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1 Introduccién

Gracias por elegir la placa LumiCheck. Confiamos en que se convierta en una parte integral de

su laboratorio.

Antes de usar el instrumento, es fundamental que lea detenidamente este manual del usuario y
que preste especial atencién a la informacién sobre seguridad. Se deben seguir las instrucciones
y tener en cuenta la informacién sobre seguridad del manual del usuario para garantizar el

funcionamiento seguro del instrumento y para mantener la seguridad del mismo.
1.1 Informacién general

Este manual del usuario proporciona instrucciones sobre el uso de la placa LumiCheck y del
software asociado como herramienta para supervisar el funcionamiento de los instrumentos
digene® Microplate Luminometer (DML). Utilice este manual del usuario junto con los ofros
manuales del usuario que se entregan como parte del software digene Hybrid Capture® 2 (HC2€)

System Suite.
1.1.1 Asistencia técnica

En QIAGEN nos enorgullecemos de la calidad y la disponibilidad de nuestro servicio de
asistencia técnica. Si tiene dudas o experimenta dificultades con el instrumento o con los

productos de QIAGEN en general, no dude en ponerse en contacto con nosotros.

Los clientes de QIAGEN son una valiosa fuente de informacién en lo que concierne a nuestros
productos. Le animamos a ponerse en contacto con nosofros si fiene alguna sugerencia o

comentario en relacién con nuestros productos.

Si desea recibir asistencia técnica y mds informacién, péngase en contacto con el servicio

técnico de QIAGEN o con un distribuidor local.
1.1.2  Administracién de versiones

Este documento es Manual del usuario de la placa LumiCheck y del programa LumiCheck Plate
Software, L02002, Rev. 04. Este manual del usuario estd destinado a usarse con las versiones
2.0.1, 2.0.2 y 2.0.3 del programa LumiCheck Plate Software y con las pruebas digene HC2
DNA como parte del software digene HC2 System Suite.
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1.1.3  Acuerdo de licencia del software

Este acuerdo de licencia de software se aplica exclusivamente al programa LumiCheck Plate
Software incluido como parte del software digene HC2 System Suite. En el acuerdo de licencia
se exponen los t#érminos y condiciones de la licencia, asi como la garantia limitada de la placa
LumiCheck.

1.1.4 Concesién de la licencia

El cliente no se convierte en titular del programa LumiCheck Plate Software. Se concede al cliente
una licencia no exclusiva para la utilizacién del programa LumiCheck Plate Software, sujeta a las

restricciones y términos expuestos en el presente acuerdo.
1.1.5 Restricciones

Queda prohibida la utilizacién de una copia instalada del programa LumiCheck Plate Software
en varios ordenadores a través de un servidor de archivos, de una conexién de red o de
paquetes de comunicaciones. Quedan prohibidos el alquiler, la cesién y el préstamo del
programa LumiCheck Plate Software. Queda prohibida la copia del programa LumiCheck Plate
Software y de la documentacién adjunta, salvo en las condiciones especificas en las que este
acverdo de licencia lo permita. Queda prohibida la eliminacién o alteracién de los avisos,
etiquetas o marcas de propiedad del programa LumiCheck Plate Software o de la documentacién
adjunta. Quedan prohibidos la modificacién, la traduccién, la ingenieria inversa, el
desensamblaje y la descompilacién del programa LumiCheck Plate Software y de la

documentacién adjunta.
1.1.6  Finalizacién y transferencia

Cualquier inobservancia de los términos y condiciones de este acuerdo tendré como resultado la
finalizacién automdtica de esta licencia. Tras la finalizacién de esta licencia por cualquier causa,
el cliente debe destruir todas las copias del programa LumiCheck Plate Software y de la
documentacién adjunta. El cliente no estd autorizado a transferir el programa LumiCheck Plate

Software sin un acuerdo previo por escrito.
1.1.7 Comunicacién del acuerdo de licencia

El cliente accede a comunicar los términos y restricciones incluidos en este acuerdo de licencia a

todos sus empleados y a las personas que estén bajo su direccién o control.
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1.1.8 Uso no autorizado y cumplimiento

El cliente tomard todas las medidas razonables a su alcance para verificar que los empleados,
agentes, cesionarios u ofras personas que estén bajo la direccién y el control del cliente cumplan

con los términos y condiciones incluidos en este acuerdo de licencia.
1.1.9 Garantia y disposiciones especiales

QIAGEN garantiza que el programa LumiCheck Plate Software funcionard segin se indica en la
documentacién escrita adjunta durante un periodo de 90 dias desde la fecha de su recepcién.
Cualquier garantia implicita relacionada con el programa LumiCheck Plate Software queda
limitada a 90 dias. Algunos paises, estados o jurisdicciones no permiten la limitacién en la

duracién de una garantia implicita.
La garantia de la placa LumiCheck es de 12 meses desde la fecha de envio, excluida la bateria.
1.1.10 Limitacién de responsabilidad

Con independencia de cualquier disposicién que establezca lo contrario en el presente
documento, la responsabilidad del vendedor (ya sea por incumplimiento de la garantia,
incumplimiento de contrato, responsabilidad extracontractual o cualquier otro fundamento legal),
incluida, sin limitacién, cualquier disposicién de indemnizacién incluida en el presente
documento, quedard limitada al reemplazo de los bienes devueltos a QIAGEN que presenten
evidencias suficientemente satisfactorias, en opinién de QIAGEN, como para demostrar que el
producto no era conforme, o a la devolucién del precio de compra o, si no se ha pagado, a la

emisién de un crédito por la cantidad del precio de compra del mismo.

Las garantias antferiores son exclusivas y se ofrecen y se aceptan en lugar de cualquier ofra
garantia, expresa o implicita, incluidas, sin limitacién, la garantia implicita de comerciabilidad y
la garantia implicita de adecuacién para un fin particular. Ninguna de las partes serd

responsable ante la ofra por cualquier dafio accidental, indirecto, especial o consecuente.
1.2 Uso previsto

Lo placa LumiCheck estd indicada para supervisar la homogeneidad del funcionamiento del

instrumento DML mediante comprobaciones periddicas de los siguientes pardmetros:

e Unidades relativas de luz (RLU, relative light units) absolutas.

e Llinealidad relativa en el intervalo dindmico del instrumento DML.
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e Estabilidad de la sefial de fondo.
e |Interferencia.
la placa LumiCheck establece un conjunto de especificaciones para un instrumento DML

especifico. Con arreglo a las especificaciones establecidas, la placa LumiCheck se utiliza para

supervisar la estabilidad del instrumento DML.

La placa LumiCheck se utiliza como aviso temprano de un posible fallo del instrumento DML y
como herramienta diagnéstica en caso de fallo de una prueba digene HC2 DNA. El fallo de una
comprobacién periddica utilizando la placa LumiCheck no invalida los resultados de ensayos
previos, ya que cada prueba digene HC2 DNA contiene criterios de verificacién interna que

validan el ensayo.
1.1.1 Requisitos para los usuarios

La tabla siguiente indica el nivel de formacién y experiencia necesario para el transporte, la

instalacion, el uso, el mantenimiento y el servicio técnico del instrumento.

Tipo de tarea Personal Formacion y experiencia
Transporte Transportista autorizado Personal con la formacién y la
experiencia adecuadas y autorizado
por QIAGEN
Instalacién Técnicos de laboratorio o Personal debidamente formado,
personal equivalente experimentado y familiarizado con el

uso de los ordenadores y la
automatizacién en general

Uso habitual Técnicos de laboratorio o Personal debidamente formado,
personal equivalente experimentado y familiarizado con el
uso de los ordenadores y la
automatizacién en general

Mantenimiento Técnicos de laboratorio o Personal debidamente formado,
personal equivalente experimentado y familiarizado con el
uso de los ordenadores y la
automatizacién en general

Servicio Personal del servicio de Personal formado, certificado y
campo de QIAGEN o autorizado por QIAGEN
personal formado por
QIAGEN
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1.2 Software operativo

Los usuarios deben estar familiarizados con el uso de los ordenadores para iniciar funciones del
instrumento tales como activar o defener funciones automatizadas y recuperar datos

almacenados.
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Al hacer referencia a los elementos del software se utilizan los siguientes términos.

Término Descripcion

Casilla Elemento de un cuadro de didlogo que puede marcarse o dejarse sin
marcar.

Botén Elemento de un cuadro de didlogo o de una barra de herramientas en

Cuadro de diglogo

Campo de didlogo

Lista desplegable

Grdéfico

lcono

Men(

Panel

Parédmetro

Botén de opcidn

Flechas de
desplazamiento

Barra de estado

el que el usuario hace clic para ejecutar alguna accién.

Cuadro que aparece temporalmente y que muestra informacién o
requiere la interaccién del usuario.

Elemento de un cuadro de didlogo en el que el usuario puede escribir
o seleccionar algo.

Nota: Algunos campos estén desactivados o simplemente muestran
informacién numérica o textual.

Lista de elementos que se muestra cuando el usuario hace clic en un
men{ o en una flecha abajo que aparece en algunos campos de
diglogo.

Imagen mostrada en el software para representar el instrumento o una
caracteristica del mismo.

Pequefio grdafico mostrado en el escritorio o en el administrador de
archivos que representa un archivo, una aplicacién o una carpeta.

Elemento de la barra de menus en el que el usuario puede hacer clic
para mostrar una lista desplegable. Un mend también es una lista de
elementos que aparece cuando el usuario hace clic con el botén
derecho del ratén.

Area claramente marcada de una ventana o cuadro de didlogo que
contiene un conjunto especifico de informacién.

Algo que el usuario especifica. Un pardmetro se especifica marcando
o eliminando la marca de casillas e introduciendo o seleccionando
informacién en campos de didlogo.

Circulo en un cuadro de didlogo que puede seleccionarse o cuya

seleccién puede anularse.

Flechas arriba y abajo que permiten al usuario ver contenido adicional
o seleccionar un valor.

Area situada en la parte inferior de la ventana que muestra mensajes
relativos al estado del software.
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Término

Descripcion

Subpanel Subdivisién de un panel.

Ficha Elemento de una ventana de aspecto parecido al de una ficha de un
archivador y que contiene un subconjunto especifico de informacién.

Término Descripcion

Barra de tareas

Ventana

Asistente

La barra horizontal larga situada en la parte inferior de la pantalla.
Tiene tres secciones principales: el botén Start (Inicio) que abre el
men0 Start, la seccién central que muestra los programas y archivos
abiertos, y el drea de notificacién, que incluye un reloj e iconos que
informan del estado de ciertos programas y valores de configuracién.

Una inferfaz de usuario primaria del software.

Secuencia de ventanas o cuadros de did
un procedimiento.

ogo que guia al usuario por

Para describir el uso del software se utilizan los siguientes términos.

Hacer doble clic

Término Descripcion

Marcar Situar el puntero sobre una casilla y hacer clic con el botén izquierdo
del ratén para mostrar una marca de verificacién.

Hacer clic Situar el puntero sobre un botén o ficha y hacer clic con el botén
izquierdo del ratén.

Hacer clic y Situar el puntero sobre un elemento, mantener pulsado el botén

arrastrar izquierdo del ratén, arrastrar el puntero y el elemento a una nueva
posicién vy soltar el botén del ratén.

Anular una Situar el puntero sobre un botén de opcién y hacer clic con el botén

seleccién izquierdo del ratén para anular la seleccién del botén de opcién.

Situar el puntero sobre un elemento y hacer clic con el botén izquierdo
del ratén dos veces en una sucesién rapida.
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Término

Descripcién

Resaltar

Hacer clic con el
botén derecho del
ratén

Seleccionar

Eliminar la marca

Situar el puntero sobre un elemento y hacer clic con el botén izquierdo
del ratén para resaltar el elemento.

Nota: Para resaltar mds de un elemento en el software, mantenga
pulsadas las teclas Ctrl o Shift (Mayis) del teclado y seleccione los
elementos que desee.

Situar el puntero sobre un elemento y hacer clic con el botén derecho
del ratén.

Situar el puntero sobre un elemento de una lista desplegable o sobre
un botén de opcién y hacer clic con el botén izquierdo del ratén para
seleccionar dicho elemento o botén.

Situar el puntero sobre una casilla y hacer clic con el botén izquierdo
del ratén para eliminar la marca de verificacion.
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2 Informacién sobre seguridad

Este manual del usuario contiene informacién sobre advertencias y precauciones que los usuarios
deberdn seguir para garantizar el funcionamiento seguro del software y del instrumento y para

mantener la seguridad del instrumento.

En este manual del usuario aparecen los siguientes tipos de informacién sobre seguridad.

ADVERTENCIA  El término ADVERTENCIA se utiliza para informarle acerca de situaciones

que podrian provocar lesiones corporales a usted o a ofras personas.

Encontrard informacién detallada acerca de estas circunstancias para

evitar que usted u ofras personas sufran lesiones corporales.

PRECAUCION  El término PRECAUCION se utiliza para informarle acerca de situaciones

que podrian producir dafios al instrumento o a ofros equipos.

Encontrard informacién detallada acerca de estas circunstancias para

evitar dafos del instrumento o de ofros equipos.

Antes de utilizar el instrumento es fundamental que lea detenidamente este manual del usuario y
que preste especial atencién a las instrucciones sobre los posibles peligros que puede entrafiar el

uso del instrumento.

Las instrucciones indicadas en este manual tienen por finalidad complementar, pero no sustituir,

los requisitos normales de seguridad que prevalezcan en el pais del usuario.

2.1 Uso correcto

ADVERTENCIA  Riesgo de lesiones personales y de dafios materiales
/PRECAUCION  El uso incorrecto de la placa LumiCheck puede provocar lesiones personales

al usuario o dafios en la placa LumiCheck.

La placa LumiCheck debe utilizarse Gnicamente junto con el instrumento DML
y solamente debe ser utilizada por personal cualificado que haya recibido la

formacién adecuada.
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PRECAUCION  Daiios en el instrumento
El interruptor de activacién y el botén de comprobacién de la bateria son

piezas fragiles. Manipdlelas con cuidado y preste atencién para evitar dafar

>

estas piezas.

PRECAUCION  Daiios en el instrumento
No sumerja la placa LumiCheck en agua ni permita que entre agua en la

cdmara de la placa LumiCheck.

>

PRECAUCION  Riesgo de lesiones personales o resultados incorrectos

No maneje LumiCheck Plate sin la cubierta de la bateria o sin todos los

>

tornillos de la cubierta en su lugar.

PRECAUCION  Daiios en el instrumento

Transporte Gnicamente LumiCheck Plate en el embalaje original del

>

fabricante para protegerla de dafios durante el transporte.

2.2 Seguridad eléctrica

® Apague la placa LumiCheck cuando no esté utilizdndose.
e No deje que la placa LumiCheck entre en contacto con liquidos.

e No intente desmontar la placa LumiCheck.

Los componentes de hardware del sistema HC2 estdn equipados con cables de alimentacién de
corriente alterna (CA) que, una vez conectados a la toma de corriente de CA adecuada, sirven
como tomas de tierra del instrumento. No conecte ningin componente del sistema HC2 a una

toma de corriente de CA que no disponga de toma de tierra.
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Consulte el manual del usuario correspondiente si desea obtener instrucciones adicionales en

relacién con la seguridad.
2.3 Eliminacién de residuos

Para eliminar la placa LumiCheck, siga todas las normativas y leyes nacionales, estatales y
locales en materia de salud y seguridad relativas a la eliminacién de los residuos de laboratorio.
Consulte el «Apéndice B — Residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE)», en la
pdgina 100, si desea obtener informacién sobre la normativa relativa a la eliminacién de

residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE).

2.4 Simbolos

Los siguientes simbolos pueden encontrarse en el instrumento, en este manual del usuario o en las

etiquetas asociadas al instrumento.

Simbolo Ubicacién Descripcién
REF En el instrumento Nomero de catélogo
SN En el instrumento Nomero de serie
[E En el instrumento Consultar instrucciones de uso
c € En el instrumento Marcado CE para Europa
IVD En el instrumento Producto sanitario para diagnéstico in vitro
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Simbolo

Ubicacién

Descripcién

B 1<

m
H

TEST

En el instrumento

En el instrumento

En este manual del

usuario

En el instrumento

En el instrumento

Residuos de aparatos eléctricos y electrénicos
(RAEE]

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad

Europea

Indica el botén de comprobacién de la bateria

Indica el interruptor de activacién
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3 Descripcién funcional

La placa LumiCheck estd disefiada para supervisar el funcionamiento del instrumento DML a lo
largo del tiempo. La luz procedente de las fuentes de diodos luminosos (LED, lightemitting diode)
se emite en un infervalo dindmico que se extiende a lo largo de 6 décadas. Un circuito interno en
el interior de la placa LumiCheck estabiliza las luces internas. La medicién de los 8 pocillos
luminosos de la placa LumiCheck por medio de un instrumento DML establece una serie de

especificaciones en forma de archivo maestro.

Una vez establecido un archivo maestro, se realiza una comprobacién periédica midiendo la
placa LumiCheck con el instrumento DML. Durante una comprobacién periédica, se miden todos
los pocillos de la placa LumiCheck, incluidos los pocillos que no emiten luz. El programa
LumiCheck Plate Software analiza los datos derivados de la medicién y verifica que estos

cumplen los criterios de especificacién.
3.1 Componentes del hardware

Vista superior de la placa LumiCheck:

H Pocillos luminosos (A1-A8) Fuente de luz de interferencia
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Bl Pocillos de interferencia (A9 y B8)

Vista inferior de la placa LumiCheck:

6000-3015

LI12-D1186

H Tornillos de fijacién de la bateria B Diodo luminoso rojo
HE Interruptor de alimentacién Interruptor de activacién

Botén de comprobacién de la bateria

Borde inferior de LumiCheck Plate

[ 1] Conector de teléfono mono de 2,5 mm: solo para uso del fabricante
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3.1.1  Pocillos luminosos

La placa LumiCheck tiene 8 pocillos que reproducen la luz emitida durante la medicién de la
placa. Se trata de los pocillos A1 a A8, y su salida de luz aumenta a medida que aumenta el
valor numérico. La luz de los pocillos se produce a partir de dos diodos luminosos, de manera
que uno de ellos proporciona la luz para los pocillos A1 a A7 y el ofro proporciona la luz para

el pocillo A8. Los pocillos luminosos se utilizan durante la medicién de la placa LumiCheck.
3.1.2  Fuente de luz de interferencia

La interferencia es una luz excesiva emitida por los pocillos contiguos de la microplaca que
contribuye a un resultado de RLU artificialmente més alto en el pocillo medido. El instrumento
DML, cuando se utiliza con las microplacas correctas, reduce o elimina la interferencia mediante
el uso de una trayectoria Sptica especializada en combinacién con una mdscara de placa que
mantiene la microplaca firmemente en posicién durante la medicién. Es fundamental la correcta

alineacién de la mascara de la placa y del soporte de la placa para minimizar la interferencia.

