tampon y vaciar los recipientes de

residuos liquidos

El recipiente de la solucion tampon tiene una capacidad maxima de 3,5 L.
1. Preparar la solucion tampon
2. Desenrosque la tapa del recipiente de la solucion tampon

3. Llene el recipiente con la solucion tampon y enrosque la tapa.

El recipiente de residuos liquidos tiene una capacidad maxima de 10 L.

1. Desenrosque la tapa del recipiente y vacie el recipiente de residuos
liquidos. Los residuos liquidos deben eliminarse de acuerdo con la

normativa local.

2. Enrosque la tapa del recipiente y vuelva a conectar el conducto de residuos.

&Aviso:

No toque las soluciones tampén, los reactivos o los residuos liquidos con las manos

desnudas. Use siempre guantes para manipularlos.

Figura 6-5 Barril de solucién tampoén

6.2 Mantenimiento diario

v Limpie el modulo después de cada tincion, prestando especial atencion a la zona

alrededor del modulo calefactor:
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1y

2)

3)

4)

1y

2)

1) Limpie y absorba los residuos liquidos con una toalla de papel suave.

2) Retire el diafragma de la cubierta solida del dispositivo deslizante para
limpiarlo.

3) Limpie los depositos de sal en el dispositivo deslizante.

4) Limpie alrededor del modulo calefactor y séquelo.

5) Limpie la superficie del panel de los depositos de sal o los cristales rotos.

v'Lave y seque el diafragma de la cubierta solida.

Sumerja el diafragma de la cubierta solida en desinfectante 84 (ingrediente activo:
hipoclorito de sodio al 1 %) durante 15-20 minutos, pero no mas de 30 minutos. El
tiempo de remojo se ajusta adecuadamente en funcion de la limpieza del diafragma

de la cubierta solida.

Aclérelo con abundante agua varias veces para asegurarse de que no queden
residuos de lejia en el diafragma de la cubierta solida, ya que podrian afectar al

resultado de la tincién.

Seque el diafragma de cubierta sélida o utilice una toalla de papel seca para limpiar

la superficie para su proximo uso.

Se recomienda limpiar la superficie con un hisopo con alcohol antes de la préxima

tincion.

V' Inspeccione el diafragma de cubierta solida en busca de desgaste o dafos.

El usuario debe comprobar si el diafragma de cubierta solida ha sufrido dafios

durante el proceso de limpieza.

Sustituya cualquier diafragma de cubierta s6lida que presente dafios en la superficie

(o rayado).

&Aviso:
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Antes del usarlo, compruebe si hay arafiazos evidentes en la superficie del diafragma de

cubierta solida y si hay desprendimiento del adhesivo en el puerto de inyeccion.

Si se limpia después de cada tincion, el diafragma de cubierta solida puede

utilizarse mas de 100 veces.

v Compruebe si hay suciedad y cristales en el exterior de la aguja de la
muestra/reactivo. Puede utilizar un hisopo de algodoén humedecido en una pequeiia
cantidad de alcohol para limpiar suavemente la superficie exterior, especialmente la
punta de la aguja, hasta que la superficie exterior de la aguja esté limpia y libre de
suciedad. A continuacion, luego limpie el alcohol de la aguja con una gasa humedecida

en agua desionizada.
&Aviso:

Al limpiar, no empuje ni tire de la barra de la aguja con fuerza, para no doblar la aguja de

reactivo/muestra y afectar a la tincion normal.

Limpie la mesa de trabajo y mantenga el entorno limpio y ventilado.
6.3 Mantenimiento semanal y mensual
1. Lave el modulo con agua limpia y detergente suave; es necesario realizar una

limpieza regular (semanal) para evitar la acumulacion de suciedad.

2. Inspeccione regularmente (al menos una vez al mes) el diafragma de la cubierta

solida para detectar grietas, fugas de agua o envejecimiento de las juntas.

3. Compruebe que los tornillos del modulo y la méquina no estén sueltos

(mensualmente).

4. Inspeccione los conductos/mangueras en busca de dafios o acumulacion de
residuos (mensualmente).

6.4 Mantenimiento anual
Se debe realizar un mantenimiento preventivo una vez al afio. Debido a los altos

requisitos del mantenimiento preventivo anual, este debe ser realizado por un ingeniero
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autorizado por la empresa. Pongase en contacto con el departamento de atencion al
cliente de nuestra empresa antes del mantenimiento anual.

