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INDICACION DE LAS MODIFICACIONES INTRODUCIDAS

Si es la primera vez que utiliza VIRAPID® Rocket 25, lea atentamente todo el documento.

Sino esla primera vez que utiliza VIRAPID® Rocket 25, en la tabla siguiente encontrara las modificaciones
introducidas.

Revisién Descripcion de los cambios

Actualizacion secciones: 1.5, 1.7.1, 2.8, 2.9, 3.2.3,5.1,5.3.1,5.3.2,5.4.1,54.2,543 y

03 7.1.
Eliminacién del Apéndice - Declaracion FCC.
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Glosario

Administrador - Es el usuario con mas privilegios y tiene acceso exclusivo a determinadas opciones del
VIiRAPID® Rocket 25 .

Manager - Es el segundo tipo de usuario con mas privilegios y puede gestionar usuarios y la
configuracion de impresoras y las redes del ViRAPID® Rocket 25 .

Operador - Es la persona designada por la organizacién de salud para utilizar el VIRAPID® Rocket 25
segun el uso previsto.

Configuracién ViRAPID® Rocket 25 - Conjunto de opciones que determinan el comportamiento y las
funcionalidades del VIRAPID® Rocket 25. La mayoria de ellas solo estan disponibles en el usuario
Administrador.

Organizacién de salud - Es la institucion, compafiia u otra entidad legal responsable de utilizar el
VIiRAPID® Rocket 25 junto con el cassette en analisis médicos de diferente naturaleza.

Cassette - Es el dispositivo que consiste en la prueba de flujo lateral y la carcasa que lo contiene.

Procesado del cassette - El proceso que analiza las pruebas de flujo lateral, desde la insercién de un
cassette en un ViRAPID® Rocket 25, hasta que se muestran los resultados en la pantalla. Este proceso
incluye el escaneo del cassette.

Modelo de Cassette - Es la carcasa del cassette, con una geometria especifica que se ajusta en la ranura
de insercion del VIRAPID® Rocket 25.

Tipo de Cassette - Es el conjunto del modelo de cassette y la prueba especifica de flujo lateral que
contiene cada tira.

Configuracién de Cassette - Es un conjunto de parametros que permiten al VIRAPID® Rocket 25
procesar y medir un lote especifico de un tipo de cassette concreto. También se denomina "Nombre de
la prueba", "Configuracion del cassette" y "Config. del cassette".

Datamatrix (o Cédigo pequeiio) - Cddigo de barras incrustado en el cassette que contiene el cédigo de
la Configuracion de Cassette a utilizar y la identificacién del lote entre otros parametros.
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1. INTRODUCCION

Gracias por elegir el dispositivo VIRAPID® Rocket 25. Confiamos en que este dispositivo se convertira en
una herramienta esencial en su laboratorio.

Antes de utilizar el dispositivo, es fundamental leer detenidamente estas Instrucciones de uso. Seguir las
indicaciones y recomendaciones de seguridad descritas en este documento garantizara una operacion
seguray mantendra el sistema en condiciones seguras.

En caso de que se produzca un incidente grave en relacién con el producto, se comunicara a Vircell S.L.
y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Vircell S.L., Parque Tecnoldgico de la Salud, C/Avicena 8,18016 Granada, Espafia.

Teléfono: +34 958441264
Email: info@vircell.com

1.1.Finalidad prevista del dispositivo

El dispositivo VIRAPID® Rocket 25 es un instrumento que se utiliza especificamente para proporcionar
una determinacién in vitro cuantitativa, semicuantitativa y/o cualitativa de pruebas
inmunocromatograficas fotométricas y/o fluorescentes definidas y comercializadas por Vircell S.L.

El dispositivo esta disefiado para ser utilizado exclusivamente en combinacién con las pruebas de flujo
lateral (LF) indicadas especificamente para su uso con este dispositivo y Unicamente para las aplicaciones
descritas en los manuales correspondientes proporcionados por Vircell S.L.

1.2. Usuarios previstos y entorno de uso previsto

El dispositivo VIRAPID® Rocket 25 esta destinado a ser utilizado por personal profesional capacitado en
laboratorios controlados o entornos clinicos. El uso especifico previsto del dispositivo viene determinado
por el etiquetado del producto, como se indica a continuacion:

e Para dispositivos etiquetados como Diagnéstico In Vitro (IVD): El dispositivo VIRAPID® Rocket 25
esta destinado al uso profesional en laboratorios clinicos, hospitales y entornos ambulatorios (por
ejemplo, consultorios médicos). No esta disefiado para su uso en unidades de cuidados intensivos o
entornos quirdrgicos, a menos que se cumplan todos los requisitos especificos de higiene y
seguridad del paciente de dichos entornos.