La placa LumiCheck incluye una fuente de luz de interferencia que emite luz entre los pocillos A9
y B8. Las mediciones de los pocillos A9 y B8 se utilizan para determinar si la inferferencia se

encuentra dentro de las especificaciones.

Durante una comprobacién periédica se miden todos los pocillos de la placa LumiCheck. El
programa LumiCheck Plate Software calcula la interferencia dividiendo el nivel mas alto de RLU
en los pocillos A9 o B8 por el valor de RLU del pocillo A8 y multiplicando este resultado por
100.000. La interferencia se calcula como RLU por 1 x 10° RLU.

3.1.3 Bateria de la placa LumiCheck

La placa LumiCheck estd alimentada por una bateria reemplazable. Se calcula que la bateria de
la placa LumiCheck funciona durante aproximadamente 4-6 meses con un uso medio de
5 minutos al dia durante 5 dias por semana. La vida 0til de la bateria depende de la cantidad de
tiempo que esté encendida la placa LumiCheck y de su frecuencia de uso. Cuando se conserva a
temperatura ambiente, la bateria de la placa LumiCheck pierde aproximadamente un 5% de su
capacidad al afio. En condiciones de conservacion ideales, el periodo de validez previsto de la

bateria de la placa LumiCheck es de al menos 5 afios.

la vida 0til de la bateria disminuird si la placa LumiCheck estd encendida mds de los
pocos minutos necesarios para realizar la medicién. Asegirese de apagar la placa LumiCheck

cuando no se esté utilizando.
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Compruebe la bateria antes de usar la placa LumiCheck. Consulte «Comprobacién de la bateria
de la placa LumiCheck», en la pdgina 60, si desea obtener mds instrucciones. Como indicacién
de que la carga de la bateria estd fallando, la placa LumiCheck corta el suministro eléctrico del

pocillo A8 cuando el voltaje de la bateria es inferior a 4,7 V.

Durante la sustitucién de la bateria, retire dnicamente los tornillos que fijan la bateria de la placa
LumiCheck. Consulte «Sustitucién de la bateria de la placa LumiCheck», en la pdgina 90, si

desea obtener més instrucciones.
Pueden solicitarse a QIAGEN baterias de repuesto para la placa LumiCheck.
3.1.4 Interruptor de alimentacién

El interruptor de alimentacién se utiliza para encender y apagar la placa LumiCheck. Los pocillos
luminosos se activan al encender la placa LumiCheck. Consulte «Encendido y apagado de la

placa LumiCheck», en la pédgina 60, si desea obtener mds instrucciones.
3.1.5 Interruptor de activacién

El interruptor de activacién controla la iluminacién de los pocillos luminosos de la placa
LumiCheck. Al cargar la placa en el instrumento DML, se presiona automdticamente el interruptor
de activacién. Mientras la placa esté encendida y cargada en el instrumento DML, los pocillos

luminosos estardn iluminados.
3.1.6 Botén de comprobacién de la bateria

El botén de comprobacién de la bateria se utiliza para confirmar que la bateria de la placa
LumiCheck tiene una carga suficiente y que no estd fallando. Cuando se presionan el interruptor
de activacién y el botén de comprobacién, se ilumina el diodo luminoso rojo situado en la parte
posterior de la placa LumiCheck. Consulte «Comprobacién de la bateria de la placa

LumiCheck», en la pdgina 60, si desea obtener més instrucciones.
3.1.7 Conector de teléfono mono de 2,5 mm

El conector de teléfono mono de 2,5 mm se reserva Gnicamente para el uso del fabricante.
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3.2 Componentes del programa LumiCheck Plate Software

El programa LumiCheck Plate Software se suministra en el ordenador del sistema HC2 y se
ejecuta con los sistemas operativos Microsoft® Windows® XP (para las versiones 2.0.1 y 2.0.2
de LumiCheck) o Windows 7 (para la versién 2.0.3 de LumiCheck). El programa LumiCheck Plate

Software funciona junto con el instrumento DML.

Se ha probado la placa LumiCheck en el entorno de las aplicaciones de software suministradas.
La instalacién de programas adicionales o la conexién del ordenador del sistema HC2 a internet
pueden interaccionar de forma adversa con el programa LumiCheck Plate Software y causar su
inoperatividad. Por tanto, la instalacién en el ordenador del sistema HC2 de programas no
suministrados por QIAGEN puede causar la inoperatividad del programa LumiCheck Plate
Software. La instalacién de software adicional o la conexién del ordenador del sistema HC2 a

internet anulan todas las garantias.
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4 Instalacién

4.1 Desembalaje

Antes de utilizar la placa LumiCheck por primera vez, examine la caja exterior y el propio
instfrumento para comprobar que no presentan dafios. En caso de haberse producido dafos

durante el transporte, llame al representante local o al servicio t#cnico de QIAGEN.

La placa LumiCheck se envia en una caja de cartén. Tras su recepcién, abra la caja de cartén y
extraiga el estuche negro. Abra el estuche negro y compruebe que contiene todos los

componentes de la placa LumiCheck.

El paquete debe contener los siguientes componentes:

® un estuche negro

® una placa LumiCheck

® un comprobador de la bateria
® un destornillador

® un juego de repuesto que contiene 4 tornillos, un comprobador de la bateria y una bateria
4.2 Instalacién del programa LumiCheck Plate

El ordenador del sistema HC2 deberia llegar con el programa LumiCheck Plate Software
instalado. Consulte las instrucciones contenidas en el Manual del usuario de digene HC2 System
Software si es necesario instalar el programa LumiCheck Plate Software por cualquier otro

motivo.

El programa LumiCheck Plate Software requiere un minimo de 50 MB de espacio libre en el

disco duro.
4.3 Desinstalacién del programa LumiCheck Plate Software

Como componente del software digene HC2 System Suite, el programa LumiCheck Plate
Software no se puede desinstalar de forma independiente del software digene HC2 System Suite.
Para desinstalar el programa LumiCheck Plate Software, consulte el Manual del usuario de

digene HC2 System Software si desea obtener mds instrucciones.
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5 Caracteristicas del software

El programa LumiCheck Plate Software contiene una serie de fichas que se muestran en la parte
superior de la ventana del programa. La ficha Periodic Check (Comprobacién periédica) es la
primera cuando se inicia el programa LumiCheck Plate Software y cuando un usuario inicia una

sesién. El pie de la ventana no varia.

El encabezado de la ventana proporciona las siguientes funciones:

Elemento Funcién

Cuadro de didlogo Current  Muestra el nimero de serie del instrumento DML
luminometer: (Luminémetro seleccionado para realizar la medicién.
actual)

Cuadro de didlogo Current Muestra el identificador de usuario del usuario actualmente

user: (Usuario actual) en sesién en el programa LumiCheck Plate Software.
Botén Change User... Abre el cuadro de diglogo User Login (Inicio de sesién del
(Cambiar usuario) usuario).

Un nuevo usuario debe iniciar sesién.

Botén About... (Acerca de) Abre el cuadro de didlogo About QIAGEN Microplate System
(Acerca del sistema de microplacas de QIAGEN).

Se muestran la versién y la informacién de derechos de autor
del programa LumiCheck Plate Software.

Botén Exit (Salir) Abre el cuadro de diglogo de salida.

Haga clic en el botén Yes (Si) para salir del programa
LumiCheck Plate Software o en el botén No para mantener
abierto el programa LumiCheck Plate Software.
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5.1 Uso de la ficha Periodic Check

La ficha Periodic Check se utiliza para crear, modificar y administrar archivos de datos, archivos

maestros y comprobaciones periédicas.

Ejemplo de la ficha Periodic Check:

Current Luminameter. Current user:

Periodic Check | Reports I Trends | Ltiities/Settings | Luminometer Settings

Plate SN: | 6666655544 ~ Lum SN: |123456 -

- Master Fil

DataFle » | LumSN__| Plate SN__| Date |

Measurements...
Create Master...

Delete

- Periodic Measurements

Data Fie_+ | Lum SN Plate SN Date |

Measurements
Analyze...

Delete

El panel Master Files (Archivos maestros) muestra los archivos maestros que se han creado para
la combinacién de placa LumiCheck e instrumento DML seleccionada en las listas desplegables.
El panel Periodic Measurements (Mediciones periédicas) muestra las comprobaciones periédicas
que se han realizado para la combinacién de placa LumiCheck e instrumento DML seleccionada
en las listas desplegables. Seleccione <All> (Todo) en las listas desplegables Plate SN: (Ndmero
de serie de la placa) y Lum SN: (NUmero de serie del luminémetro) para ver todos los archivos

maestros y las mediciones periédicas.

Los datos mostrados en los paneles Master Files y Periodic Measurements pueden ordenarse

seleccionando el encabezado correspondiente en el panel respectivo.
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En la tabla siguiente se describen las acciones que pueden realizarse en la ficha Periodic Check.

Para...

Haga clic en o seleccione...

ver los archivos maestros y
las comprobaciones
periédicas asociados a una
placa LumiCheck

ver los archivos maestros y
las comprobaciones
periédicas asociados a un
instrumento DML

administrar las mediciones
para archivos maestros

crear un archivo maestro

eliminar un archivo maestro

administrar las mediciones
para comprobaciones
periédicas

analizar los datos de una
comprobacién periédica

el nimero de serie de la placa LumiCheck en la lista
desplegable Plate SN:.

el nimero de serie del instrumento DML en la lista
desplegable Lum SN:.

el botén Measurements... (Mediciones) en el panel Master
Files.
Se abre el cuadro de didlogo Measurements.

Consulte «Uso del cuadro de didlogo Measurements», en la
pdgina 28, si desea obtener més instrucciones.

el botén Create Master... (Crear archivo maestro) en el panel
Master Files.
Se abre el cuadro de didlogo Master File Data Analysis
(Andlisis de los datos del archivo maestro).

Consulte «Creacién de un archivo maestro a partir de
mediciones», en la pdgina 64, si desea obtener més
informacion.

el archivo maestro en la lista del panel Master Files y haga
clic en el botén Delete (Eliminar).

Consulte «Eliminacién de un archivo maestro», en la
pdgina 65, si desea obtener més instrucciones.

el botén Measurements... en el panel Periodic
Measurements. Se abre el cuadro de didlogo Measurements.

Consulte «Uso del cuadro de didlogo Measurements», en la
pdgina 28, si desea obtener més instrucciones.

el botén Analyze... (Andlizar) en el panel Periodic
Measurements.

Consulte «Andlisis de una comprobacién periddica», en la
pdgina 69, si desea obtener més instrucciones.
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Para... Haga clic en o seleccione...

eliminar las mediciones para el archivo de datos en la lista del panel Periodic
una comprobacién Measurements y haga clic en el botén Delete.

eriddica L .
P Consulte  «Eliminacién de las mediciones para una
comprobacién periédica», en la pdgina 68, si desea obtener
mds instrucciones.

5.1.1 Uso del cuadro de didlogo Measurements

El cuadro de did

maestros y para comprobaciones periédicas. Para acceder al cuadro de didlogo Measurements,

ogo Measurements se utiliza para administrar las mediciones para archivos

haga clic en el botén Measurements... en la ficha Periodic Check. El botén Measurements... se

encuentra tanto en el panel Master Files como en el panel Periodic Measurements de la ficha
Periodic Check.

Ejemplo del cuadro de didlogo Measurements:

Measurements iy

Data File | Lum SN | Plate SN New...
9102080217-K30-D1020-102911-MASTER 9102080217 JK30-D10

x

Delete
Import
Ewport

Fritit

1| | _>| Cloze

Ll

En la tabla siguiente se describen las acciones que pueden realizarse en el cuadro de didlogo
Measurements.
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Para... Haga clic en o seleccione...

obtener mediciones para un el botén New... (Nueva).
archivo maestro o una

- Consulte «Obtencién de mediciones para un archivo
comprobacién periddica

maestro», en la pdgina 62, y «Obtencién de mediciones
para una comprobacién periédica», en la pdgina 66, si
desea obtener mds instrucciones.

eliminar las mediciones para el archivo de datos en la lista y haga clic en el botén Delete.
un archivo maestro o una

- 1 Consulte «Eliminacién de las mediciones para un archivo
comprobacién periédica

maestro», en la pdgina 64, y «Eliminacién de las mediciones
para una comprobacién periédica», en la pdgina 68, si
desea obtener mds instrucciones.

importar un archivo de datos el botén Import (Importar).

Consulte «Importacién de datos», en la pégina 85, si desea
obtener mds instrucciones.

exportar un archivo de datos el archivo de datos en la lista y haga clic en el botén Export
(Exportar).

Consulte «Exportacién de datos», en la pégina 85, si desea
obtener mds instrucciones.

imprimir el archivo de datos el archivo de datos en la lista y haga clic en el botén Print
(Imprimir).

Consulte «Impresién de las mediciones para un archivo
maestro», en la pdgina 63, y «Impresién de las mediciones
para una comprobacién periédica», en la pdgina 67, si
desea obtener mds instrucciones.

cerrar el cuadro de didlogo el botén Close (Cerrar).
Measurements

5.2 Uso de la ficha Reports (Informes)

La ficha Reports se utiliza para generar informes. Consulte «Visualizacién de informes», en la

pdgina 70, si desea obtener mds instrucciones.

Ejemplo de la ficha Reports con un instrumento DML 3000 seleccionado como instrumento DML:
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Periodic Check  Reperts | Trends | Utities/Settings | Luminometer Settings |

Dats File | Lum SN | Plate SN | Date 1 Periodic Master

9102080217-JK30-D1020-022014-0843 9102080217 JK30-D1020 3/13/2014 4:25:35 PM {* Periodic Checks
9102080217-JK30-D1020-022014-0843 9102080217 JK30-01020 3/13/20714 4:48:17 PM
9102080217-JK30-D1020-022014-0843 9102080217 JK30-D1020 3/13/2014 42528 PM

Show
@« Al
" Passed
" Failed

Delete
Show...

Ejemplo de la ficha Reports con un instrumento DML 2000 seleccionado como instrumento DML:

Current Lurinar Cunent user,

9102080217

Periodic Check  Reports 1Trend5 ] Lkilties/Settings ] Luminometer Settings ]

Data File_ Lum SN Pate SN | Date @ Feriodic Master
9102080217-JK30-D1020-102811-M 5102080217 JK30-D1020 3/13/2014 4:25:08 PM " Periodic Checks

 Iris Factor Analyses

[~ Show
« Al

" Passed
" Failed

Delete
Show...

En la tabla siguiente se describen las acciones que pueden realizarse en la ficha Reports.
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Para...

Haga clic en o seleccione...

especificar el tipo de datos
para el informe

especificar el estado del
informe

eliminar un archivo maestro
o una comprobacién
periédica

generar un informe con los
pardmetros seleccionados

el botén de opcién Periodic Master (Archivo maestro para
comprobaciones periédicas), Periodic Checks
(Comprobaciones periédicas) o Iris Factor Analyses (Andlisis
del factor de iris).

Nota: El botén de opcién Iris Factor Analyses solamente estd
disponible para el instrumento DML 2000.

los botones de opcién All, Passed (Resultado satisfactorio) o
Failed (Resultado no satisfactorio) en el panel Show
(Mostrar).

el archivo de datos en la lista y haga clic en el botén Delete.

Consulte «Eliminacién de un archivo maestro», en la
pdgina 65, o «Eliminacién de una comprobacién periédica,
en la pagina 69, si desea obtener mds instrucciones.

el botén Show.... Se abre la ventana QIAGEN Report Viewer
(Visor de informes de QIAGEN).

Consulte «Uso de la ventana QIAGEN Report Viewer», en la
pdgina 49, si desea obtener més instrucciones.

5.3 Uso de la ficha Trends (Tendencias)

La ficha Trends se utiliza para ver los datos de tendencias basados en la base de datos que

mantiene el programa LumiCheck Plate Software. Los informes de tendencias para las mediciones

de la sefial de fondo solamente estén disponibles para el instrumento DML 2000.

Para generar informes de tendencias, consulte «Generacién de informes de tendencias», en la

pdgina 79, si desea obtener mds instrucciones.
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Ejemplo de la ficha Trends con un instrumento DML 3000 seleccionado como instrumento DML:

Current Luminometer: Current user:

AntonioCooper Change User...

Periodic Checkl Reports  Trends |Users | Ltilties/Settings LummcmeterSemngsl

Plate SN | Lum SN | Data File [ Date [ Peodic Ratios
JKALDI020 9102080217 5102080217-IK30-D1020-102811-M 304:27 PM
JKIDI020 9102080217  S102080217-JK30-D1020-102811- Master agai 3:45:00 PM

Trend Range

Start Date: | 3/13/2013 =
End Date: | 3/13/2014 =

Trend...

Ejemplo de la ficha Trends con un instrumento DML 2000 seleccionado como instrumento DML:

Current Luminometer: uSEr

Periodic Checkl Reports  Trends |Users | Lkilties/Settings | Luminometer Semngsl

Plste SN | Lum SN | Data File |_Date | Periodic Ratios
JKIDI020 9102080217 10208021 7-JK30-D1020-102811-M 30427 M
JK3HDI020 9102080217 $102080217-JK30-D1020-102811-Master agsi  3:45:00 PM

" Background Trending

Trend Range

Start Date: | 3/13/2013 =
End Date: | 3/13/2014 =

Trend.. |

En la tabla siguiente se describen las acciones que pueden realizarse en la ficha Trends.
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Para...

Haga clic en o seleccione...

especificar el tipo de datos
para el informe de
tendencias

especificar un intervalo de
fechas para el informe de
tendencias

generar un informe de
tendencias con los
pardmetros seleccionados

el botén de opcién correspondiente.

Nota: La 0nica opcién para un instrumento DML 3000 es el
botén de opcién Periodic Ratios (Indices periédicos).

los parédmetros correspondientes en los campos de didlogo
Start Date: (Fecha inicial) y End Date: (Fecha final) en el
panel Trend Range (Intervalo de tendencias).

el botén Trend... (Tendencia). Se abre la ventana QIAGEN
Report Viewer.

Consulte «Uso de la ventana QIAGEN Report Viewer», en la
pdgina 49, si desea obtener més instrucciones.
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5.4 Uso de la ficha Users (Usuarios)

La ficha Users se utiliza para modificar identificadores de usuario, contrasefas y niveles de
acceso. La ficha Users solamente se muestra si un usuario tiene un nivel de acceso de supervisor.