6.5 Mantenimiento del instrumento cuando no se utiliza durante un periodo
prolongado o antes de su transporte

Si el instrumento va a estar inactivo durante mas de dos semanas consecutivas o

es necesario embalarlo y transportarlo, se deben seguir los siguientes pasos:

(1) Retire los reactivos restantes del rack de reactivos, tape las botellas de
reactivos y gudrdelos en el frigorifico a una temperatura de entre 2 y 8 °C para evitar

su deterioro y pérdida de eficacia.

(2) Vacie el barril de solucién tampén, afiada agua pura y utilice la funcion de
cebado para enjuagar la tuberia repetidamente. Acontinuacion, vacie el conducto y el

barril de solucion tampon.

(3) Realice la operacion [Apagar] del tefiidor para cortar la alimentacion del

instrumento.

(4) Retire el diafragma de la cubierta sélida y limpie los depositos de sal y los

residuos cerca de ¢l y del calentador.

(5) Lave el cable de alimentacion con un pafio limpio humedecido en detergente

neutro, séquelo en un lugar fresco y guardelo en una bolsa de plastico.

(6) Coloque el instrumento y las piezas embaladas en bolsas de plastico en la caja

de embalaje.

(7) En caso de que el instrumento no se haya utilizado durante mucho tiempo y
sea necesario reinstalarlo, conectarlo y volver a utilizarlo, es necesario ponerse en
contacto con el centro de atencion al cliente de Wondfo para que le presten servicio in
situ, confirmen su funcionamiento y calibren el equipo, a fin de garantizar que cumple

los requisitos de prueba y uso.
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Capitulo 7 Advertencias, Precauciones Y Simbolos

Para utilizar este instrumento de forma segura y eficaz, lea atentamente las
siguientes precauciones antes de utilizarlo. Usar el instrumento de una forma distinta a
la especificada por el fabricante puede afectar a la funcion de proteccion del sistema, lo
que podria provocar lesiones personales o dafos en el instrumento.

7.1 Precauciones de seguridad
7.1.1 Prevencion de descargas eléctricas
Una vez encendido el instrumento, el personal de mantenimiento no autorizado no

debe abrir nunca la carcasa.

Si entra liquido (en general, sustancias liquidas) en el interior del instrumento o si
el instrumento tiene una fuga de liquido, apague inmediatamente la alimentacion y
pongase en contacto con nuestro departamento de atencion al cliente o con el
distribuidor de su zona a tiempo. El uso inadecuado de liquidos (en general, sustancias

liquidas) puede provocar descargas eléctricas y dafios en el instrumento.

7.1.2  Proteccidn contra riesgos mecanicos
(1) Durante el funcionamiento, el brazo robotico y otras piezas moviles se
moveran sin previo aviso y la velocidad del movimiento puede causar lesiones. No

intente abrir la tapa del instrumento durante el funcionamiento.

(2) Cuando el instrumento esté en funcionamiento, no se acerque a la aguja de la

muestra ni a la aguja del reactivo para evitar pinchazos.

(3) Cuando el instrumento esté en funcionamiento, no se acerque al brazo robotico

ni a otras piezas moviles para evitar lesiones.

(4) Cuando el instrumento esté en funcionamiento, no coloque objetos dentro del

rango de movimiento de las piezas moviles para evitar dafios en el instrumento.

(5) Los usuarios deben recibir formaciéon sobre los procedimientos de

funcionamiento seguro antes de manejar el instrumento.
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7.1.3  Proteccidn contra riesgos bioquimicos

(1) Algunos de los reactivos utilizados en inmunohistoquimica e hibridacion in
situ son peligrosos. Aseglrese de haber recibido la formacion adecuada para este
procedimiento. Se deben seguir todos los procedimientos de laboratorio y las

normativas gubernamentales pertinentes en el uso y la manipulacion de reactivos.
(2) Manipule la muestra correctamente, de lo contrario existe riesgo de infeccion.

(3) No toque las soluciones tampon, los reactivos y los residuos liquidos con las

manos desnudas. Utilice siempre guantes para manipularlos.