e Para dispositivos etiquetados como For Research Use Only (FRUO): El dispositivo VIRAPID® Rocket
25 esta destinado exclusivamente a aplicaciones de investigacion y no debe utilizarse para
diagnostico clinico, tratamiento de pacientes o fines terapéuticos.

e Para dispositivos etiquetados como Investigational Use Only (IUO) en los Estados Unidos o como
Dispositivo de Investigacién para Estudios del Funcionamiento en la Unién Europea: El
dispositivo VIRAPID® Rocket 25 estd destinado exclusivamente a uso en investigacién. Las
caracteristicas de funcionamiento de este producto, cuando se utiliza como parte de un sistema de
diagndstico completo, no han sido establecidas, ni el sistema ha sido autorizado o aprobado para
uso diagnostico. El uso en estudios clinicos esta sujeto a los requisitos normativos aplicables, incluida
la normativa de exencidn de dispositivos (IDE) de la FDA (21 CFR 812) o los requisitos de estudios del
funcionamiento del IVDR (Reglamento (UE) 2017/746, articulos 57-77).
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La finalidad prevista y el estado regulatorio del VIRAPID® Rocket 25 vienen
ATENCION determinados por el etiquetado del producto.

A El dispositivo debe utilizarse Unicamente conforme a lo indicado en dicho
etiquetado.

1.3. Clasificacion del producto

Segun el Reglamento (UE) 2017/746, el VIRAPID® Rocket 25 esta clasificado como CLASE A, por lo que
solo se requiere una declaracién UE de conformidad y el marcado CE.

1.4. Gestion de usuarios

El dispositivo VIRAPID® Rocket 25 permite la asignacion de tres roles de usuario diferenciados, cada uno
con distintos niveles de acceso:

Operador: tiene acceso a las funciones necesarias para la ejecucion de pruebas y el uso general del
dispositivo.

Manager: tiene acceso a las mismas funciones que el Operador, con privilegios para la gestion de red y
conectividad y para la gestion de usuarios, asi como la eliminacién de resultados escaneados.

Administrador: tiene acceso completo e ilimitado a todas las funciones y configuraciones del
dispositivo.

1.5. Descripcion del dispositivo

El VIRAPID® Rocket 25 es un lector automatizado de pruebas de flujo lateral, disefiado para proporcionar
resultados cualitativos, semicuantitativos y/o cuantitativos de las pruebas de flujo lateral comercializadas
por Vircell S.L. El dispositivo permite la carga simultanea de hasta 25 cassettes, lo que optimiza el
procesamiento automatizado de multiples muestras de forma eficiente.

El instrumento proporciona analisis cualitativos, semicuantitativos y/o cuantitativos de tiras y cassettes
de prueba de flujo lateral compatibles. Los resultados se generan mediante la deteccion o6ptica y el
andlisis de las lineas de prueba y control presentes en el dispositivo de ensayo.

El instrumento esta destinado a ser utilizado Unicamente en combinaciéon con los cassettes de flujo
lateral especificamente indicados para su uso con este dispositivo.

El instrumento incorpora una funcion integrada de gestion de datos. Los resultados de las pruebas
pueden almacenarse en el dispositivo y exportarse a través de multiples opciones de transferencia de
datos. El lector admite la conectividad con un servidor del Sistema de Gestiéon de Informacién de
Laboratorio (LIMS) para la transmisién electrénica de los resultados.

El sistema incluye una funcién de gestién de usuarios con niveles de acceso configurables para controlar
el acceso al sistema. Un registro electrénico de auditoria registra las actividades de los usuarios y los
eventos del sistema, lo que garantiza la trazabilidad de las acciones realizadas en el dispositivo, incluida
la ejecucidn de pruebas, la modificacion de resultados (si procede) y los cambios de configuracion.

1.6. Contraindicaciones

No aplicable.
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1.7. Informacion general

1.7.1. Articulos incluidos
El dispositivo incluye los siguientes articulos:

El dispositivo VIRAPID® Rocket 25 se suministra junto con los componentes esenciales necesarios para
su funcionamiento previsto.

El cassette de autoajuste (Cat. 900012227) se proporciona como accesorio destinado exclusivamente a
procedimientos de reajuste correctivo de la camara en caso de que se detecte una desviacién de los
parametros de captura. El cassette de autoajuste no es necesario para el funcionamiento rutinario y no
forma parte del propésito esencial previsto de la unidad principal. Consulte la seccién sobre el cassette
de autoajuste para obtener mas informacion.

ViRAPID®
ﬁ Rocket 25

= B8 ,

- 20270225

VIiRAPID® Rocket 25 unidad principal (Cat.100010000VL).
Cassette de autoajuste (Cat. 900012227)

Fuente de alimentaciéon externa (Cat. 90002579).