Consulte «Administracién de usuarios», en la pdgina 51, si desea obtener mds instrucciones.

Ejemplo de la ficha Users:

Current Lurninameter: Current user.

| AntonioCooper Change User..

Si isor

Super Superisor Edt
TomFinland Operatar

En la tabla siguiente se describen las acciones que pueden realizarse en la ficha Users.
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Para...

Haga clic en o seleccione...

agregar un usuario

modificar la contrasefia o el
nivel de acceso de un
usuario

eliminar un usuario

el botén New.... Se abre el cuadro de didlogo ID Entry
(Introduccién del identificador).

Consulte «Agregacién de usuarios», en la pdgina 52, si
desea obtener més instrucciones.

el identificador de usuario en la lista y haga clic en el botén
Edit... (Editar). Se abre el cuadro de didlogo Edit User (Editar

usuario).

Consulte «Edicién de usuarios», en la pdgina 53, si desea
obtener mds instrucciones.

el identificador de usuario en la lista y haga clic en el botén
Delete.

Consulte «Eliminacién de un usuario», en la pdgina 53, si
desea obtener mds instrucciones.

Nota: Se requiere al menos un identificador de supervisor.

5.5 Uso de la ficha Utilities/Settings (Utilidades/Configuracién)

La ficha Utilities/Settings se utiliza para modificar el nombre y la informacién del encabezado

del laboratorio, archivar datos y establecer el factor de iris.

Ejemplo de la ficha Utilities/Settings con un instrumento DML 3000 seleccionado como

instrumento DML:

Manual del usuario de la placa LumiCheck y del programa LumiCheck Plate Software  06/2017

35



Periodic Check | Reports | Trends  Utiities/Settings | Luminometer Settings |

r~ Laboratory Archiving

o [ edievas,
JRYZ Laboratories Yiew brchive Data
Header:

1587 West Green Street :I Restore Currert Diata

Emerald City, Munchinland
(074

Ejemplo de la ficha Utilities/Settings con un instrumento DML 2000 seleccionado como

instrumento DML:

Current Luminameter. Current user:

e EIE

Periodic Check | Reports | Trends | Users  LiltiesSettngs | Luminometer Settings

i~ Laboratory Archiving

XYZ Laborat
I AR b View Archive Data...
Header

1587 West Green Street d Fiestore Current Diata

Emerald City, Munchinland
0Z

Iris Facter...

En la tabla siguiente se describen las acciones que pueden redlizarse en la ficha
Utilities/Settings.
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Para...

Haga clic en o seleccione...

modificar el laboratorio y la
informacién del encabezado

realizar un archivo

ver un archivo

restaurar los datos actuales
en la base de datos de
tendencias

#el botén Change... (Cambiar) en el panel Laboratory
(Laboratorio). Se abre el cuadro de didlogo Edit Laboratory
Information (Editar la informacién del laboratorio).

Consulte «Modificacién de la informacién del encabezado
del laboratorio», en la pdgina 51, si desea obtener mas
instrucciones.

el botén Archive Data... (Archivar datos) en el panel
Archiving (Archivo). Se abre el cuadro de didlogo Archive
Data.

Consulte «Archivo de datos», en la pdgina 86, si desea
obtener mds instrucciones.

Nota: Solamente los usuarios con nivel de acceso de
supervisor pueden realizar esta funcién.

el botén View Archive Data... (Ver datos de archivo) en el
panel Archiving.
Se abre el cuadro de didlogo View Archive Data.

Consulte  «Visualizacién de datos archivados», en la
pdgina 88, si desea obtener mds instrucciones.

Nota: Solamente los usuarios con nivel de acceso de
supervisor pueden realizar esta funcién.

el botén Restore Current Data (Restaurar datos actuales) en el
panel Archiving.

Consulte  «Visualizaciéon de datos archivados», en la
pdgina 88, si desea obtener més instrucciones.

Notas:
® Solamente los usuarios con nivel de acceso de supervisor
pueden realizar esta funcién.

® Si no estd viendo actualmente un archivo, el botén

Restore Current Data aparece difuminado.
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Para... Haga clic en o seleccione...

establecer el factor de iris El botén Iris Factor... (Factor de iris). Se abre el cuadro de
diglogo New Iris Factor (Nuevo factor de iris).

Consulte «Establecimiento del factor de iris», en la
pdgina 59, si desea obtener més instrucciones.

Nota: Esta funcién solamente es aplicable al instrumento
DML 2000, por lo que el botén Iris Factor... no aparecerd si
se ha seleccionado un instrumento DML 3000 como
instrumento DML.

5.6 Uso de la ficha Luminometer Settings (Configuracién del
luminémetro)

la ficha Luminometer Seftings se utiliza para administrar la configuracién de los
instrumentos DML, realizar pruebas diagnésticas de los instrumentos DML y comprobar la
conexién entre el ordenador del sistema HC2 y el instrumento DML. Consulte «Administracién del

instrumento DML», en la pdgina 54, si desea obtener més instrucciones.
5.6.1 Uso de la ficha Luminometer Settings con un instrumento DML 3000

Ejemplo de la ficha Luminometer Settings para el instrumento DML 3000:

Cunent user:

Current Luminameter:

Periodic Check | Reports | Trends | Ukiiies/Seftings  Luminometer Settings |

"Lumlnomaer election

Add Luminometer Remove Luminometer | ‘

Mechanical Test Settings ~ Luminomter Action
’]7 Perform mechanical test on startup

¥ Display mechanical test report after completion Settings. |

Perform Mechanical Test |

Luminometer Cortrols...
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En la tabla siguiente se describen las acciones que pueden realizarse en la ficha Luminometer

Settings cuando se ha seleccionado un instrumento DML 3000.

Para...

Haga clic en o seleccione...

cambiar el instrumento DML
actual utilizado para medir
una placa

agregar un nuevo
instrumento DML

eliminar un instrumento DML

configurar el programa
LumiCheck Plate Software
para realizar una prueba
mecdnica del instrumento
DML automdticamente
cuando un usuario inicia
una sesién o al cambiar el
usuario

mostrar los resultados de la
prueba mecdnica justo
después de que esta finalice

el nimero de serie del instrumento DML en la lista
desplegable del panel Luminometer Selection (Seleccién del
luminémetro).

el botén Add Luminometer (Agregar luminémetro) en el panel
Luminometer Selection. Se abre el cuadro de didlogo
Luminometer Settings.

Consulte «Agregacién de un instrumento DML», en la
pdgina 54, si desea obtener més instrucciones.

el nimero de serie del instrumento DML en la lista
desplegable del panel Luminometer Selection y haga clic en
el botén Remove Luminometer (Quitar luminémetro).

Consulte «Eliminacién de un instrumento DML», en la
pdgina 60, si desea obtener més instrucciones.

el nomero de serie del instrumento DML en la lista
desplegable del panel Luminometer Selection y marque la
casilla Perform mechanical test on startup (Realizar prueba
mecdnica durante el inicio) en el panel Mechanical Test
Settings (Configuracién de la prueba mecdnica).

Consulte «Realizacién de una prueba mecénica», en la
pdgina 56, si desea obtener més instrucciones.

el nomero de serie del instrumento DML en la lista
desplegable del panel Luminometer Selection y marque la
casilla Display mechanical report after completion (Mostrar
informe mecdnico al finalizar) en el panel Mechanical Test
Settings.

Consulte «Realizacién de una prueba mecénica», en la
pdgina 56, si desea obtener més instrucciones.
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Para... Haga clic en o seleccione...

modificar la configuracién el nomero de serie del instrumento DML en la lista
de un instrumento DML desplegable del panel Luminometer Selection y haga clic en
el botén Settings... (Configuracion).

Consulte  «Modificacién de la  configuracién de un
instrumento DML», en la pdgina 56, si desea obtener més
instrucciones.

realizar una prueba el nomero de serie del instrumento DML en la lista
mecdnica desplegable del panel Luminometer Selection y haga clic en
el botén Perform Mechanical Test (Realizar prueba mecdnica)
en el panel Luminometer Actions (Acciones del lumindmetro).

Consulte «Realizacién de una prueba mecénica», en la
pdgina 56, si desea obtener més instrucciones.

controlar manualmente el el nimero de serie del instrumento DML en la lista

instrumento DML desplegable del panel Luminometer Selection y haga clic en
el botén Luminometer Controls... (Controles del luminédmetro)
en el panel Luminometer Actions.

Consulte «Control manual del instrumento DML», en la
pdgina 60, si desea obtener més instrucciones.

5.6.2 Uso del cuadro de didlogo Luminometer Controls con un instrumento
DML 3000

El instrumento DML 3000 puede controlarse manualmente para determinar si funciona
correctamente. El instrumento DML 3000 se controla por medio del cuadro de didlogo
Luminometer Controls. Puede accederse al cuadro de didlogo Luminometer Controls en la ficha
Luminometer Settings seleccionando el instrumento DML en la lista desplegable Luminometer

Selection y haciendo clic en el botén Luminometer Controls....
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Ejemplo del cuadro de didlogo Luminometer Controls para el instrumento DML 3000:

Luminometer Controls I ﬂ
~Status——— [~ Movement

¥ Door Clozed

r— Function

Read el | Motor 0ff |

I & l |-| - l
™| Communicating I Close |

En la tabla siguiente se describen las acciones que pueden realizarse en la ventana de didlogo

Luminometer Controls cuando se ha seleccionado un instrumento DML 3000.

Para...

Haga clic en o seleccione...

obtener el estado del
instrumento DML

mover el soporte de la placa
a la posicién de inicio

medir una posicién de
pocillo especifica

apagar el motor paso a
paso del soporte de la placa

cerrar el cuadro de didlogo
Luminometer Controls

el botén Get Status (Obtener estado).

La informacién de la ventana de didlogo Luminometer
Controls se actualizard con el estado actual del instrumento
DML.

el botén Move Home (Mover a la posicién de inicio).

la posicién especifica en la placa por medio de las listas
desplegables y haga clic en el botén Read Well (Leer
pocillo). El resultado de RLU se muestra en el campo de
diglogo situado debajo de las listas desplegables.

el botén Motor Off (Apagar motor).

el botén Close.

En la tabla siguiente se describen los elementos disponibles en el cuadro de diglogo Luminometer

Controls cuando se ha seleccionado un instrumento DML 3000.
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Elemento Funcién

Casilla Door Closed (Puerta  Si esta casilla estd marcada, indica que la puerta estaba
cerrada) cerrada durante la Gltima comprobacién del estado del
instrumento DML.

Si la casilla no estd marcada, indica que la puerta estaba
abierta durante la Gltima comprobacién del estado del
instrumento DML.

Casilla Communicating Si esta casilla estdé marcada, el instrumento DML estd
(Comunicacién) actualmente en comunicacién con el ordenador del
sistema HC2.

Si la casilla no estd marcada, el instrumento DML no estd
actualmente en comunicacién con el ordenador del
sistema HC2.

5.6.3 Uso de la ficha Luminometer Settings con un instrumento DML 2000

Ejemplo de la ficha Luminometer Settings para el instrumento DML 2000:

Change User..

Perindic Ched«:l Heportsl Trendsl Ltiities/Settings ~ Luminometer Settings |

Luminometer Selection
’7 Add Luminometer Remove Luminometer |

 Mechanical Test Settings i Luminomter Actions
¥ Perform mechanical test on startup

¥ Display mechanical test report after completion Settings.... |

- Luminometer Backarot
¥ Show plate background in measure window Perform Mechanical Test

r~ Background Baseline

Last plate background (10): RLUs taken on I
Last Background Baseline (100} RLUs taken on I

Set Backgraund Baseline (100] |

Re-measure Minimum: |30 LLuminometer Backaound |
~ Background Offset
Backaround Offset:

Luminometer Contrals... |

10
Background Max:

Background Min
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En la tabla siguiente se describen las acciones que pueden realizarse en la ficha Luminometer

Settings cuando se ha seleccionado un instrumento DML 2000.

Para...

Haga clic en o seleccione...

cambiar el instrumento DML
actual utilizado para medir
una placa

agregar un nuevo
instrumento DML

eliminar un instrumento DML

configurar el programa
LumiCheck Plate Software
para realizar una prueba
mecdnica del instrumento
DML automdticamente
cuando un usuario inicia
una sesién

mostrar los resultados de la
prueba mecdnica justo
después de que esta finalice

el nimero de serie del instrumento DML en la lista
desplegable del panel Luminometer Selection.

el botén Add Luminometer en el panel Luminometer
Selection. Se abre el cuadro de didlogo Luminometer
Settings.

Consulte «Agregacién de un instrumento DML», en la
pdgina 54, si desea obtener més instrucciones.

el nimero de serie del instrumento DML en la lista
desplegable del panel Luminometer Selection y haga clic en
el botén Remove Luminometer.

Consulte «Eliminacién de un instrumento DML», en la
pdgina 60, si desea obtener més instrucciones.

el nimero de serie del instrumento DML en la lista
desplegable del panel Luminometer Selection y marque la
casilla Perform mechanical test on startup en el panel
Mechanical Test Settings.

Consulte «Realizacién de una prueba mecénica», en la
pdgina 56, si desea obtener més instrucciones.

el nimero de serie del instrumento DML en la lista
desplegable del panel Luminometer Selection y marque la
casilla Display mechanical report after completion en el panel
Mechanical Test Settings.

Consulte «Realizacién de una prueba mecénica», en la
pdgina 56, si desea obtener més instrucciones.

Manual del usuario de la placa LumiCheck y del programa LumiCheck Plate Software  06/2017

43



Para...

Haga clic en o seleccione...

mostrar los resultados de la
lectura de la sefial de fondo
de la placa (10) durante la

medicién de la placa

especificar un valor de RLU
minimo que causard que el
instrumento DML repita la
medicién de un pocillo

modificar la desviacién de
la sefial de fondo

modificar la configuracién
de un instrumento DML

el nomero de serie del instrumento DML en la lista
desplegable del panel Luminometer Selection y marque la
casilla Show plate background in measure window (Mostrar
sefal de fondo de la placa en la ventana de medicién) en el
panel Luminometer Background (Sefial de fondo del
luminémetro).

Consulte «Descripcién de la lectura de la sefial de fondo de
la placa (10)», en la pdgina 58, si desea obtener mds
instrucciones.

el nomero de serie del instrumento DML en la lista
desplegable del panel Luminometer Selection e introduzca un
valor de RLU en el campo de didlogo Re-measure Minimum:
(Valor minimo para repetir la medicién) del subpanel
Background Baseline (Valor basal de la sefial de fondo).

Si un pocillo medido presenta un valor de RLU inferior al
pardmetro, se medird tres veces y la media de estas
mediciones se presentard en el informe como valor de RLU.

Importante: El valor de configuracién predeterminado es 30.
No cambie este valor.

el nomero de serie del instrumento DML en la lista
desplegable del panel Luminometer Selection e introduzca un
valor de RLU en el campo de didlogo Background Offset:
(Desviacién de la sefial de fondo) del subpanel Background
Offset.

Nota: El valor de RLU especificado debe ser superior a O
pero inferior o igual a 420.

Consulte «Descripcién de la lectura del valor basal de la
sefal de fondo (100)», en la pégina 57, si desea obtener
mds instrucciones.

el nomero de serie del instrumento DML en la lista
desplegable del panel Luminometer Selection y haga clic en
el botén Settings.... Se abre el cuadro de didlogo
Luminometer Settings.

Consulte  «Modificacién de la  configuracién de un
instrumento DML», en la pdgina 56, si desea obtener més
instrucciones.

Manual del usuario de la placa LumiCheck y del programa LumiCheck Plate Software  06/2017

44



Para...

Haga clic en o seleccione...

realizar una prueba
mecdnica

realizar la lectura del valor
basal de la sefial de fondo
(100)

controlar manualmente el
instrumento DML

En la tabla siguiente se describen los elementos disponibles en la ficha Luminometer Settings

el nomero de serie del instrumento DML en la lista
desplegable del panel Luminometer Selection y haga clic en
el botén Perform Mechanical Test en el panel Luminometer
Actions.

Consulte «Realizacién de una prueba mecénica», en la
pdgina 56, si desea obtener més instrucciones.

el nomero de serie del instrumento DML en la lista
desplegable del panel Luminometer Selection y haga clic en
el botén Set Background Baseline (100) (Establecer valor
basal de la sefial de fondo [100]).

Consulte «Redlizacién de una lectura del valor basal de la
sefial de fondo (100)», en la pagina 57.

el nomero de serie del instrumento DML en la lista
desplegable del panel Luminometer Selection y haga clic en
el botén Luminometer Controls... en el panel Luminometer
Actions. Se abre el cuadro de diglogo Luminometer Controls.

Consulte «Control manual del instrumento DML», en la
pdgina 60, si desea obtener més instrucciones.

cuando se ha seleccionado un instrumento DML 2000.

Elemento

Funcién

Campos de didlogo Last
plate background (10):
(Ultimo valor de la sefial de
fondo de la placa [10]) y
RLUs taken on (Fecha de
obtencién del valor de RLU)
del subpanel Background
Baseline

Campos de didlogo Last
Background Baseline (100):
(Ultimo valor basal de la
sefial de fondo [100]) y
RLUs taken on del subpanel
Background Baseline

Muestran el resultado y la fecha de la dltima lectura de la
sefial de fondo de la placa (10) para el instrumento DML
seleccionado en el panel Luminometer Selection.

Muestran el resultado y la fecha de la dltima lectura del valor
basal de la sefial de fondo (100) para el instrumento DML
seleccionado en el panel Luminometer Selection.

Manual del usuario de la placa LumiCheck y del programa LumiCheck Plate Software  06/2017

45



Elemento

Funcién

Campo de didlogo
Background Max: (Valor
méximo de la sefial de
fondo) del subpanel
Background Offset

Campo de didlogo
Background Min: (Valor
minimo de la sefial de
fondo) del subpanel
Background Offset

Muestra el valor mdximo de RLU para el resultado de la
lectura de la sefal de fondo de la placa (10).

Consulte «Descripcién de la lectura de la sefial de fondo de
la placa (10)», en la p&gina 58, si desea obtener mds
instrucciones.

Muestra el valor minimo de RLU para el resultado de la
lectura de la sefal de fondo de la placa (10).

Consulte «Descripcién de la lectura de la sefial de fondo de
la placa (10)», en la p&gina 58, si desea obtener mds
instrucciones.