(4) Si sus manos o su ropa entran en contacto con el reactivo, debe enjuagarse

inmediatamente con agua y jabon.

(5) Si el reactivo entra accidentalmente en contacto con los ojos, enjudguelos

inmediatamente con abundante agua y consulte a un médico para recibir tratamiento.

7.1.4 Tratamiento de residuos liquidos

La eliminacion de reactivos, soluciones tampon, liquidos residuales, muestras
residuales y otras sustancias debe seguir las normas correspondientes de gestion de
residuos biomédicos y normas de vertido correspondientes. Estas sustancias deben
depositarse en contenedores de residuos médicos. Estd prohibido desecharlos a
voluntad. Respete las normativas locales sobre vertidos y consulte al fabricante del

reactivo correspondiente.

7.1.5 Prevencién de incendios y explosiones
El instrumento tiene modulos calefactores y superficies calientes, por lo que puede

existir riesgo de ignicion si se colocan materiales inflamables cerca:

No utilice materiales inflamables peligrosos cerca del instrumento y no coloque

materiales inflamables sobre ninguna superficie caliente del instrumento.

7.1.6  Restricciones del entorno de uso
Preste atencion al ambito de uso declarado por este instrumento y no lo utilice

fuera de dicho ambito.
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(1) El instrumento debe instalarse en el entorno y las condiciones de instalacion
especificados en este manual. La instalacion y el uso de este instrumento fuera de las
condiciones especificadas puede dar lugar a resultados poco fiables y provocar dafios

en el instrumento.

(2) Si necesita cambiar el estado del instrumento, péngase en contacto con el

departamento de atencion al usuario de nuestra empresa o con el distribuidor de su zona.

7.1.7 Otras restricciones

(1) Solo para uso diagndstico in vitro (IVD).

(2) No exponga el instrumento a una humedad elevada ni a la luz solar directa, y

no lo congele.
(3) Los reactivos de apoyo son de un solo uso, no los reutilice.
(4) Mantenga la posicion del rack de reactivos y del portaobjetos limpia y seca.

(5) No utilice el teléfono movil al mismo tiempo para evitar interferencias

electromagnéticas.

(6) No toque el dispositivo de tincion de portaobjetos ni sus alrededores. Estas
zonas pueden estar muy calientes y provocar quemaduras graves. Es necesario esperar
a que el dispositivo de tincion y su area circundante se enfrien después de detener la
operacion.

7.2 Otras precauciones

(1) Excepto los reactivos proporcionados por el fabricante y los anticuerpos

primarios generales, no coloque otros productos en la gradilla para reactivos del

instrumento.

(2) No desmonte el instrumento sin la autorizacion por escrito de Wondfo o su

representante de ventas.

(3) Utilice el instrumento en las condiciones ambientales especificadas en este
manual. Si se superan las condiciones de uso, es posible que el instrumento no funcione

con normalidad, lo que podria afectar a los resultados de la tincion, dafiar las piezas y
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poner en peligro la seguridad de los usuarios.

(4) Si el instrumento esté fuera de servicio debido a mantenimiento, procesamiento

o dafios durante el transporte, llame al servicio de atencion al cliente.

(5) Al manipular sustancias potencialmente infecciosas, se deben utilizar medidas

de proteccion, como guantes y mascarillas.

(6) Los resultados de la tincidon son solo una referencia y deben ser interpretados
por personal médico profesional. Se recomienda que los médicos también tengan en
cuenta los resultados de los examenes clinicos u otros resultados de pruebas para el
diagnostico clinico.

(7) Este instrumento solo puede ser operado y utilizado por personal capacitado y

autorizado por el fabricante.

(8) Este instrumento esta disefiado para ser utilizado en lugares industriales. Para
otros entornos, evalte la compatibilidad electromagnética seguin la siguiente tabla.

(9) Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo debe ser reportado al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro donde se encuentre el

usuario y/o el paciente.
/NAviso:

1. Es responsabilidad del fabricante proporcionar informacion sobre la compatibilidad

electromagnética del equipo al cliente o usuario.

2. Es responsabilidad del usuario asegurarse de que se puede mantener un entorno
electromagnético compatible para el equipo con el fin de que el dispositivo funcione segin lo

previsto.