Nota: El botén Luminometer Background estd destinado a ser utilizado Gnicamente por el

personal de QIAGEN. El botén Luminometer Background permanecerd difuminado cuando el

usuario esté en sesién en el programa LumiCheck Plate Software con un nivel de acceso de

operador o de supervisor.

5.6.4 Uso del cuadro de didlogo Luminometer Controls con un instrumento

DML 2000

El instrumento DML 2000 puede controlarse manualmente para determinar si funciona

correctamente. El instrumento DML 2000 se controla por medio del cuadro de didlogo

Luminometer Controls. Puede accederse al cuadro de didlogo Luminometer Controls en la ficha

Luminometer Settings seleccionando el instrumento DML en la lista desplegable Luminometer

Selection y haciendo clic en el botén Luminometer Controls....

Ejemplo del cuadro de didlogo Luminometer Controls para el instrumento DML 2000:

Luminometer Controls N ﬂ
—Status————— ~ Movement

Get Status I Move Home | Move To | Get Position I

| N3 | N2
¥ Door Clozed
IV iz Closed - et
[ %atH tatar Off |
at Home:
" ¥ &t Home Get Yalue | Open lriz |
I~ | Communicating I Close lis | Close I

En la tabla siguiente se describen las acciones que pueden realizarse en la ventana de didlogo

Luminometer Controls cuando se ha seleccionado un instrumento DML 2000.
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Para...

Haga clic en o seleccione...

obtener el estado del
instrumento DML

mover el soporte de la placa
a la posicién de inicio

mover el soporte de la placa
a una posicién especifica

determinar la posicién del
soporte de la placa

medir el pocillo de la
posicién actual del soporte
de la placa

apagar el motor paso a
paso del soporte de la placa

abrir el iris

cerrar el iris

cerrar el cuadro de didlogo
Luminometer Controls

En la tabla siguiente se describen los elementos disponibles en el cuadro de didlogo Luminometer

el botén Get Status.

La informacién de la ventana de didlogo Luminometer
Controls se actualizard con el estado actual del instrumento
DML.

el botén Move Home en el panel Movement (Movimiento).

la posicién especifica en la placa por medio de las listas
desplegables y haga clic en el botén Move To (Mover a) en
el panel Movement.

el botén Get Position (Obtener posicién) en el panel
Movement. La posicién del soporte de la placa se muestra en
el campo de didlogo situado debajo del botén Get Position.

Nota: RR es la posicién de inicio.

el botén Get Value (Obtener valor) en el panel Functions
(Funciones). El resultado de RLU se muestra en el campo de
diglogo situado debajo de las listas desplegables.

el botén Motor Off en el panel Functions.

el botén Open Iris (Abrir iris) en el panel Functions.
el botén Close Iris (Cerrar iris) en el panel Functions.

el botén Close.

Controls cuando se ha seleccionado un instrumento DML 2000.
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Elemento

Funcién

Casilla Door Closed

Casilla  Iris  Closed (Iris

cerrado)

Casilla X at Home (Posicién

de inicio en eje X)

Casilla Y at Home (Posicién

de inicio en eje Y)

Casilla Communicating

Si esta casilla estd marcada, indica que la puerta estaba
cerrada durante la Gltima comprobacién del estado del
instrumento DML.

Si la casilla no estd marcada, indica que la puerta estaba
abierta durante la Gltima comprobacién del estado del
instrumento DML.

Si esta casilla estdé marcada, indica que el iris estaba
cerrado durante la Gltima comprobacién del estado del
instrumento DML.

Si la casilla no estd marcada, indica que el iris estaba
abierto durante la ¢ltima comprobacién del estado del
instrumento DML.

Si esta casilla estd marcada, indica que el soporte de la
placa se encontraba en la posicién de inicio para el eje X
durante la ¢ltima comprobacién del estado del instrumento
DML.

Si esta casilla no estd marcada, indica que el soporte de la
placa no se encontraba en la posicién de inicio para el eje X
durante la ¢ltima comprobacién del estado del instrumento
DML.

Si esta casilla estd marcada, indica que el soporte de la
placa se encontraba en la posicién de inicio para el eje Y
durante la ¢ltima comprobacién del estado del instrumento
DML.

Si esta casilla no estd marcada, indica que el soporte de la
placa no se encontraba en la posicién de inicio para el eje Y
durante la ¢ltima comprobacién del estado del instrumento
DML.

Si esta casilla estd marcada, el instrumento DML estd
actualmente en comunicacién con el ordenador del
sistema HC2.

Si la casilla no estd marcada, el instrumento DML no estd
actualmente en comunicacién con el ordenador del
sistema HC2.
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5.7 Uso de la ventana QIAGEN Report Viewer

La ventana QIAGEN Report Viewer muestra informes.
La modificacién de la configuracién predeterminada del informe puede truncar la informacién.
No cambie el tamafo del informe, ya que la informacién no se truncard si se utiliza la

configuracién predeterminada.

Ejemplo de la barra de menis que se abre en la parte superior de la ventana QIAGEN Report

Viewer:
N QIAGEN Report Viewer
Frint. . | Frirt F'review...l Save bs. |

En la tabla siguiente se describen las acciones que pueden realizarse utilizando la ventana
QIAGEN Report Viewer.

Para... Haga clic en o seleccione...

imprimir el informe mostrado el botén Print....
en la impresora
predeterminada

ver una vista previa del el botén Print Preview... (Vista previa de impresién).
informe mostrado en el

formato de impresion Se abre la ventana Print Preview, que muestra el informe.
i [

Use los iconos de la barra de menis para modificar los
pardmetros para imprimir el informe.

guardar el informe mostrado el botén Save As... (Guardar como). Se abre el cuadro de
como archivo *.csv diglogo Save File As (Guardar archivo como). Seleccione el
directorio en el que se guardard el archivo e introduzca el
nombre del archivo en el campo de didlogo File name:
(Nombre del archivo). Haga clic en el botén Save (Guardar).

Se abre un cuadro de didlogo que confirma que se ha
guardado el archivo.

salir de la ventana QIAGEN  haga clic en el botén Close.
Report Viewer
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6 Funcionamiento general

Los dias en que realice pruebas digene HC2 DNA, lleve a cabo una comprobacién periédica

con la placa LumiCheck antes de medir la primera microplaca.

Para utilizar la placa LumiCheck con el instrumento DML se requiere lo siguiente:

El programa LumiCheck Plate Software est& configurado.
Se ha agregado un usuario al programa LumiCheck Plate Software.

Se ha inicializado el instrumento DML y se ha establecido comunicacién entre este y el

ordenador del sistema HC2.

Se ha realizado una prueba mecénica.

Si se utiliza un instrumento DML 2000, se requieren las siguientes tareas adicionales:

Se ha especificado el factor de iris del luminémetro DML 2000.

Se ha determinado el valor basal de la sefial de fondo (100).

El programa LumiCheck Plate Software Unicamente acepta el juego de caracteres del idioma

inglés. Utilice dnicamente caracteres del idioma inglés cuando utilice el software.

6.1 Inicio de sesién

. Encienda todos los componentes de hardware del sistema HC2.

Consulte el manual del usuario correspondiente si desea obtener més informacién.

. Inicie sesién en el sistema operativo Windows.

Nota: Consulte el Manual del usuario de digene HC2 System Software si desea obtener mds

instrucciones.

. Inicie el programa LumiCheck Plate Software haciendo doble clic en el icono LumiCheck en el

escritorio de Windows.

Nota: El programa LumiCheck Plate Software también puede iniciarse haciendo clic en el
men( Start (Inicio) de Windows, seleccionando All Programs (Todos los programas),
seleccionando HC2 System Software y seleccionando la version del software pertinente
LumiCheck v2.0.1, LumiCheck v2.0.2 o LumiCheck v2.0.3.

. En el cuadro de diglogo User Login, introduzca el identificador de usuario y la contrasefia en

los campos de didlogo correspondientes y seleccione el nimero de serie correspondiente del
instrumento DML en la lista desplegable Luminometer Serial Number: (Ndmero de serie del

luminémetro). Haga clic en OK (Aceptar).
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Nota: Si no se ha agregado un instrumento DML, se abre un cuadro de didlogo que indica al
usuario que agregue un instrumento DML. Consulte «Agregacién de un instrumento DML», en

la pdgina 54, si desea obtener mds instrucciones.

Se abre el programa LumiCheck Plate Software con la ficha Periodic Check en primer plano.
6.2 Modificacién de la informacién del encabezado del laboratorio

1. En la ficha Utilities/Settings, haga clic en el botén Change....
Se abre el cuadro de didlogo Edit Laboratory Information.

2. Introduzca el nombre del laboratorio correspondiente en el campo de didlogo Name
(Nombre).

Importante: No utilice «QIAGEN>» en el nombre.

Nota: Limite el nombre a un mdximo de 20 caracteres para asegurarse de que el nombre

cabe en el drea de impresién del informe.

3. En el campo de didlogo Header: (Encabezado), escriba la informacién que desee que se
muestre en todos los informes, como el nombre, la direccién, el nimero de teléfono y el

nimero de fax del laboratorio.
Nota: Limite la informacién del encabezado a 4 lineas de 50 caracteres alfanuméricos.

4. Haga clic en OK.

El programa vuelve a la ficha Utilities/Settings y la informacién aparece en los campos de

didglogo correspondientes.
6.3 Administracién de usuarios

Para usar el programa LumiCheck Plate Software se requieren un identificador de usuario y una
contrasefia. Los identificadores de usuario estdn asociados a un nivel de acceso, operador o

supervisor, que determina las funciones del software que puede realizar el usuario.

El programa LumiCheck Plate Software solamente requiere un usuario que tenga nivel de acceso
de supervisor. El uso de identificadores de usuario individuales con el programa LumiCheck Plate
Software permite controlar las funciones del software y el acceso a los datos en funcién del

identificador de usuario.

Los usuarios con nivel de acceso de operador pueden realizar las siguientes funciones:

e Administrar los instrumentos DML
® Modificar la configuracién de los instrumentos DML

e Seleccionar el instrumento DML que se desea utilizar
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® |Iniciar pruebas mecdnicas de los instrumentos DML

® Realizar comprobaciones periddicas sistemdticas del instrumento DML

® Imprimir, ver, eliminar y exportar los informes de archivo maestro y comprobaciones
periédicas

e Ver la informacién de tendencias

Llos usuarios con un nivel de acceso de supervisor pueden realizar todas las funciones
correspondientes al nivel de acceso de operador junto con las siguientes funciones:

e Administrar identificadores de usuario, contrasefias y niveles de acceso

® Administrar el nombre del laboratorio y la informacién del encabezado de los informes

® Realizar mediciones para el archivo maestro para comprobaciones periédicas

® Ver los informes de comprobacién periddica para deferminar el grado de rendimiento por

encima de la aceptabilidad minima
® Archivar datos, ver los datos archivados y restaurar los datos actuales

® Si estd utilizando el instrumento DML 2000, realice un andlisis del factor de iris para

establecer el factor de iris para un luminémetro especifico
6.3.1 Agregacién de usuarios

El programa LumiCheck Plate Software se instala con un usuario con nivel de acceso de
supervisor. Utilice las siguientes credenciales (distinguen maydsculas de mindsculas) para iniciar
sesién por primera vez en el programa:

® Identificador de usuario: Super

e Contrasefia: super

Recomendacién: Reserve la combinacién de identificador de usuario y contrasefia «Super» y
«super» para el servicio técnico de QIAGEN. No tilice este identificador de usuario para

realizar andlisis.

Solamente los usuarios con nivel de acceso de supervisor pueden realizar el siguiente

procedimiento.

1. En la ficha Users, haga clic en el botén New... (Nuevo).
Se abre el cuadro de didlogo ID Entry.

2. Introduzca el nuevo identificador de usuario en el cuadro de didlogo Enter new ID: (Introducir

nuevo identificador).
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Nota: El identificador de usuario debe estar formado por caracteres alfanuméricos, con un

minimo de 5 caracteres y un méximo de 25 caracteres.
Haga clic en OK.
Se abre el cuadro de didlogo Edit User.

Introduzca la contrasefia para el identificador de usuario en los cuadros de didlogo

Password: (Contrasefia) y Confirm password: (Confirmar contrasefia).

Nota: La contrasefia debe estar formada por caracteres alfanuméricos, con un minimo de

5 caracteres y un méximo de 8 caracteres, y distingue mayusculas de minUsculas.

Seleccione el nivel de acceso Operator (Operador) o Supervisor en la lista desplegable User
Type: (Tipo de usuario).
Haga clic en OK.

El programa vuelve a la ficha Users y el identificador de usuario aparece en la lista.

6.3.2 Edicién de usuarios

Solamente los usuarios con nivel de acceso de supervisor pueden realizar el siguiente

procedimiento.

En la ficha Users, seleccione el identificador de usuario que desee modificar y haga clic en el
botén Edit... (Editar).

Se abre el cuadro de diglogo Edit User.
Modifique los pardmetros que desee.

Modifique la contrasefia del identificador de usuario por medio de los cuadros de didlogo

Password: y Confirm password:.

Modifique el nivel de acceso del identificador de usuario seleccionando el nivel de acceso

correspondiente en la lista desplegable User Type:.
Haga clic en OK.

El programa vuelve a la ficha Users.

6.3.3 Eliminacién de un usuario

Solamente los usuarios con nivel de acceso de supervisor pueden realizar el siguiente

procedimiento.

En la ficha Users, resalte el identificador de usuario que desee eliminar y haga clic en el

botén Delete.

Se abre un cuadro de didlogo para confirmar la eliminacién del usuario.
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2. Seleccione la respuesta correspondiente para confirmar la eliminacién del usuario.

Se cierra el cuadro de didlogo y se elimina el usuario de la lista.
6.4 Administracién del instrumento DML

El instrumento DML mide el valor de RLU de las muestras contenidas en una microplaca colocada
en el instrumento. El tubo fotomultiplicador (PMT, photomultiplier tube) es el componente del

instrumento DML que se utiliza para detectar la luz emitida por quimioluminiscencia.

El usuario no puede ajustar el PMT ni el instrumento DML, ya que el PMT no tiene un patrén
trazable para su calibracién. Para determinar si el instrumento DML funciona dentro de las
especificaciones se utilizan los criterios de aceptacién de ensayos del sistema HC2; por
consiguiente, si los resultados de una prueba digene HC2 DNA cumplen los criterios de

aceptacién de ensayos, significa que el instrumento DML funciona correctamente.
6.4.1 Agregacién de un instrumento DML

Aunque el programa LumiCheck Plate Software puede mantener los datos de varios instrumentos

DML, conecte al ordenador del sistema HC2 solamente un instrumento DML al mismo tiempo.

Si se agrega un instrumento DML 2000, los siguientes valores de configuracién se especifican

durante la fabricacién del instrumento y no pueden ser modificados por el usuario:
e Settle Time: (Tiempo de pausa): indica el tiempo de pausa entre el movimiento del soporte de
la placa y la medicién de la placa.

® RLU Factor: (Factor de RLU): la escala del valor de RLU notificado por el instrumento DML.

1. Enla ficha Luminometers Settings, haga clic en el botén Add Luminometer.
Se abre el cuadro de diglogo Luminometer Settings.

2. En la lista desplegable COM Port: (Puerto COM), seleccione el puerto de comunicaciones que
conecta el instrumento DML al ordenador del sistema HC2. Consulte el manual del usuario del

instrumento DML correspondiente para determinar el puerto COM que debe seleccionar.

3. En el campo de didlogo Serial Number: (Nomero de serie), introduzca el nimero de serie del

instrumento DML.

Nota: El nimero de serie del instrumento DML aparece indicado en la parte posterior del

instrumento.

4. En la lista desplegable Instrument Type: (Tipo de instrumento), seleccione el tipo de

instrumento DML.
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Importante: Si selecciona el tipo incorrecto, se producirdn errores en el programa LumiCheck

Plate Software o en el instrumento.

5. Si se va a agregar un instrumento DML 2000, introduzca el factor de iris en el cuadro de

didlogo Iris Factor:.

El factor de iris es un valor especifico del instrumento DML y se indica en el documento Iris
Factor Correction Sheet (Hoja de correccién del factor de iris) que se entrega con el

instrumento DML.
6. Haga clic en OK.
Se cierra el cuadro de didlogo Luminometer Settings.

7. Se abrird un cuadro de didlogo que solicita la realizacién de una prueba mecénica.
Consulte «Realizacién de una prueba mecénica», en la pdgina 56, si desea obtener més

instrucciones.

Si se ha agregado un instrumento DML 2000, se abrird un cuadro de didlogo que solicita la
obtencién de una lectura del valor basal de la sefial de fondo (100). Consulte «Descripcién
de la lectura del valor basal de la sefial de fondo (100)», en la pdgina 57, si desea obtener

mds instrucciones.
El instrumento DML estard disponible para su uso con el programa LumiCheck Plate Software.

8. En la ficha Luminometer Settings, haga clic en el botén Luminometer Controls... en el panel
Luminometer Actions.

Se abre el cuadro de didlogo Luminometer Controls.

Se comprueba la comunicacién del programa LumiCheck Plate Software con el instrumento

DML para confirmar que la configuracién del instrumento DML es correcta.

9. Para un instrumento DML 3000, seleccione H'y 12 en las listas desplegables en el panel

Functions.

Para un instrumento DML 2000, seleccione Hy 12 en las listas desplegables en el panel

Movement.
10.Para un instrumento DML 3000, haga clic en el botén Read Well en el panel Functions.
Para un instrumento DML 2000, haga clic en el botén Move To en el panel Movement.

Si el instrumento DML no se inicializa, asegirese de que la configuracién del instrumento
DML es correcta y compruebe las conexiones entre el ordenador del sistema HC2 y el

instrumento DML.

Si el programa LumiCheck Plate Software establece comunicacién con el instrumento DML,

este ejecuta el comando. El instrumento DML estd listo para su uso.
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6.4.2 Modificacién de la configuracién de un instrumento DML

La configuracién del instrumento DML se modifica por medio del cuadro de didlogo Luminometer

Settings.

1. En la ficha Luminometer Settings, haga clic en el botén Settings... en el panel Luminometer
Actions.

Se abre el cuadro de didlogo Luminometer Settings.
2. Modifique los pardmetros del instrumento DML y haga clic en OK.

Nota: Para el instrumento DML 3000 solamente puede modificarse el campo de didlogo
COM Port:.
Para el instrumento DML 2000 pueden modificarse los campos de didlogo COM Port: e Iris
Factor:.

3. Haga clic en el botén OK.

Se cierra el cuadro de didlogo Luminometer Settings.
6.4.3 Realizacién de una prueba mecénica

Para poder usar una placa LumiCheck debe haberse realizado una prueba mecdnica vélida del
instrumento DML seleccionado. Durante una prueba mecdnica, el programa LumiCheck Plate
Software:

e Comprueba la conexién entre el ordenador del sistema HC2 y el instrumento DML.
® Mueve el soporte de la placa del instrumento DML a la posicién de inicio.
® Abre y cierra el iris del instrumento DML (solamente con el DML 2000).

Durante la prueba mecdnica aparecerdn mensajes de error si se detecta un problema. Si desea
informacién sobre los errores experimentados durante la prueba mecdnica, consulte el manual

del usuario del instrumento DML correspondiente para obtener més informacién.

Puede solicitarse una prueba mecdnica cuando un usuario inicia sesién en el programa
LumiCheck Plate Software en funcién del valor de configuracién correspondiente en la ficha
Luminometer Settings. Consulte «Uso de la ficha Luminometer Settings (Configuracién del

luminémetro)», en la pagina 38, si desea obtener mas informacién.

Puede realizarse una prueba mecdnica en cualquier momento utilizando el botén Perform
Mechanical Test en la ficha Luminometer Settings. Consulte «Uso de la ficha Luminometer Settings

(Configuracién del lumindmetro)», en la pégina 38, si desea obtener mds informacién.
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Si estd marcada la casilla Display mechanical test report after completion (Mostrar informe de
prueba mecdnica después de terminar) en la ficha Luminometer Seftings, la ventana QIAGEN
Report Viewer muestra el informe de la prueba mecdnica una vez finalizada esta. Se abre la
ventana QIAGEN Report Viewer. Consulte «Uso de la ventana QIAGEN Report Viewer», en la

pdgina 49, si desea obtener mds instrucciones.
6.4.4 Descripcién de la lectura del valor basal de la sefial de fondo (100)

La lectura del valor basal de la sefial de fondo (100) solamente es aplicable al instrumento
DML 2000. Una lectura del valor basal de la sefial de fondo (100) es una serie de cien
mediciones promediadas. Se presentan y almacenan las mediciones minima, mdxima y media.
Cada vez que se obtiene una nueva medicién del valor basal de la sefial de fondo (100), se

borran los datos de la sefial de fondo de la placa (10).

Llas lecturas del valor basal de la sefial de fondo (100) se obtienen para establecer los
pardmetros de desviacién de la sefial de fondo. El valor méximo de la sefial de fondo se
determina sumando el pardmetro de desviacién de la sefial de fondo a la media de las lecturas
del valor basal de la sefial de fondo (100); el valor minimo de la sefial de fondo se determina
restando el pardmetro de desviacién de la sefial de fondo de la media de las lecturas del valor
basal de la sefal de fondo (100). El usuario puede modificar el pardmetro de desviacién de la
sefial de fondo; los pardmetros del valor maximo y del valor minimo de la sefial de fondo se

calculan automdticamente en funcién del parédmetro de desviacién de la sefial de fondo.
Recomendacién: No use un pardmetro de desviacién de la sefal de fondo superior a 20.

Los pardmetros de valor minimo y valor méximo de la sefial de fondo se muestran en el panel
Background Offset en la ficha Luminometer Settings. El resultado y la fecha de la lectura del valor
basal de la sefal de fondo (100) mds reciente se muestran en el panel Background Baseline en la
ficha Luminometer Settings. Consulte «Uso de la ficha Luminometer Settings con un instrumento

DML 2000», en la pdgina 42, si desea obtener més instrucciones.

Los pardmetros de desviacién de la sefial de fondo determinan si la lectura de la sefial de fondo
de la placa (10) se encuentra dentro de las especificaciones. Consulte «Descripcién de la lectura
de la sefial de fondo de la placa (10)», en la pdgina 58, si desea obtener més informacién.

6.4.5 Realizacién de una lectura del valor basal de la sefial de fondo (100)

Realice una lectura del valor basal de la sefial de fondo (100) del instrumento DML 2000 antes

de usar el instrumento por primera vez.
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Nota: Debe haberse realizado una prueba mecdnica para poder realizar una lectura del valor
basal de la sefial de fondo (100). Consulte «Realizacién de una prueba mecénica», en la

pdgina 56, si desea obtener mds instrucciones.

1. En la ficha Luminometers Settings, haga clic en el botén Set Background Baseline (100).

Una vez finalizadas todas las mediciones de la sefial de fondo, se abre la ventana QIAGEN
Report Viewer con el informe del valor basal de la sefial de fondo (100). Consulte «Uso de la

ventana QIAGEN Report Viewer», en la pdgina 49, si desea obtener mds instrucciones.

2. Asegirese de que la media de las mediciones de la sefial de fondo es de 80 a 500 RLU y de

que la diferencia entre las mediciones minima y méxima no es superior a 20 RLU.

Si no se cumplen los pardmetros especificados, pédngase en contacto con el servicio técnico
de QIAGEN.

6.4.6 Descripcién de la lectura de la sefial de fondo de la placa (10)

la lectura de la sefial de fondo de la placa (10) solamente es aplicable al instrumento
DML 2000. La lectura de la sefial de fondo de la placa (10) es una serie de diez mediciones que
se realiza justo antes de la medicién de una placa. Se calcula la media de los resultados de la
lectura y se comparan los resultados con los pardmetros mostrados en la ficha Luminometer
Seftings. Si desea informacién acerca de cémo se determinan los pardmetros, consulte
«Descripcién de la lectura del valor basal de la sefial de fondo (100)», en la pagina 57, para

obtener mds instrucciones.

Hay dos resultados posibles de la lectura de la sefial de fondo de la placa (10):

e Sila lectura de la sefal de fondo de la placa (10) est& dentro de las especificaciones, se
resta el valor medio de RLU de la lectura de la sefial de fondo de la placa (10) de todos los
resultados de RLU subsiguientes de la medicién de la placa. En la base de datos de
tendencias se registran la media, el valor méximo y el valor minimo de los valores de RLU de

las diez mediciones.

e Siel valor de RLU de la sefial de fondo de la placa (10) no estd dentro de las
especificaciones, el programa LumiCheck Plate Software muestra un mensaje que indica que
la sefial de fondo de la placa (10) estd fuera de las especificaciones. La medicién de la placa

puede continuarse o cancelarse.

Si se continta la medicién de la placa, se resta el valor medio de RLU de la lectura de la
sefal de fondo de la placa (10) de todos los resultados de RLU subsiguientes de la medicién
de la placa. En el informe del ensayo se indica que la sefial de fondo de la placa (10) estd

fuera de las especificaciones. Consulte el Manual del usuario de digene HC2 System
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Software si desea obtener mds instrucciones para resolver problemas relacionados con la

sefial de fondo de la placa.

6.4.7 Establecimiento del factor de iris

Solamente es necesario establecer el factor de iris para el instrumento DML 2000. El factor de iris
se proporciona en la documentacién técnica que se entrega con el instrumento DML 2000. Si no
puede encontrarse en el factor de iris en la documentacién tcnica, puede utilizarse la placa

LumiCheck para determinarlo.

Cuando el factor de iris se establece con el programa LumiCheck Plate Software, el factor es
asignado automdticamente al instrumento DML 2000 asociado y reemplaza a la especificacion

para el factor de iris actualmente especificada en el programa LumiCheck Plate Software.

Nota: Solamente los usuarios con nivel de acceso de supervisor pueden establecer el factor de
iris.

1. Encienda la placa LumiCheck.

Consulte «<Encendido y apagado de la placa LumiCheck», en la pdgina 60, si desea obtener

mds instrucciones.
2. Compruebe la bateria de la placa LumiCheck.

Consulte «Comprobacién de la bateria de la placa LumiCheck», en la pdgina 60, si desea

obtener mds instrucciones.

3. Cargue la placa LumiCheck en el instrumento DML con la esquina recortada en la posicién

superior derecha.

Consulte el manual del usuario del instrumento DML correspondiente si desea obtener mas

instrucciones acerca de la carga de una placa.

4. En la ficha Utilities/Settings, haga clic en el botén Iris Factor....
Se abre el cuadro de didlogo New lris Factor.

5. Haga clic en el botén Measure... (Medir).

Se abre el cuadro de didlogo Calculating Iris Factor (Célculo del factor de iris), que muestra

una barra de progreso durante las mediciones del factor de iris.

Una vez establecido el factor de iris, se abre la ventana QIAGEN Report Viewer. Consulte
«Uso de la ventana QIAGEN Report Viewer», en la pdgina 49, si desea obtener més

instrucciones.
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6.4.8 Control manual del instrumento DML

El instrumento DML puede controlarse manualmente para determinar si funciona correctamente. El
instrumento DML se controla por medio del cuadro de didlogo Luminometer Controls. Segin el
tipo de instrumento DML, consulte «Uso del cuadro de didlogo Luminometer Controls con un
instrumento DML 3000», en la pdgina 40, o «Uso del cuadro de didlogo Luminometer Controls

con un instrumento DML 2000», en la pdgina 46, si desea obtener més instrucciones.

Si el instrumento DML no estd encendido o no estd conectado al ordenador del sistema HC2, se
abre un cuadro de didlogo que indica que se ha producido un error durante la inicializacién del

instrumento DML.

6.4.9 Eliminacién de un instrumento DML

1. En la ficha Luminometer Settings, seleccione el nimero de serie del instrumento DML

correspondiente en la lista desplegable del panel Luminometer Selection.
2. Haga clic en el botén Remove Luminometer.
Se abre un cuadro de didlogo para confirmar la eliminacién del instrumento DML.
3. Seleccione la respuesta correspondiente para confirmar la eliminacién del instrumento DML.

Se cierra el cuadro de didlogo y se elimina el nimero de serie del instrumento DML de la lista

desplegable Luminometer Selection.
6.5 Uso de la placa LumiCheck

6.5.1 Encendido y apagado de la placa LumiCheck

El interruptor de alimentacién de la placa LumiCheck se encuentra situado en el fondo de la
placa LumiCheck. Para encender la placa LumiCheck, utilice el extremo romo del comprobador
de la bateria para mover el interruptor a la posicién «1». Para apagar la placa LumiCheck,
utilice el extremo romo del comprobador de la bateria para mover el interruptor a la posicién
((O».

6.5.2 Comprobacién de la bateria de la placa LumiCheck

la vida 0til de la bateria disminuird si la placa LumiCheck estd encendida mds de los
pocos minutos necesarios para realizar la comprobacién periédica. Asegirese de apagar la

placa LumiCheck cuando no se esté utilizando.
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PRECAUCION  Daiios en el instrumento
El interruptor de activacién y el botén de comprobacién de la bateria son
piezas fragiles. Manipdlelas con cuidado y preste atencién para evitar dafiar

estas piezas.

1. Encienda la placa LumiCheck.

Para encender la placa LumiCheck, consulte «Encendido y apagado de la placa LumiChecks,

en la pégina 60, si desea obtener mds instrucciones.

2. Utilizando el extremo romo del comprobador de la bateria, presione ligeramente el botdn de

comprobacién de la bateria encastrado y presione el interruptor de activacién.

Importante: No presione excesivamente el botén de comprobacién de la bateria encastrado,
ya que el interruptor podria desprenderse dentro de la placa LumiCheck. Si se desprende, el
botén de comprobacién de la bateria permanecerd presionado y causard que se agote la

bateria de la placa LumiCheck.

El diodo luminoso rojo deberia iluminarse para indicar que la bateria de la placa LumiCheck
estd funcionando. Sustituya la bateria de la placa LumiCheck si la luz del diodo luminoso rojo
es débil o este no se ilumina. Consulte «Sustitucién de la bateria de la placa LumiCheck», en

la pégina 90, si desea obtener mds instrucciones.

3. Para asegurarse de que el botén de comprobacién de la bateria encastrado no se ha
desprendido, presione el interruptor de activacién. El diodo luminoso rojo no deberia

iluminarse.

Si se ilumina el diodo luminoso rojo al presionar el interruptor de activacién, indica que el
botén de comprobacién de la bateria probablemente se haya desprendido. Péngase en

contacto con el servicio técnico de QIAGEN para obtener asistencia técnica.
6.6 Administracién de archivos maestros

Un archivo maestro se crea para establecer las especificaciones para una combinacién de una
placa LumiCheck y de un instrumento DML. El archivo maestro se crea a partir de mediciones de
los pocillos luminosos de la placa LumiCheck. Si las mediciones se encuentran dentro de las
especificaciones, se crea un archivo maestro que contiene los valores de RLU esperados y los

indices normalizados para esa combinacién de placa LumiCheck e instrumento DML.

Se guarda el archivo maestro, que se utilizard como referencia para evaluar la estabilidad del
instrumento DML. Una vez creado el archivo maestro, se realizardn comprobaciones periédicas
del instrumento DML comparando la comprobacién periédica con el archivo maestro. Las

mediciones de comprobacién periédica que no se encuentran dentro de la especificacién para el
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cociente entre el valor de RLU observado y el valor de RLU esperado se considerardn no

satisfactorias.

Solamente los usuarios con nivel de acceso de supervisor pueden administrar los archivos

maestros, excepto eliminar un archivo maestro.

6.6.1 Obtencién de mediciones para un archivo maestro

No se requiere una prueba mecdnica para obtener mediciones con el instrumento DML 3000; no

obstante, se recomienda realizar la prueba mecdnica antes de obtener mediciones.

Antes de obtener una medicién para un archivo maestro:

El instrumento DML debe agregarse al programa LumiCheck Plate Software y seleccionarse
como instrumento DML actual en la ficha Luminometer Settings. Consulte «Agregacién de un

instrumento DML», en la pdgina 54, si desea obtener mds instrucciones.

Para el instrumento DML 2000 debe obtenerse una medicién del valor basal de la sefial de
fondo (100). Consulte «Realizacién de una lectura del valor basal de la sefial de

fondo (100)», en la pdgina 57, si desea obtener més informacién.

En la ficha Periodic Check, haga clic en el botén Measurements... en el panel Master Files.
Se abre el cuadro de didlogo Measurements.

Haga clic en el botén New....

Se abre el cuadro de didlogo New Measurement (Nueva medicién).

Seleccione el nimero de serie de la placa LumiCheck en la lista desplegable Plate SN:.

Si utiliza la placa LumiCheck por primera vez, introduzca el nimero de serie de la placa
LumiCheck en el campo de didlogo Plate SN:.
Nota: El nimero de serie de la placa LumiCheck se encuentra en el fondo de la placa

LumiCheck.

Aseguirese de que aparece el nimero de serie del instrumento DML correcto en la lista

desplegable Lum SN:.

. Si no aparece el nimero de serie del instrumento DML correcto, salga de los cuadros de

didlogo y seleccione el instrumento DML correcto en la ficha Luminometer Settings.
Modifique el nombre del archivo de datos en el campo de didlogo Data File: (Archivo de
datos), segln proceda.

Nota: El archivo de datos tiene un mdximo de 40 caracteres, y el nombre predeterminado se
asigna con el siguiente formato: [ndmero de serie del instrumento DML]-[nUmero de serie de la

placa LumiCheck]-[fecha]-[horal].
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7. Haga clic en el botén Measure....
Se abre el cuadro de didlogo LumiCheck Measurement (Medicién de LumiCheck).
8. Extraiga la placa LumiCheck de su estuche protector.
9. Encienda la placa LumiCheck y compruebe la bateria de la placa LumiCheck.
Consulte «Uso de la placa LumiCheck», en la pdgina 60, si desea obtener mds instrucciones.

10.Cargue la placa LumiCheck en el instrumento DML con la esquina recortada en la posicién

superior derecha.

Consulte el manual del usuario del instrumento DML correspondiente si desea obtener mas

instrucciones acerca de la carga de una placa.
11.Haga clic en el botén Start para iniciar la medicién de la placa.

El instrumento DML mide los pocillos A1 a A8 cinco veces. Durante la medicién aparecen dos
barras de estado. La barra de estado superior muestra el estado del ciclo de medicién actual;
la barra de estado inferior muestra el estado de todas las mediciones. El proceso de medicién

de la placa tarda menos de 3 minutos.
12.Una vez realizada la medicién de la placa, haga clic en OK.

Se abre un cuadro de didlogo con instrucciones para retirar y apagar la placa LumiCheck.
13.Retire y apague la placa LumiCheck. Haga clic en OK.

14.Haga clic en el botén Close.
6.6.2 Impresién de las mediciones para un archivo maestro

Las mediciones para un archivo maestro pueden imprimirse desde los cuadros de didlogo

Measurements o Master File Data Analysis.

Para imprimir las mediciones para un archivo maestro desde el cuadro de didlogo
Measurements, siga el procedimiento descrito a continuacién:
1. En la ficha Periodic Check, haga clic en el botén Measurements... en el panel Master Files.
Se abre el cuadro de didlogo Measurements.
2. Seleccione el archivo de datos pertinente en la lista.
3. Haga clic en el botén Print.

Se abre la ventana QIAGEN Report Viewer. Consulte «Uso de la ventana QIAGEN Report

Viewer», en la pdgina 49, si desea obtener mds instrucciones.
4. Haga clic en el botén Close para salir de la ventana QIAGEN Report Viewer.

5. Haga clic en el botén Close para salir del cuadro de didlogo Measurements.
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Para imprimir las mediciones para un archivo maestro desde el cuadro de didlogo Master File

Data Analysis, siga el procedimiento descrito a continuacién:

1.

En la ficha Periodic Check, haga clic en el botén Create Master... en el panel Master Files.

Se abre el cuadro de didlogo Master File Data Analysis.

. Seleccione el archivo de datos pertinente en la lista.

Haga clic en el botén Print.

Se abre la ventana QIAGEN Report Viewer. Consulte «Uso de la ventana QIAGEN Report

Viewer», en la pdgina 49, si desea obtener mds instrucciones.

. Haga clic en el botén Close para salir de la ventana QIAGEN Report Viewer.

. Haga clic en el botén Cancel (Cancelar) para salir del cuadro de didlogo Master File Data

Analysis.

6.6.3 Eliminacién de las mediciones para un archivo maestro

. En la ficha Periodic Check, haga clic en el botén Measurements... en el panel Master Files.

Se abre el cuadro de didlogo Measurements.

Seleccione el archivo de datos pertinente en la lista.

. Haga clic en el botén Delete.

Se abre un cuadro de didlogo para confirmar la eliminacién del archivo de datos.

. Haga clic en el botén Yes.

Se elimina el archivo de datos, que desaparece de la lista del cuadro de didlogo

Measurements.

Haga clic en el botén Close para cerrar el cuadro de didlogo Measurements.