3. Elsistema totalmente automatizado de tincion patologica (n.° de modelo: PA-3600) cumple los

requisitos de emision e inmunidad descritos en la parte 2-6 de la serie IEC 61326.

4.  Sugerimos al usuario que evalue el entorno electromagnético antes de poner en funcionamiento

el dispositivo.
/NAdvertencia:
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No utilice este dispositivo cerca de fuentes de radiacion electromagnética intensa (por ejemplo,

fuentes de RF intencionales sin blindaje), ya que pueden interferir en el correcto funcionamiento.

Cumpla estrictamente los requisitos especificados en este manual para el uso y

mantenimiento diarios.

7.3 Simbolos Descripcion

Los siguientes simbolos aparecen en las instrucciones para el usuario, el prospecto,

las etiquetas, los componentes relacionados y los accesorios.

Simbolo

Descripcion

Simbolo

Descripcion

Wondfo

Marca

Advertencia peligro

Peligro biologico

Superficie caliente

Fragil

No apilar

Y
.

Mantener en posicion

vertical.

No rodar

Sy

Mantener seco

Mantener alejado de la luz

solar

Limite de temperatura

Consultar las instrucciones

de uso

8l '\?4:

Identificador unico del

dispositivo

Fabricante

Numero de catalogo

Fecha de fabricacion
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Numero de modelo

<
o

Dispositivo médico de

diagnéstico in vitro

SN

Numero de serie

Precaucion

Dispositivo no para

autodiagnostico

Dispositivo no para pruebas

cerca del paciente

C€

Marcado CE

Importador

Esta bandera WEEE indica
que este dispositivo esta
clasificado como residuo

eléctrico o electronico segun
la directiva WEEE de la UE.

Representante autorizado en
la Comunidad

Europea/Union Europea

Corriente alterna

Fusible

-

Buffer
Container

Barril de solucién tampon

x| ] E & @ >

Limite de apilamiento por

nuamero

Waste
Container

/2\

 m—

@)

Botella de residuos liquidos

(Inocuos)

Botella de residuos liquidos

(Peligrosos)

7.4 Contraindicaciones

No aplicable.

7.5 Periodo de uso recomendado

10 afnos. (El periodo de uso especifico depende de la situacion. El desgaste del

tefiidor varia en funcion de las diferentes condiciones de uso).

7.6 Periodo de garantia

La informacidn sobre la garantia esté sujeta al contrato de venta. Por lo general, el
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producto tiene una garantia de 12 meses a partir de la fecha de entrega al usuario.
Durante el periodo de garantia, todos los productos pueden disfrutar de un servicio
posventa gratuito. Sin embargo, si los productos necesitan mantenimiento por las

siguientes razones, nuestra empresa aplicara un servicio de mantenimiento de pago:
1) Dafos causados por el usuario
2) Uso inadecuado
3) El voltaje de la red eléctrica supera el rango especificado para el producto;
4) Desastres naturales inevitables

5) Sustitucién o uso de piezas no aprobadas por nuestra empresa o reparacion por

personal no autorizado por nuestra empresa
6) Otros fallos no atribuibles al propio producto

Una vez expirado el periodo de garantia, nuestra empresa seguird prestando

servicios de mantenimiento de pago.
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Capitulo 8 Reparacion, transporte y destruccion

Para servicios de reparacion, transporte y destruccion, llame al: 800-999-4268,

400-888-5268.

Excepto por la sustitucion de consumibles del instrumento y la limpieza periddica,
el instrumento no requiere, por lo general, un mantenimiento especial. Para obtener
informacion detallada sobre los procedimientos de mantenimiento, consulte el capitulo
6, Mantenimiento.

8.1 Reparacion

Si el instrumento presenta algin fallo de funcionamiento, llame a nuestro
representante de atencion al cliente al 800-830-2094 para realizar una consulta. Si el
instrumento necesita reparacion, nuestro personal de servicio técnico acudird a sus
intalaciones en el menor tiempo posible.

8.2 Transporte

El instrumento embalado puede transportarse utilizando medios de transporte
generales. Durante el transporte, debe evitarse que el instrumento se exponga a la
humedad, la luz solar y los golpes. Los requisitos especificos de transporte se

especifican en el contrato de pedido.