6.6.4 Creacién de un archivo maestro a partir de mediciones

. En la ficha Periodic Check, haga clic en el botén Create Master... en el panel Master Files.

Se abre el cuadro de diglogo Master File Data Analysis.

. Seleccione el archivo de datos que desee usar para crear el archivo maestro para la

combinacién de placa LumiCheck e instrumento DML pertinente.

. Haga clic en el botén Analyze.

Se abre el cuadro de didlogo ID Entry.

. El identificador del archivo maestro aparece en el campo de didlogo situado al final del

cuadro de didlogo. Cambie el nombre del archivo maestro segin proceda.

Nota: El identificador de archivo maestro puede tener un méximo de 40 caracteres.
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5. Haga clic en OK.

Los datos se analizan para asegurarse de que los valores se encuentran dentro de las
especificaciones del fabricante. Se abre un cuadro de didlogo que muestra el estado del

archivo maestro.

6. Haga clic en el botén Yes para ver el informe para el archivo maestro o haga clic en el botén
No para cerrar el cuadro de didlogo Master File Data Analysis y volver a la ficha Periodic
Check.

Si se hace clic en el botén Yes, la ventana QIAGEN Report Viewer se abre y muestra el
informe de archivo maestro. Consulte «Uso de la ventana QIAGEN Report Viewer», en la

pdgina 49, si desea obtener mds instrucciones.

Los archivos maestros con un estado satisfactorio se muestran en el panel Master Files de la ficha
Periodic Check. Los archivos maestros con un estado no satisfactorio no se muestran en el panel

Master Files, pero puede accederse a ellos en la ficha Reports.
6.6.5 Eliminacién de un archivo maestro

Al eliminar un archivo maestro se quita el archivo maestro de la lista del panel Master Files de la
ficha Periodic Check. Las comprobaciones periddicas realizadas con el archivo maestro
permanecen en la ficha Reports, pero los informes no contienen ningin andlisis y se presentan
con un estado Fail (No satisfactorio) aunque la comprobacién periédica fuera satisfactoria

cuando se realizé inicialmente con el archivo maestro eliminado.

La eliminacién de un archivo maestro no elimina las mediciones utilizadas para crear el archivo
maestro. Consulte «Eliminacién de las mediciones para un archivo maestro», en la pégina 64, si

desea obtener instrucciones para eliminar las mediciones.
Los archivos maestros pueden eliminarse en las fichas Periodic Check o Reports.

Para eliminar un archivo maestro de la ficha Periodic Check, siga el procedimiento descrito a
continuacién:
1. En la ficha Periodic Check, seleccione un archivo maestro en el panel Master Files.
2. Haga clic en el botén Delete en el panel Master Files.
Se abre un cuadro de didlogo para confirmar la eliminacién del archivo maestro.
3. Haga clic en el botén Yes.

Se elimina el archivo maestro, que desaparece de la lista del panel Master Files.
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Para eliminar un archivo maestro de la ficha Reports, siga el procedimiento descrito a
continuacién:
1. En la ficha Reports, seleccione el botén de opcién Periodic Master.
2. Seleccione un archivo maestro en la lista mostrada.
3. Haga clic en el botén Delete.
Se abre un cuadro de didlogo para confirmar la eliminacién del archivo maestro.
4. Haga clic en el botén Yes.

Se elimina el archivo maestro, que desaparece de la lista.
6.7 Administracién de las comprobaciones periédicas

Los dias en los que vaya a realizar andlisis, haga una comprobacién periédica antes de leer la
primera placa. Durante una comprobacién periédica se miden los 96 pocillos de la microplaca.
Las mediciones se analizan para deferminar si el instrumento DML se encuentra dentro de las

especificaciones indicadas en el archivo maestro asociado.

Antes de realizar una comprobacién periédica:

® El instrumento DML debe agregarse al programa LumiCheck Plate Software y seleccionarse
como instrumento DML actual en la ficha Luminometer Settings. Consulte «Agregacién de un

instrumento DML», en la pdgina 54, si desea obtener mds instrucciones.

e Debe crearse un archivo maestro. Puede realizarse una comprobacién periédica sin un
archivo maestro, pero no se generard un informe y no se dispondrd de resultados de la
comprobacién periédica. Consulte «Administracién de archivos maestros», en la pagina 61,

si desea obtener mds instrucciones.

® Para el instrumento DML 2000 debe obtenerse la medicién del valor basal de la sefial de
fondo (100). Consulte «Realizacién de una lectura del valor basal de la sefial de

fondo (100)», en la pégina 57, si desea obtener mds instrucciones.
6.7.1 Obtencién de mediciones para una comprobacién periédica

1. En la ficha Periodic Check, haga clic en el botén Measurements... en el panel Periodic

Measurements.
Se abre el cuadro de didlogo Measurements.
2. Haga clic en el botén New....
Se abre el cuadro de didlogo New Measurement.

3. Seleccione el nimero de serie de la placa LumiCheck en la lista desplegable Plate SN:.
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Si utiliza la placa LumiCheck por primera vez, infroduzca el nimero de serie de la placa

LumiCheck en el campo de didlogo Plate SN:.

Nota: El nimero de serie de la placa LumiCheck se encuentra en el fondo de la placa
LumiCheck.

4. Asegurese de que aparece el nimero de serie del instrumento DML correcto en la lista

desplegable Lum SN:.

5. Si no aparece el nimero de serie del instrumento DML correcto, salga de los cuadros de

diglogo y seleccione el instrumento DML correcto en la ficha Luminometer Settings.
6. Modifique el nombre del archivo de datos en el campo de didlogo Data File:, segin proceda.

Nota: El archivo de datos tiene un maximo de 40 caracteres, y el nombre predeterminado se
asigna con el siguiente formato: [ndmero de serie del instrumento DML]-[ndmero de serie de la
placa LumiCheck]-[fecha]-[horal].

7. Haga clic en el botén Measure....
Se abre el cuadro de didlogo LumiCheck Measurement.
8. Extraiga la placa LumiCheck de su estuche protector.

9. Encienda la placa LumiCheck y compruebe la bateria de la placa LumiCheck.

Consulte «Uso de la placa LumiCheck», en la pdgina 60, si desea obtener mds instrucciones.

10.Cargue la placa LumiCheck en el instrumento DML con la esquina recortada en la posicién

superior derecha.

Consulte el manual del usuario del instrumento DML correspondiente si desea obtener mds

instrucciones acerca de la carga de una placa.
11.Haga clic en el botén Start para iniciar la medicién de la placa.

El instrumento DML mide los 96 pocillos de la placa. Una barra de estado indica el progreso

de la medicién.
12.Una vez realizada la medicién de la placa, haga clic en OK.

Se abre un cuadro de didlogo con instrucciones para retirar y apagar la placa LumiCheck.
13.Retire y apague la placa LumiCheck. Haga clic en OK.

14.Haga clic en el botén Close.
6.7.2 Impresién de las mediciones para una comprobacién periddica

Las mediciones para una comprobacién periddica pueden imprimirse desde el cuadro de

didlogo Measurements.

1. En la ficha Periodic Check, haga clic en el botén Measurements... en el panel Periodic

Measurements.
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Se abre el cuadro de didlogo Measurements.
Seleccione el archivo de datos pertinente en la lista.
Haga clic en el botén Print.

Se abre la ventana QIAGEN Report Viewer. Consulte «Uso de la ventana QIAGEN Report

Viewer», en la pdgina 49, si desea obtener mds instrucciones.
Haga clic en el botén Close para salir de la ventana QIAGEN Report Viewer.

Haga clic en el botén Close para salir del cuadro de didlogo Measurements.

6.7.3 Eliminacién de las mediciones para una comprobacién periédica

Las mediciones para una comprobacién periédica pueden eliminarse en el panel Periodic

Measurements o en el cuadro de didlogo Measurements.

Para eliminar las mediciones para una comprobacién periédica en el panel Periodic

Measurements, siga el procedimiento descrito a continuacién:

1.
2.

En la ficha Periodic Check, seleccione un archivo maestro en el panel Periodic Measurements.
Haga clic en el botén Delete en el panel Periodic Measurements.

Se abre un cuadro de didlogo para confirmar la eliminacién del archivo maestro.

Haga clic en el botén Yes.

Se elimina el archivo maestro, que desaparece de la lista del panel Master Files.

Para eliminar las mediciones para una comprobacién periédica en el cuadro de didlogo

Measurements, siga el procedimiento descrito a continuacién:

1.

En la ficha Periodic Check, haga clic en el botén Measurements... en el panel Periodic

Measurements.

Se abre el cuadro de didlogo Measurements.

Seleccione el archivo de datos pertinente en la lista.

Haga clic en el botén Delete.

Se abre un cuadro de didlogo para confirmar la eliminacién del archivo de datos.
Haga clic en el botén Yes.

Se elimina el archivo de datos, que desaparece de la lista del cuadro de didlogo

Measurements.

Haga clic en el botén Close para cerrar el cuadro de didlogo Measurements.
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6.7.4 Andlisis de una comprobacién periédica

1. En la ficha Periodic Check, seleccione los nimeros de serie de la placa LumiCheck y del

instrumento DML pertinentes en las listas desplegables Plate SN: y Lum SN:.

Los archivos de datos disponibles se mostrardn en el panel Periodic Measurements.
2. Haga clic en el botén Analyze... en el panel Periodic Measurements.

Se abre el cuadro de didlogo Periodic Check.

3. Seleccione en la lista desplegable Select Master File: (Seleccionar archivo maestro) el archivo

maestro que desee usar para realizar la comprobacién periédica.

Nota: El archivo maestro seleccionado debe haberse creado utilizando la misma placa

LumiCheck y el mismo instrumento DML.
4. En el panel Measurements, seleccione el archivo de datos que desee analizar.
5. Haga clic en el botén Analyze.

Las mediciones de la comprobacién periédica se analizan con arreglo a las especificaciones

del archivo maestro y se crea un archivo de andlisis. Se abre un cuadro de didlogo que

muestra el estado de la comprobacién periédica.
6. Haga clic en el botén Yes.

Se abre la ventana QIAGEN Report Viewer. Consulte «Uso de la ventana QIAGEN Report

Viewer», en la pdgina 49, si desea obtener mds instrucciones.

6.7.5 Eliminacién de una comprobacién periédica

Cuando se elimina una comprobacién periédica, esta desaparece de la lista de la ficha Reports.
La eliminacién de una comprobacién peridédica no elimina las mediciones utilizadas para
crearla. Consulte «Eliminacién de las mediciones para una comprobacién periédica», en la

pdgina 68, si desea obtener instrucciones para eliminar las mediciones.

1. En la ficha Reports, seleccione el botén de opcién Periodic Checks.
2. Seleccione un archivo de datos en la lista mostrada.
3. Haga clic en el botén Delete.
Se abre un cuadro de didlogo para confirmar la eliminacién de la comprobacién periédica.
4. Haga clic en el botén Yes.

Se elimina la comprobacién periédica, que desaparece de la lista.
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6.8 Visualizacién de informes

Después de crear un archivo maestro o de realizar una comprobacién periédica, los informes

pueden verse por medio de la ficha Reports.

Los informes disponibles son los siguientes:

Valores del archivo maestro para comprobaciones periédicas LumiCheck
Informe de comprobacién periédica LumiCheck

Andlisis del factor de iris

Todos los informes incluyen la siguiente informacién:

Fecha de las mediciones

Versién del programa LumiCheck Plate Software utilizada para medir la placa.
Nimero de serie del instrumento DML utilizado para medir la placa.

Némero de serie de la placa LumiCheck utilizada para realizar las mediciones.

Lineas para que un supervisor firme y feche el informe.

En la ficha Reports, seleccione los botones de opcién Periodic Master o Periodic Checks.

En el panel Show, seleccione los botones de opcién All, Passed o Failed para ver los archivos

de datos correspondientes.

Nota: Cuando se ven todos los archivos de datos, los archivos de datos con un resultado no

satisfactorio aparecen resaltados en rojo.

3. Seleccione en la lista el archivo de datos pertinente.

Haga clic en el botén Show....

Se abre la ventana QIAGEN Report Viewer. Consulte «Uso de la ventana QIAGEN Report

Viewer», en la pdgina 49, si desea obtener mds instrucciones.

Haga clic en el botén Close para salir de la ventana QIAGEN Report Viewer.
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6.8.1 Descripcidn del informe de valores del archivo maestro para comprobaciones
periédicas LumiCheck

El informe de valores del archivo maestro para comprobaciones periédicas LumiCheck contiene
el resultado satisfactorio o no satisfactorio de cada pocillo de la microplaca y los intervalos

aceptables para futuras comprobaciones periédicas basadas en el archivo maestro.

Ejemplo del informe de valores del archivo maestro para comprobaciones periédicas LumiCheck:

WY Z Laboratories Data Record: 9102080217-JK30-D1020-102811-M
1887 West Green Street M easurement Record: 91020802 17-JK30-D 1020-102811-MASTER
Emerald City, Munchinland User ID: AntonioCooper
07
LumiCheck Periodic Master Set Vaues Date: 10/28:2011 RLUSs are Valid
Raw Data
tezsurament #1 tdemsuremert & Mezsurement #3 Mezsure ment #4 Memsurement #5 A\.ﬂa’age
i ell #1 a7 a 56 53 56 57
el #2 376 ferc] 370 68 kel byl
el #3 1316 1324 1317 1322 1313 1318
el #e 7143 7153 7143 7146 7148 7147
i ell #5 28314 28314 28272 28216 28251 28273
U el #5 2105 226006 226385 22147 225065 226320
Wi ell #7 1102649 1108574 1104616 1102819 1102769 1103885
el #5 21716 ZZ2BAG ZZZET 2721135 2719200 prrarricrad
Normalized Ratios
tezsurament #1 tdemsuremert # Mezsurement #3 fezsure ment #4 hezsurement #5 Ava'aqE
i ell #1 0.4 0.04 0.04 0.04 a0nd o0ng
el #2 0.2 0.2 023 028 023 0zz
el #3 1.00 1.0 1.00 1.00 100 100
el #et 5.42 .40 542 £.41 542 542
i ell #5 21.52 21.3 2147 2134 2143 2143
el #5 171.81 171.496 17189 171.06 17145 17153
i ell #7 837 32 835.78 23866 34.28 23 F0 23666
el #5 1684.75 1653.85 1689.20 165015 1653 76 168435
Master Set Up Verfication
MK WCY Spec LhlY Pass/Fail
el #1 1500 1.4 Pass
el #2 1000 0.5 Fass
el #3 500 0.2 Pass
el 300 0.06 Pass
el #5 300 0.15 Pass
el #45 300 0.18 Pass
el #7 300 0.15 Pass
el #3 200 0.2z Pass
Master Set Expected Ranges
Mormaized QIAGEN Specs Calculated Acceptsble Values
Ratios Pni murm MU m Aoerane Mnirmum Pz o
fall #1 0.70 130 0.4 [T 0.06
el #2 075 125 0.23 021 035
el #3 0.0 120 1.00 080 120
el 030 120 5.2 433 650
el #5 030 120 21.43 17.14 2571
el #6 0.0 120 171.53 137 23 20554
el #7 030 125 236 .66 66333 1045.83
el #3 0.20 125 165435 1247 az] 2105.43|
RLUs
el #3 070 130 1319.00 933 1714
el #8 0.20 120 2222322.00 AT TTEET 2EEGTEE
SHEHD

QIAGEN Supervisor:
LumiCheck Software w2.0.2
Instrument Seral

# 9102080217
Plate ID: JK30-D1020

Date:
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El encabezado del informe de valores del archivo maestro para comprobaciones periédicas
LumiCheck contiene la informacién del encabezado del laboratorio. Consulte «Modificacién de
la informacién del encabezado del laboratorio», en la pagina 51, si desea obtener instrucciones

para cambiar la informacién del encabezado del laboratorio.

En el encabezado se indica el estado del archivo maestro. Si los resultados son vdlidos, se

muestra el texto RLUs are Valid (Los valores de RLU son vdlidos) en el encabezado.

En la tabla siguiente se describen los campos del encabezado del informe de valores del archivo

maestro para comprobaciones periddicas LumiCheck.

Campo Descripcion

Data Record: (Registro de Identificador del archivo maestro creado
datos)

Measurement Record: Identificador del archivo de datos que contiene las
(Registro de mediciones) mediciones utilizadas para crear el archivo maestro

User ID: (ldentificador de Identificador de usuario en sesién en el programa LumiCheck
usuario) Plate Software durante la creacién del archivo maestro

La seccién Raw Data (Datos sin procesar) proporciona los valores de RLU para cada una de las
mediciones y la media de las mediciones para cada uno de los 8 pocillos luminosos. La seccién
Normalized Ratios (indices normalizados) proporciona el indice normalizado medio para cada
uno de los 8 pocillos luminosos. La seccién Master Set Up Verification (Verificacién de los valores
del archivo maestro) proporciona la especificacién para el coeficiente de variacién (CV), el
resultado del CV y el resultado satisfactorio/no satisfactorio para cada uno de los 8 pocillos
luminosos. La seccién Master Set Expected Ranges (Intervalos esperados para los valores del
archivo maestro) proporciona las especificaciones que debe cumplir la comprobacién periédica

para obtener un resultado satisfactorio.

En la tabla siguiente se describen los campos del panel Master Set Expected Ranges.

Campo Descripcion

Normalized ratios [y] RLUs El pocillo luminoso de la placa LumiCheck medido
(Valores de RLU)
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Campo

Descripcion

QIAGEN  Specs
(Especificaciones
QIAGEN: Minimo)

QIAGEN Specs Maximum

(Especificaciones
QIAGEN: Mdaximo)

Calculated Acceptable
Values Average (Valores

aceptables calculados:
Media)

Calculated Acceptable
Values Minimum (Valores
aceptables calculados:
Minimo)

Calculated Acceptable
Values Maximum (Valores
aceptables calculados:
Maximo)

RLUs

Minimum

Especificacién definida por QIAGEN

Especificacién definida por QIAGEN

La media de los indices normalizados o la media de los
valores de RLU calculadas a partir de las mediciones del
pocillo luminoso

La media de los indices normalizados o la media de los
valores de RLU calculadas multiplicando el resultado
Calculated Acceptable Values Average por el resultado
QIAGEN Specs Minimum

La media de los indices normalizados o la media de los
valores de RLU calculadas multiplicando el resultado
Calculated Acceptable Values Average por el resultado
QIAGEN Specs Maximum

El pocillo luminoso de la placa LumiCheck medido

6.8.2 Descripcién del informe de comprobacién periédica LumiCheck

El informe de comprobacién periédica LumiCheck muestra los resultados de la comprobacién

periédica. El informe de comprobacién periédica contiene los resultados de valores de RLU,

interferencia, pocillos de blanco, indices normalizados y verificacién de los valores de RLU. Se

calculan los indices normalizados correspondientes a los pocillos medidos individualmente y se

analizan frente al archivo maestro correspondiente. El informe de comprobacién periédica

incluye los intervalos esperados para los criterios de resultado satisfactorio/no satisfactorio de

cada prueba.
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Ejemplo del informe de comprobacién peridédica LumiCheck:

HYZ Laboratories Data File: 9102080217-JK 30-D 1020-022014-0849

1587 West Green Street Master File: 91020802 17-JK30-D1020-102811-M

Emerald City, Munchinland User ID: TomF inland

07

LumiCheck Periodic Test Date: 272002014 Pass

Raw Data

A 52 =7 1384 FIOR 20134 240188 117T2S7 2348002 1 o o o
B o o ] o o o 1 3 o o o o
c o o ] o o o o a [l [l [l [l
o 0 0 ] 0 0 0 0 ] o o o o
E o o ] o o o o a o o o o
F o o ] o o o o ] [l [l [l [l
G o o ] o o o o ] o o o o
H ] ] ] ] ] ] ] ] o o o o

Custarner Limits
Specifications

Observed e U m rmini rum
cross-talk (x 105) o7 NA
bl ank el awg 0,00 6.00 -0
max ol 7 N
min ol HEA -9
range O sl M
median ol 5] -

Normalization Ratios Verification
Observed Expect ed
Ratic ratio mnin rnas Pass ! Fail O/E
A1 0.04 0.042 00z 006 Pazz 097
A2 028 0.zez 0.z1 0325 Pass 099
fic) 1.00 1.000 020 120 Pazs 1.00
el 527 ST 432 650 Pass 097
i) 2105 21428 17.14 2671 Pazz n0os
26 17355 171.6822 137.23 0524 Pass 1.01
AT 850,62 36 660 6033 1046.83 Fazg 102
=] 1E85.08 15242495 134748 210542 Pa_ss 1.01
RLU Verification
Observed Expected min = P===/f Fail 'E

e 13234 131900 oz 1714 Pass 1.05
=] 2345002 | 222232 .00 ATIT2ET ZEESTEE Pass 1.06

SRS

Ql AGEN Supervisor:

LumiCheck Saoftware v2.0.2
Instrument Seral

# 9102080217
Flate ID: JK30-01020

Date:

El encabezado del informe de comprobacién periédica LumiCheck contiene la informacién del
encabezado del laboratorio. Consulte «Modificacién de la informacién del encabezado del
laboratorio», en la pdgina 51, si desea obtener instrucciones para cambiar la informacién del

encabezado del laboratorio.

En el encabezado se indica el estado de la comprobacién periddica. Si los resultados son

vélidos, se muestra el texto Pass (Satisfactorio) en el encabezado.
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En la tabla siguiente se describen los campos del encabezado del informe de comprobacién

periédica LumiCheck.

Campo

Descripcion

Data File:

Master File: (Archivo
maestro)

User ID:

Identificador del archivo de datos que contiene las
mediciones para la comprobacién periédica

Identificador del archivo maestro utilizado como referencia
para la comprobacién periédica

Identificador de usuario en sesién en el programa LumiCheck
Plate Software durante la comprobacién periédica

La seccién Raw Data proporciona los valores de RLU para cada uno de los pocillos de la placa

LumiCheck. La seccién Cross-talk and Blank Well Verification (Verificacién de la interferencia y

de los pocillos de blanco) proporciona los resultados de los pocillos no luminosos de la placa

LumiCheck. La seccién Normalization Ratios Verification (Verificacién de los indices de

normalizacién) proporciona los resultados para cada uno de los 8 pocillos luminosos. La seccién

RLU Verification (Verificacién de los valores de RLU) proporciona los resultados para los pocillos

luminosos A3 y A8.

En la tabla siguiente se describen los campos del panel Cross-talk and Blank Well Verification.

Campo

Descripcion

Observed (Observado)

Customer Limits Specification
maximum (Especificacién de
los limites del cliente:
Méximo)

Customer Limits Specification
minimum (Especificacién de
los limites del cliente:
Minimo)

El parédmetro aplicable a los pocillos de blanco y las medias
de los resultados de todos los pocillos de blanco

Especificacién definida por QIAGEN

Especificacién definida por QIAGEN
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Campo Descripcion

Pass/Fail (Satisfactorio/No Determinacién del estado de los resultados comparando el
satisfactorio) resultado observado con la especificacién

En la tabla siguiente se describen los campos del panel Normalization Ratios Verification.

Campo Descripcion

Observed ratio (indice indice normalizado para los pocillos luminosos
observado)

Expected ratio  (indice Especificacién definida por el archivo maestro

esperado)

min (minimo) Especificacién definida por el archivo maestro

max (méximo) Especificacién definida por el archivo maestro

Pass/Fail Determinacién del estado de los resultados comparando el
indice normalizado observado con las especificaciones

O/E Cociente del resultado del indice normalizado observado

dividido por el indice normalizado esperado

En la tabla siguiente se describen los campos del panel RLU Verification.

Campo Descripcion

Observed Resultado de RLU para los pocillos luminosos

Expected (Esperado) Especificacién definida por el archivo maestro

min Especificacién definida por el archivo maestro

max Especificacién definida por el archivo maestro

Pass/Fail Determinacién del estado de los resultados comparando el

resultado de RLU observado con las especificaciones
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Campo Descripcion

O/E Cociente del resultado de RLU observado dividido por el
resultado de RLU esperado

6.8.3 Descripcién del informe de andlisis del factor de iris

El informe de andlisis del factor de iris muestra el resultado de las mediciones obtenidas durante
la determinacién del factor de iris. Consulte «Establecimiento del factor de iris», en la pagina 59,
si desea obtener mds instrucciones.

El informe de andlisis del factor de iris solamente es aplicable al instrumento DML 2000.

Ejemplo del informe de andlisis del factor de iris

Data File: 0729
User |ID: Technician
Iris Factor Analysis Date: 32002014 10:34:41 AM Iris Factor: 11.14
Well: AS
Background Subtraction RLLU: 159
Ifis Closed Iris Open lrfdi:;s:dd l\ndsiu%{]eedn Itis Factar
3230 34308 3071 34149 11.12
3204 34234 3045 34075 11.19
3208 34216 3049 34057 11.17
3198 34176 3039 34017 11.19
3232 34070 3073 33911 11.04
3200 34172 3041 34013 11.19
3218 34100 3059 33941 11.1
3210 34076 3051 33917 11.12
3210 34122 3051 33963 11.13
3208 34096 3049 33937 11.13
Average Iris Factor 11.14
a&&; Supervisor:

LumiCheck Software «2.0.1
Date:

Luminometer #: 0729
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En la tabla siguiente se describen los campos del encabezado del informe de andlisis del factor

de iris.

Campo Descripcion

Data File: Identificador del archivo de datos que contiene las
mediciones para el andlisis del factor de iris

User ID: Identificador de usuario en sesién en el programa LumiCheck
Plate Software durante el andlisis del factor de iris

Iris Factor: La media de las mediciones del factor de iris que debe
utilizarse como especificacién para el instrumento DML 2000

Well: (Pocillo) El pocillo medido durante el andlisis del factor de iris

Background subtraction RLU:
(Valor de RLU para restar de
la sefial de fondo)

Valor de la sefial de fondo que se resta de las mediciones de
RLU sin procesar del andlisis del factor de iris

En la tabla siguiente se describen los campos del informe de andlisis del factor de iris.

Campo

Descripcion

Iris Closed
Iris Open (Iris abierto)

Iris Closed Adjusted (Iris
cerrado ajustado)

Iris Open Adjusted (Iris
abierto ajustado)

Iris Factor

Average Iris Factor (Media
del factor de iris)

Resultado de RLU para el pocillo con el iris cerrado
Resultado de RLU para el pocillo con el iris abierto

Resultado de RLU para el pocillo con el iris cerrado restando
el valor de RLU para restar de la sefial de fondo

Resultado de RLU para el pocillo con el iris abierto restando
el valor de RLU para restar de la sefial de fondo

Resultado del factor de iris determinado dividiendo el
resultado Iris Open Adjusted por el resultado Iris Closed
Adjusted

Media de los resultados del pardmetro Iris Factor
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6.9 Generacion de informes de tendencias

El programa LumiCheck Plate Software mantiene una base de datos que se utiliza para generar
informes de tendencias. Puede generarse un informe de tendencias para los resultados de las
comprobaciones periédicas. Si se utiliza un instrumento DML 2000, puede generarse un informe

de tendencias para las lecturas de la medicién de la sefial de fondo.

Utilice informes de tendencias para observar las tendencias del rendimiento del instrumento DML

a lo largo del tiempo.

1. Seleccione el botén de opcién correspondiente para el tipo de informe.

Si utiliza un instrumento DML 3000, la Unica opcién disponible es el botén de opcién Periodic
Check. Si utiliza un instrumento DML 2000, las opciones son los botones de opcién Periodic

Check y Background Trending (Tendencias de la sefial de fondo).

2. Si desea generar un informe de tendencias de la sefial de fondo, seleccione el instrumento
DML pertinente en el campo de didlogo Serial Number for Trend: (Nimero de serie para

tendencia).

Nota: Los informes de tendencias para las lecturas de la sefial de fondo de la placa

Unicamente pueden generarse para instrumentos DML 2000.

3. Utilizando los campos de didlogo Start Date: y End Date: del panel Trend Range, introduzca

el periodo de tiempo aplicable para el informe de tendencias.

Si existen datos de tendencias para el tipo de informe seleccionado, se mostrardn en la lista

los archivos de datos correspondientes.
4. Seleccione el elemento pertinente en la lista mostrada y haga clic en el botén Trend....

La ventana QIAGEN Report Viewer muestra el informe. Consulte «Uso de la ventana QIAGEN

Report Viewer», en la pdgina 49, si desea obtener mds instrucciones.
6.9.1  Descripcién del informe de tendencias de comprobaciones periédicas

Cada comprobacién  periddica  satisfactoria es agregada a la base de datos; las
comprobaciones periédicas no satisfactorias no se agregan a la base de datos. Para cada
pocillo luminoso se representa gréficamente el indice normalizado observado dividido por los
indices esperados frente a la fecha de andlisis. Ademds, se representa gréficamente el resultado
de RLU observado dividido por el resultado de RLU esperado para los pocillos 3 y 8 frente a la

fecha de andlisis.
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Data File:
HTHN13 0kAZ Ah g;gg;gﬁma Sk
WV IZIBZ M gy g e DT
ST 110630 AN ey oy e PO
71350057 P S INETIDRE IS DOFTS
TANEMIANZAM gy e DTS
EISE013 104627 AM  oann? 100HIAS DOFTS:
gtzpzozzanan 3 IETIDOIAE DOTTS
MHIR013 G307 A Saqg e e o
12013 100315 A 5 10207 THBEIATS DO7TS
12412013 103808 AM S11915 IIEHAE DFT
MO01482300 AN oaaa s DO RIS DO77S
2014 10EEAT AM  STo T HATE DOTTS
HWAABATAM  yon LIS DO
SREOD

QIAGEN
LumiCheck® Software v.2.0.1
Instrument Serial

# 9102071004
Plate ID: 1418-D0773

RLU
#3

1.00
[uk=c}
1.00
[uk==]
[uk=r
[uk=r
[uk=r
[uk=c}
[uk==]
1.01
1.01
1.01

1.00

RLU
#8

oo
0.93
1.00
1.00
0.93
0.9
0.9
1.00
1.01
1.00
1.01
1.00

1.00

1.02

1.00

1.04

1.00

1.02

1.00

1.02

1.04

1.00

1.00

1.01

Supervisor:

101 100 101 101

1.00 100 1.00 1.00

099 100 100 1.00

1.01 100 1.00 093

1.02 1.00 1.01 1.00

1.01 100 1.01 101

1.00 1.00 1.00 1.00

1.01 100 1.01 1.00

1.00 100 1.02 1.0

1.01 100 1.01 1.00

1.01 100 1.00 1.00

0.9 100 101 1.00

1.03 100 1.02 1.1

Ejemplo del informe de tendencias de comprobaciones periédicas:

097 097 097

100 0.2 1.00

1.00 1.00 1.00

0 0.9 1M

1.00 1.00 1.0

1.00 1.00 102

100 099 102

1.00 1.00 1.0

101 1.00 102

1.00 1.00 1.00

1.00 1.00 1.00

1.00 1.00 1.00

101 1.01 1.00

Periodic Trend Plot for 1A 18-D0779 and 9102071004

Date:
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s v

HROHD
&%d 8w
le" Supervisor:

LumiCheck® Software v.2.0.1

Instrument Serial
Date:

#:9102071004
Plate ID: |1A18-D0779
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6.9.2 Descripcién del informe de tendencias del valor basal de la sefial de
fondo (100)

El informe de tendencias del valor basal de la sefial de fondo (100) solamente es aplicable al
instrumento DML 2000.

El informe incluye un grdfico de la media, el valor minimo y el valor méximo de los resultados de
RLU para cada lectura del valor basal de la sefial de fondo (100) realizada para el instrumento
DML especificado.

Revise periédicamente el informe de tendencias del valor basal de la sefial de fondo (100). La
tendencia debe ser coherente con la linea de promedio, mostrando un movimiento ascendente o
descendente minimo. Supervise foda tendencia ascendente o descendente constante y péngase

en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para solicitar ayuda.

En la tabla siguiente se describen las columnas de la seccién Background Baseline Measurements
(Mediciones del valor basal de la sefial de fondo) del informe de tendencias del valor basal de la
sefial de fondo (100).

Columna Descripcion

Date (Fecha) Columna que contiene las fechas en que se realizaron las
lecturas del valor basal de la sefial de fondo (100) para el
instrumento DML especificado

Average (Mediq) Columna que contiene las medias de los resultados de RLU
de las lecturas del valor basal de la sefial de fondo (100)
realizadas para el instrumento DML especificado

Range (Intervalo) Columna que contiene los intervalos de valores de RLU de las
lecturas del valor basal de la sefial de fondo (100)
realizadas para el instrumento DML especificado

Min Columna que contiene los valores minimos de RLU de las
lecturas del valor basal de la sefial de fondo (100)
realizadas para el instrumento DML especificado
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Columna Descripcién

Max Columna que contiene los valores méximos de RLU de las
lecturas del valor basal de la sefial de fondo (100)
realizadas para el instrumento DML especificado

6.9.3 Descripcién del informe de tendencias de la sefal de fondo de la placa (10)

El informe de tendencias de la sefial de fondo de la placa (10) solamente es aplicable al
instrumento DML 2000.

El informe incluye un grdfico de la media, el valor minimo y el valor maximo de los resultados de
RLU para cada lectura de la sefial de fondo de la placa (10) realizada para el instrumento DML

especificado.

Revise periédicamente el informe de tendencias de la sefial de fondo de la placa (10). La
tendencia debe ser coherente con la linea de promedio, mostrando un movimiento ascendente o
descendente minimo. Supervise toda tendencia ascendente o descendente constante y péngase

en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para solicitar ayuda.

En la tabla siguiente se describen las columnas de la seccién Current Background Baseline (Valor

basal actual de la sefial de fondo) del informe de tendencias de la sefial de fondo de la

placa (10).

Columna Descripcién

Date Columna que contiene las fechas en que se realizaron las
dltimas lecturas de la sefial de fondo de la placa (10)
realizadas para el instrumento DML especificado

Average Columna que contiene los valores medios de los resultados
de RLU de las Gltimas lecturas de la sefial de fondo de la
placa (10) realizadas para el instrumento DML especificado

Range Columna que contiene los intervalos de valores de RLU de las

dltimas lecturas de la sefial de fondo de la placa (10)
realizadas para el instrumento DML especificado
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Columna Descripcién

Min Columna que contiene los valores minimos de RLU de las
dltimas lecturas de la sefial de fondo de la placa (10)
realizadas para el instrumento DML especificado

Max Columna que contiene los valores méximos de RLU de las
dltimas lecturas de la sefal de fondo de la placa (10)
realizadas para el instrumento DML especificado

Manual del usuario de la placa LumiCheck y del programa LumiCheck Plate Software  06/2017

84



6.10 Importacién y exportacién de datos

Los datos pueden exportarse e importarse de un ordenador del sistema HC2 a ofro ordenador
del sistema HC2. Las funciones de importacién y exportacién solamente transfieren archivos de
datos. Una vez importados los datos, debe crearse el archivo maestro utilizando los datos

importados.
6.10.1 Exportacién de datos

1. En la ficha Periodic Check, haga clic en el botén Measurements... en los paneles Master Files

o Periodic Measurements, segin proceda.
Se abre el cuadro de didlogo Measurements.

2. Seleccione en la lista el archivo de datos que desee exportar y haga clic en el botén Export.
Se abre un cuadro de didlogo de directorio.

Nota: Si va a exportar datos sin procesar del archivo maestro, seleccione el archivo de datos

a partir del cual se creé el archivo maestro actual.

3. Introduzca el nombre del campo y, utilizando el directorio, vaya a la ubicacién en la que se

guardard el archivo.
4. Haga clic en el botén Save.

El archivo exportado se guardaré como archivo *.lex.
6.10.2 Importacién de datos

1. En la ficha Periodic Check, haga clic en el botén Measurements... en los paneles Master Files

o Periodic Measurements, segin proceda.
Se abre el cuadro de didlogo Measurements.

Nota: Solamente los usuarios con nivel de acceso de supervisor pueden importar datos desde

el panel Master Files.
2. Haga clic en el botén Import.
Se abre un cuadro de didlogo de directorio.
3. Utilizando el directorio, vaya a la ubicacién en la que estd guardado el archivo.
4. Seleccione el archivo *.lex que desea importar.
5. Haga clic en el botén Open (Abrir).

Los datos se importan en el programa LumiCheck Plate Software y se abre un cuadro de

didlogo que indica que la importacién ha finalizado.
6. Haga clic en OK.

Los datos aparecen en el cuadro de didlogo Measurements.
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7. Haga clic en el botén Close.

Los datos aparecen en el panel Periodic Measurements.
6.11 Archivo de datos

Los datos generados por la placa LumiCheck pueden archivarse en el disco duro del ordenador
del sistema HC2. A medida que se acumulen datos en la base de datos del programa LumiCheck
Plate Software, el tiempo de respuesta hasta iniciar el programa LumiCheck Plate Software y ver
los informes aumentard. Si el tiempo de respuesta se vuelve inaceptable, archive los datos para

acelerar el rendimiento.