El entorno de transporte del instrumento es una altitud inferior a 2.000 m sobre el
nivel del mar, con una temperatura ambiente de -40 a 55 °C y una humedad relativa del
20 % al 70 % (sin condensacion). El instrumento debe transportarse dentro de las
condiciones ambientales indicadas para evitar dafios o descargas eléctricas. Durante el
transporte, debe protegerse de golpes fuertes, lluvia o exposicion a la luz solar. No

cambie el embalaje a su antojo durante el transporte para evitar dafios en el instrumento.

El instrumento estd marcado con sibolos de transporte, como se muestra en la

siguiente figura. Transporte el instrumento seglin las marcas para evitar dafos.

S
bl
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&Aviso:

Si es necesario volver a mover el instrumento después de su instalacion o volver a embalarlo
y transportarlo, pongase en contacto con el Centro de atencion al cliente de Wondfo.
8.3 Almacenamiento

El instrumento embalado debe almacenarse en un entorno con una temperatura de
entre -40 °C y 55 °C, una humedad relativa <85 % (sin condensacién), una altitud
inferior a 2.000 m, sin gases corrosivos y con buena ventilacion.
8.4 Destruccion

Los accesorios y el embalaje del sistema totalmente automatizado de tincion patologica deben
desecharse correctamente al final de su uso. La eliminacioén del analizador usado debe conforme a las
ordenanzas y regulaciones locales.

8.5 Devolucion

En caso de averia, pongase en contacto con el representante de ventas a través del
800-999-4268 o del 400-888-5268. Si se determina que el instrumento debe devolverse,
se le asignara un nimero de autorizacion de devolucion y Guangzhou Wondfo Biotech
Co., Ltd. le enviara un instrumento de reemplazo. El nimero de autorizacion de
devolucion esta impreso en el embalaje del instrumento de reemplazo. El usuario debera
utilizar el embalaje del instrumento de reemplazo para devolver el instrumento averiado.
Envie el instrumento a Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd. lo antes posible tras la

recepcion del instrumento de reemplazo.
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Capitulo 9 Guia de solucion de problemas

Dado que se trata de un instrumento de precision, utilicelo y manténgalo de
acuerdo con los requisitos estrictos de este manual para garantizar su funcionamiento
fiable a largo plazo. El instrumento debe colocarse en una habitaciéon con una
temperatura adecuada y un ambiente seco, sobre una mesa de operaciones interior
estable y limpia, protegido de la luz solar directa y el polvo. Debe someterse a

operaciones de mantenimiento periddicas.

En caso de producirse un error, aparecera un mensaje de alarma en la parte inferior

de la pantalla principal, como se muestra en la Figura 9-1.

Scanning Finish A Free
T —

Figura 9-1 Avisos de alarma

Cuando se produzca cualquier fallo que afecte al funcionamiento normal del
instrumento, proceda segun las soluciones indicadas en la lista de alarmas de la pantalla
principal.

Notas: Si el cliente sigue sin poder eliminar el fallo siguiendo las soluciones
anteriores, pongase en contacto con el personal del servicio posventa de Wondfo. No
desmonte el instrumento ni sustituya ninguna pieza sin autorizacion, ya que podria ser

peligroso.

Tabla de resolucion de problemas comunes

Fendmeno Causa Solucién

Compruebe el enchufe de
Fallo de alimentacion
alimentacion

El  instrumento no se

) Mal contacto entre el |Desenchufe el cable de
enciende.

instrumento y el cable |alimentacion y vuelva a

de alimentacidon conectar el instrumento
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El  interruptor de
Encienda el interruptor de
encendido no esta
alimentacion
encendido.

1. Conecte a tierra el

instrumento para descargar

Efecto electrostatico .. .
la electricidad estatica

Error de visualizacion 2. Reiniciar

Contactar con el Servicio

Fallo del circuito de atencion al cliente de
Wondfo

Mensaje de alarma: Contactar con el Servicio
Fallo del modulo de

La temperatura del moédulode | de atencion al cliente de
tincion

tincion es anormal Wondfo
Errores en la

Contactar con el Servicio
Errores en la lectura de la | transmision 0 el
de atencion al cliente de

informacion del reactivo analisis de la
Wondfo

informacion

No se puede identificar el Contactar con el Servicio
Fallo del componente

coddigo QR para cargar el de atencion al cliente de
de escaneo de codigos

portaobjetos. Wondfo

Notas: Si el cliente sigue sin poder eliminar el fallo siguiendo las soluciones
anteriores, pongase en contacto con el personal del servicio posventa de Wondfo a
tiempo. No desmonte el instrumento ni sustituya ninguna pieza sin autorizacion, ya que

podria ser peligroso.
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Capitulo 10 Informacion de contacto

Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd. declara que la garantia solo se aplicara si el
usuario sigue completamente las instrucciones especificadas por el fabricante. De lo
contrario, Wondfo no se hard responsable de ningiin dafio indirecto o consecuente
derivado de un uso incorrecto. Las imagenes de este manual son solo orientativas;

consulte la situacion real para obtener mas detalles.

Contamos con un equipo de atencion al cliente con amplia experiencia en el sector.
Si tiene alguna pregunta, sugerencia o comentario, no dude en ponerse en contacto con

nosotros.

Para obtener asistencia técnica, llame al: 800-999-4268, 400-888-5268.

“ Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd.
No. 8 Lizhishan Road, Science City, Huangpu District, 510663 Guangzhou, P.R.China

Teléfono: (+86 ) 400-830-8768
Correo electronico: sales@wondfo.com.cn

Sitio web: en.wondfo.com

EC |REP
QbD RepS BV

Groenenborgerlaan 16,2610 Wilrijk,Belgium
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Apéndice 1 Introduccion a los principios del programa

Inmunohistoquimica (IHC)

Los reactivos compatibles con el instrumento se basan en la reaccion antigeno-
anticuerpo, un principio basico de la inmunologia. Esta reaccion consiste en la union
especifica del antigeno y el anticuerpo, permitiendo que el reactivo cromogénico
marcado con anticuerpos (fluoresceina, enzima, ion metalico, is6topo) produzca un
color a través de una reaccion quimica. A través de este proceso, se pueden identificar
los antigenos (polipéptidos y proteinas) presentes en las células de los tejidos. Se
llevaran a cabo investigaciones de localizacion, cualitativas y cuantitativas relativas

sobre dichos antigenos.
Hibridacion in situ con fluorescencia (FISH)

Los reactivos que admite el instrumento aplican técnicas histoquimicas y de
biologia molecular para detectar y localizar directamente un ADN o ARN especifico en
secciones de tejido mediante la hibridacion de fragmentos de nucledtidos (sondas) de

secuencias conocidas que estan marcados directa o indirectamente con fluoresceina.
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Apéndice 3 Lista de pedidos
Se recomiendan los siguientes accesorios para el uso del instrumento Wondfo.
A\ Advertencia:

Se deben utilizar los accesorios suministrados por la empresa Wondfo. Otros

tipos de accesorios pueden dafiar el instrumento y afectar a su rendimiento y

seguridad.
Lista de pedidos
N.° Contenido
1 Cable de alimentacion
2 Cable de datos
3 Sensor de flotacion
4 Pinza de tubo
5 Impresora
6 Portaobjetos de tejido de referencia
7 Vial de reactivo de 7 ml (con etiqueta RFID)
8 Base para contenedor de residuos liquidos
9 Contenedor de residuos liquidos
10 Conductos para residuos liquidos-Azul
11 Conductos para residuos liquidos-Negro
12 Etiqueta
13 Cinta
14 Ordenador principal
15 Monitor
16 Diafragma de cubierta sélida

Materiales necesarios, pero no proporcionados
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Nombre Marca Especificacion
PA-Reactivo | inmunocromogénico Wondfo 100 prucbas/caja
(Immunochromogenic Reagent)
PA-Reactivo de liberacion de muestra Wondfo 100 pruebas/caja
(Sample Release Reagent)
PA-Tampon de lavado (Wash Buffer) Wondfo 1 L/botella
PA-Solucion de recuperacion Wondfo 100 pruebas/caja
(Retrieval Solution) (pH9,0)
PA-Solucion de recuperacion Wondfo 100 pruebas/caja
(Retrieval Solution) (pH6,0)
PA-Reactivo azulante (Bluing Wondfo 100 pruebas/caja
Reagent)
PA-Potenciador (Linker) Wondfo 100 pruebas/caja
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