Una vez archivados, los datos no se mostrardn a menos que se vea el archivo. Los datos nunca
pueden devolverse al conjunto de datos activo mostrado en el programa LumiCheck Plate
Software. Durante la visualizacién de un archivo, los datos se muestran como datos actuales.
Pueden generarse informes e informes de tendencias, pero no pueden agregarse datos al archivo
ni modificarse los datos. Cuando se restauran los datos actuales, se quitan los datos del archivo

y se activan los datos actuales. Los archivos maestros nunca se archivan.

El programa LumiCheck Plate Software no admite el archivo en un dispositivo de almacenamiento

USB (Universal Serial Bus) ni la recuperacién desde un dispositivo de almacenamiento USB.

Solamente los usuarios con nivel de acceso de supervisor pueden realizar el siguiente

procedimiento.

Importante: Cuando se archivan datos, todos los datos de todos los instrumentos DML dejan de
visualizarse en el programa LumiCheck Plate Software, y los datos no pueden devolverse al

conjunto de datos activo.

1. En la ficha Utilities/Settings, haga clic en el botén Archive Data....
Se abre el cuadro de didlogo Archive Data.
2. Seleccione la unidad C:\ en la que se guardard el archivo.

Importante: No seleccione ninguna ofra unidad, ya que el archivo de datos debe guardarse
en la ubicacién correcta para que pueda visualizarse.
3. En el cuadro de didlogo Archive Description (Descripcién del archivo), introduzca un nombre

corto que describa el tipo de datos que se va a archivar.

4. Haga clic en OK.
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Se archiva el conjunto de datos actual para todos los instrumentos DML, el cual solamente
puede verse por medio del botén View Archive Data.... Consulte «Visualizacién de datos

archivados», en la pdgina 88, si desea obtener mds instrucciones.
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6.11.1 Visualizacién de datos archivados

1. En la ficha Utilities/Settings, haga clic en el botén View Archive Data....
Se abre el cuadro de didlogo View Archive Data, que muestra una lista de los archivos
anteriores. Cada archivo tiene la fecha y la hora en la que se realizé el archivo, asi como la
descripcién introducida por el usuario.

2. En el campo de didlogo Select the Archive Drive: (Seleccione la unidad de archivo),
seleccione la ubicacién que contiene el archivo.

3. En el campo de didlogo Select the Archive to view: (Seleccione el archivo que desea ver),

seleccione el archivo que desea ver.
4. Haga clic en OK.

Se abre el cuadro de didlogo Archived Data Warning (Advertencia sobre datos archivados),

que muestra el siguiente mensaije:

“You are currently viewing archived data. Your changes will NOT be permanently saved. To
restore the current data, click ‘Restore Current Data’ from the Utilities/Settings Tab.”
(Actualmente estd viendo datos archivados. Los cambios que realice NO se guardardn de
forma permanente. Para restaurar los datos actuales, haga clic en «Restore Current Data» en
la ficha Utilities/Settings).

5. Haga clic en OK.

6. Vea el archivo.

Importante: No modifique ni genere datos mientras ve un archivo, ya que los cambios no se
guardardn.

7. Cuando termine de ver el archivo, haga clic en Restore Current Data en la ficha
Utilities/Settings para devolver el archivo a la carpeta de archivos.
Se abre el cuadro de didlogo Restore Current Data, que muestra el siguiente mensaije:
“This will stop the viewing of archived data and restore the current data. Are you sure you

wish to continue?” (Esto detendré la visualizacién de los datos archivados y restaurard los

datos actuales. 3Estd seguro de que desea continuar?).

8. Haga clic en OK.
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/ Mantenimiento

PRECAUCION  Daiios en el instrumento
No sumerja la placa LumiCheck en agua ni permita que entre agua en la

cdmara de la placa LumiCheck.

7.1 Llimpieza sistemdtica

Limpie periédicamente la placa LumiCheck con una hoja de papel absorbente suave que suelte
poca pelusa humedecida con agua desionizada o destilada. Evite el contacto con los pocillos
luminosos @ menos que estén sucios o contengan residuos. Una limpieza excesiva de los pocillos
luminosos puede alterar la salida de luz y causar el fallo de la comprobacién periédica. No

utilice productos quimicos durante la limpieza, ya que podria dafiarse la placa LumiCheck.

Cuando no esté en uso, mueva el interruptor de la bateria a la posicién de apagado. Guarde la

placa LumiCheck en su estuche.
7.2 Calibracién

la placa LumiCheck no puede calibrarse. La placa LumiCheck se utiliza para evaluar la
estabilidad del instrumento DML y supervisar el rendimiento del instrumento mediante la

comprobacién periédica de las funciones del instrumento DML.

El programa LumiCheck Plate Software establece un conjunto de especificaciones para un
instrumento DML especifico. Las especificaciones de la comprobacién periédica para el
instrumento DML especifico se basan en las especificaciones establecidas con el archivo maestro.
El archivo de tendencias basado en las comprobaciones periddicas de una placa LumiCheck y
un instrumento DML especificos proporciona informacién de tendencias sobre el rendimiento de

la placa LumiCheck.

La placa LumiCheck se utiliza como aviso temprano de un posible fallo del instrumento DML y
como herramienta diagnéstica en caso de fallo de una prueba digene HC2 DNA. El fallo de una
comprobacién periédica utilizando la placa LumiCheck no invalida los resultados de ensayos
previos, ya que cada prueba digene HC2 DNA contiene criterios de verificacién interna que

validan el ensayo.
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Se obtiene una tendencia a lo largo del tiempo de la combinacién de placa LumiCheck e
insfrumento DML realizando comprobaciones periddicas con el programa LumiCheck Plate
Software. Después de cada comprobacién periédica, el informe generado contiene los criterios

de aceptacién vy los resultados.

La placa LumiCheck estd disefiada con un mecanismo de control interno para verificar que la

placa LumiCheck funciona dentro del intervalo de voltaje especificado.
7.3 Sustitucién de la bateria de la placa LumiCheck

Sustituya la bateria de la placa LumiCheck cuando sea necesario. Para confirmar que es
necesario sustituir la bateria de la placa LumiCheck, consulte «Comprobacién de la bateria de la

placa LumiCheck», en la pdgina 60, si desea obtener mds instrucciones.

Pueden solicitarse a QIAGEN baterias de repuesto para la placa LumiCheck. El paquete
LumiCheck Plate Battery Replacement incluye un conjunto de bateria, 4 tornillos y un

comprobador de la bateria.

1. Asegurese de que la placa LumiCheck estd apagada.

Consulte «<Encendido y apagado de la placa LumiCheck», en la pdgina 60, si desea obtener

mds instrucciones.

2. Extraiga los cuatro tornillos de acceso a la bateria con ayuda del destornillador provisto y

retire el panel de acceso.

Nota: No extraiga ningin ofro tornillo. Si extrae ofros tornillos se alterardn las caracteristicas

de la placa LumiCheck.
3. Desconecte los cables de la bateria de la placa LumiCheck.
4. Conecte los cables de la bateria nueva de la placa LumiCheck.

5. Vuelva a colocar el panel de acceso y apriete los 4 tornillos de acceso a la bateria. Utilice

los tornillos de reserva provistos si pierde los tornillos originales.

6. Realice una comprobacién de la bateria para asegurarse de que la bateria nueva funciona

correctamente.

Consulte «Comprobacién de la bateria de la placa LumiCheck», en la pdgina 60, si desea

obtener mds instrucciones.
7.4 Eliminacién de la bateria de la placa LumiCheck

Deseche la bateria de la placa LumiCheck conforme a la normativa nacional y local.
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8 Resolucién de problemas

Utilice esta seccién para resolver errores y problemas. Consulte también el Manual del usuario
de digene HC2 System Software y el manual del usuario del instrumento DML correspondiente si
desea obtener mds informacién. Si los pasos recomendados no resuelven el problema, péngase

en contacto con el servicio técnico de QIAGEN para obtener asistencia técnica.
8.1 Fallo del archivo maestro o de la comprobacién periédica

Comentarios y sugerencias

Los valores de RLU no estén por encima de la sefial de fondo de la placa (10)

a) La bateria de la placa Encienda la placa LumiCheck. Consulte «Encendido y
LumiCheck no esta apagado de la placa LumiCheck», en la pdgina 60, si
encendida o estd agotada desea obtener més informacién.

Compruebe la bateria de la placa LumiCheck. Consulte
«Comprobacién de la bateria de la placa LumiCheck», en

la pégina 60, si desea obtener mds instrucciones.

Repita la medicién de la placa LumiCheck.

b) La orientacién de la placa Cargue la placa LumiCheck en el instrumento DML con la
LumiCheck en el instrumento  esquina recortada en la posicién superior derecha.
DML es incorrecta Consulte el manual del usuario del instrumento DML

correspondiente si desea obtener mds instrucciones acerca

de la carga de una placa.

Repita la medicién de la placa LumiCheck.
¢) Fallo del instrumento DML Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

Los valores de RLU estdn por encima de la sefial de fondo de la placa (10 RLU)

a) Error del sistema o de Apague el sistema HC2, incluidos el ordenador del
comunicacién sistema HC2 y el instrumento DML. Consulte los manuales
del usuario correspondientes si desea obtener mds

instrucciones.

Espere 30 segundos y encienda el sistema HC2.
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Comentarios y sugerencias

b)

<)

Fallo de funcionamiento del

instrumento DML

El instrumento DML no se ha
calentado durante una hora
entera

Note: Solamente aplicable
al instrumento DML 2000.

Repita la medicién de la placa LumiCheck.

Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

Deje que el instrumento DML se caliente durante al menos

1 hora. Repita la medicién de la placa LumiCheck.

Recomendacién: Deje siempre el instrumento DML

encendido.

8.2 Fallo en las mediciones de la comprobacién periddica

Comentarios y sugerencias

La comprobacién periédica no cumple las especificaciones de interferencia

a)

b)

<)

La orientacién de la placa
LumiCheck en el instrumento

DML es incorrecta

La placa LumiCheck estd
sucia o la méscara de la
placa o el soporte de la
placa del instrumento DML

estdn sucios

Fallo del instrumento DML

Cargue la placa LumiCheck en el instrumento DML con la
esquina recortada en la posicién superior derecha.
Consulte el manual del usuario del instrumento DML
correspondiente si desea obtener mds instrucciones acerca

de la carga de una placa.

Repita la medicién de la placa LumiCheck.

Limpie la placa LumiCheck con una hoja de papel
absorbente que suelte poca pelusa humedecida con agua

desionizada o destilada.

Limpie el instrumento DML; consulte el manual del usuario

correspondiente si desea obtener mds instrucciones.

Repita la medicién de la placa LumiCheck.

Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

La comprobacién periédica no cumple las especificaciones de los pocillos de blanco

a)

La placa LumiCheck esté

sucia o la mdscara de la

Limpie la placa LumiCheck con una hoja de papel

absorbente que suelte poca pelusa humedecida con agua
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Comentarios y sugerencias

placa o el soporte de la
placa del instrumento DML

estdn sucios

b) Error del sistema o de

comunicacién

c) Fallo del instrumento DML

desionizada o destilada.

Limpie el instrumento DML; consulte el manual del usuario

correspondiente si desea obtener mds instrucciones.

Repita la medicién de la placa LumiCheck.

Apague el sistema HC2, incluidos el ordenador del
sistema HC2 y el instrumento DML. Consulte los manuales
del usuario correspondientes si desea obtener mds

instrucciones.
Espere 30 segundos y encienda el sistema HC2.

Repita la medicién de la placa LumiCheck.

Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

El pocillo A8 no cumple las especificaciones para el indice normalizado o el valor de RLU

La bateria de la placa
LumiCheck no estd

encendida o estd agotada

Encienda la placa LumiCheck. Consulte «Encendido y
apagado de la placa LumiCheck», en la pégina 60, si

desea obtener mds informacién.

Compruebe la bateria de la placa LumiCheck. Consulte
«Comprobacién de la bateria de la placa LumiCheck», en

la pdgina 60, si desea obtener mds instrucciones.

Repita la medicién de la placa LumiCheck.

Fallo en un pocillo individual de A1 a A7

a) Error del sistema o de

comunicaciéon

b) La placa LumiCheck estd
sucia o la mdscara de la

placa o el soporte de la

Apague el sistema HC2, incluidos el ordenador del
sistema HC2 y el instrumento DML. Consulte los manuales
del usuario correspondientes si desea obtener mds

instrucciones.

Espere 30 segundos y encienda el sistema HC2.

Repita la medicién de la placa LumiCheck.

Limpie la placa LumiCheck con una hoja de papel

absorbente que suelte poca pelusa humedecida con agua

desionizada o destilada.
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Comentarios y sugerencias

placa del instrumento DML

estdn sucios

c) El pocillo individual estd

dafiado

d) Fallo del instrumento DML

Fallo en varios pocillos

a) La orientacién de la placa
LumiCheck en el instrumento

DML es incorrecta

b) La bateria de la placa
LumiCheck no esté

encendida o estd agotada

c)  Error del sistema o de

comunicaciéon

d) Fallo del instrumento DML

Limpie el instrumento DML; consulte el manual del usuario

correspondiente si desea obtener mds instrucciones.

Repita la medicién de la placa LumiCheck.

Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.

Cargue la placa LumiCheck en el instrumento DML con la
esquina recortada en la posicién superior derecha.
Consulte el manual del usuario del instrumento DML
correspondiente si desea obtener mds instrucciones acerca

de la carga de una placa.

Repita la medicién de la placa LumiCheck.

Encienda la placa LumiCheck. Consulte «Encendido y
apagado de la placa LumiCheck», en la pégina 60, si

desea obtener mds informacién.

Compruebe la bateria de la placa LumiCheck. Consulte
«Comprobacién de la bateria de la placa LumiCheck», en

la pégina 60, si desea obtener mds instrucciones.

Repita la medicién de la placa LumiCheck.

Apague el sistema HC2, incluidos el ordenador del
sistema HC2 y el instrumento DML. Consulte los manuales
del usuario correspondientes si desea obtener mds

instrucciones.
Espere 30 segundos y encienda el sistema HC2.

Repita la medicién de la placa LumiCheck.

Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
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Comentarios y sugerencias

e) Fallo de la placa LumiCheck  Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
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8.3 Mensajes del software

Comentarios y sugerencias

El archivo de datos mds reciente no aparece en la lista de archivos de datos

Sobrecarga del software Salga del programa LumiCheck Plate Software vy

reinicielo.

Aparece el siguiente mensaje: «Instrument background out of the allowed range. Do you want
to continue measuring anyway?» (La sefial de fondo del instrumento estd fuera del intervalo

permitido. ¢ Desea aun asi continuar la medicién?).

a) La mediadelas 10 Apague el sistema HC2, incluidos el ordenador del
mediciones de la sefial de sistema HC2 y el instrumento DML. Consulte los manuales
fondo anteriores a la del usuario correspondientes si desea obtener mds
medicién del pocillo se instrucciones.

encuentra fuera del intervalo . .
Espere 30 segundos y encienda el sistema HC2.

de la sefial de fondo
establecido Repita la medicién de la placa LumiCheck.

b) Fallo del instrumento DML Péngase en contacto con el servicio técnico de QIAGEN.
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Informacién para pedidos

Producto Contenido N.° cat.
LumiCheck Plate Placa LumiCheck, estuche, destornillador, 6000-5013
comprobador de la bateria, paquete de
sustitucién de la bateria
LumiCheck Plate Battery Bateria de repuesto, 4 tornillos y 6000-5012

Replacement Package

comprobador de la bateria
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Apéndice A: Datos técnicos

Caracteristica

Parametro

Dimensiones (al. x an. x pr.)

1,43 x 8,54 x 12,79 cm

Peso

227 g

Estructura

Cuerpo de aluminio maquinado por control
numérico informatizado (CNC, Computer Numeric
Control)

Cubiertas posteriores de acero inoxidable

Lente acrilica

Acabado

Aluminio anodizado negro

Acero inoxidable

Pintura negra mate

Bateria

Bateria de litio de 6,4 V de CC, 1 A-h

Fuente de luz

2 diodos luminosos de color verde con cierre
independiente, de circuito controlado y nivel de luz
constante

Salida de luz

7 niveles (pocillos A1-A7) derivados de 1 fuente de
diodo luminoso, que varian a lo largo de 6
décadas de infervalo dindmico

1 pocillo (A8) derivado de una segunda fuente de
diodo luminoso

Estabilidad de los valores de RLU

+ 10% para el pocillo A1; + 5% para los pocillos

de los diodos luminosos A2-A8
Condiciones de funcionamiento
Temperatura del aire 15-32 °C

Humedad relativa

15-75 % (sin condensacién)
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Lugar de funcionamiento para uso en interiores Unicamente

Nivel de contaminacién I

Condiciones de transporte (en el
embalaje del fabricante)

Temperatura del aire -25-60 °C

Humedad relativa 15-75 % (sin condensacién)

Condiciones de almacenamiento (en
el embalaje del fabricante)

Temperatura del aire 5-40 °C

Humedad relativa 15-75 % (sin condensacién)
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Apéndice B — Residuos de aparatos eléctricos y
electrénicos (RAEE)

Esta seccién proporciona informacién sobre la eliminacién de residuos de aparatos eléctricos y

electrénicos por los usuarios.

El simbolo del contenedor de basura tachado (véase a continuacién) indica que este producto no
se debe eliminar con ofros residuos; se debe llevar a un centro de procesamiento autorizado o a

un punto de recogida para el reciclaje, de acuerdo con la legislacién y la normativa locales.

La recogida separada y el recicloje de los residuos de aparatos electrénicos contribuyen a
conservar los recursos naturales y asegura que el producto sea reciclado de forma segura para

la salud de los seres humanos y el medio ambiente.

A peticién de los clientes, QIAGEN puede procurar un reciclaje adecuado sujeto a costes
adicionales. En la Unién Europea se ofrecerd un reciclaje gratuito de los equipos electrénicos
identificados con la marca RAEE de acuerdo con los requisitos de reciclaje especificos de la

norma RAEE y si QIAGEN suministrase un producto de sustitucién.

Para reciclar aparatos electrénicos, péngase en contacto con la oficina de ventas local de
QIAGEN para obtener el correspondiente formulario de devolucién. Cuando haya enviado el
formulario, QIAGEN se pondrd en contacto con usted para solicitar informacién adicional, para
programar la recogida de los residuos electrénicos o para proporcionarle un presupuesto

individual.
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