Cable de alimentacién (Cat.900020090).

pPwnN -

Ver “Codigos de pedido” para mas informacion.
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1.7.2. Asistencia técnica

En Vircell S.L. nos enorgullecemos de ofrecer un soporte técnico de calidad y alta disponibilidad. Nuestro
departamento de servicio técnico cuenta con personal experimentado con amplia experiencia practicay
tedrica en el uso de los productos Vircell S.L. Si tiene alguna pregunta o experimenta alguna dificultad
con el dispositivo o con cualquier otro producto de Vircell S.L., no dude en contactar con nosotros o con
su distribuidor local.

Teléfono: +34 958441264
Email: info@vircell.com

Los usuarios de nuestros productos constituyen una fuente importante de informacién sobre usos
avanzados o especializados. Sus comentarios pueden ser Utiles tanto para otros clientes como para
nuestro equipo de desarrollo. Le animamos a compartir con nosotros cualquier sugerencia sobre el
rendimiento del producto, nuevas aplicaciones o técnicas.

Para cualquier asistencia técnica, contacte con el departamento de servicio técnico de Vircell S.L..

Teléfono: +34 958441264
Email: info@vircell.com

1.7.3. Declaracién de politica

Es politica de Vircell S.L. mejorar continuamente sus productos a medida que se disponga de nuevas
tecnologias, técnicas y componentes. Por ello, Vircell S.L. se reserva el derecho de modificar las
especificaciones del producto en cualquier momento y sin previo aviso.

Con el objetivo de mejorar esta documentacion, agradecemos cualquier comentario o sugerencia sobre
estas Instrucciones de uso. Pdngase en contacto con el servicio técnico de Vircell S.L. para cualquier
comentario.

1.7.4. Requisitos de usuario para el dispositivo

La siguiente tabla resume los niveles de competencia requeridos para el uso y mantenimiento del
dispositivo.

Tarea Personal Formacion y experiencia

Uso rutinario Técnicos de Formacién especifica en las técnicas asociadas a
laboratorio o cada cassette utilizado.
equivalente

Servicio Personal de servicio Formacién, certificacién y autorizacion por parte
especializado de Vircell S.L.
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2. INFORMACION DE SEGURIDAD

Antes de utilizar el dispositivo, es fundamental leer detenidamente estas Instrucciones de uso. Seguir las
recomendaciones y precauciones descritas en este documento contribuira a garantizar una operacion
segura y mantendra el sistema en condiciones seguras.

Alo largo de este documento se utilizan los siguientes simbolos e indicaciones de seguridad:

ATENCION El término ATENCION, junto con el simbolo, indica una situacién que puede causar
c lesiones personales al usuario o a terceres si no se siguen las instrucciones
correspondientes.

ADVERTENCIA | E| término ADVERTENCIA, junto con el simbolo, indica una situacion que puede
causar dafnos materiales al dispositivo u otros equipos si no se toman
A precauciones adecuadas.

La informacion aqui contenida complementa, pero no sustituye, los requisitos generales de seguridad
establecidos en la normativa vigente del pais del usuario.

2.1. Uso correcto

. Riesgo de lesiones personales y dafios materiales
ATENCION/

ADVERTENCIA El uso inapropiado del dispositivo puede causar lesiones personales o dafios al

Q equipo.

El dispositivo debe ser operado Unicamente por personal cualificado.

ADVERTENCIA Dafios al dispositivo

A Evite derrames de liquidos o productos quimicos sobre el dispositivo. Los dafios
provocados por liquidos o productos quimicos anulan la garantia.

Instrucciones de levantamiento

Péngase de pie mirando hacia la mesa con un pie ligeramente por delante del otro.

ATENCION Pruebe el peso levantando ligeramente uno de los bordes. Agarre la carga por las

A diagonales opuestas. Mueva la carga hacia el cuerpo. Transfiera la carga a otra

mesa o carro si se trata de una distancia larga. Recuerde flexionar las rodillas, no

la espalda, al levantar y bajar la carga. No levante y gire la carga ya que esto podria
provocar una lesién en la espalda.

Instrucciones de transporte

ATENCION Elimine los obstaculos del recorrido. Para un levantamiento largo, prevea
descansar la carga a mitad de camino sobre una mesa o banco para cambiar el
agarre. Gire el cuerpo moviendo el pie trasero y luego el delantero hasta apuntar

en la direccién del recorrido - no tuerza el cuerpo. Mantenga la carga cerca dela
cintura. La carga debe mantenerse cerca del cuerpo el mayor tiempo posible
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mientras se levanta. Mantenga el lado mas pesado de la carga cerca del cuerpo.
Adopte una posicién estable y asegurese de que los pies estan separados, con una
pierna ligeramente adelantada para mantener el equilibrio.

En caso de emergencia, apague el dispositivo mediante el boton de encendido y desconecte el cable de
alimentacién de la toma de corriente.

2.2. Seguridad eléctrica

Si el funcionamiento del dispositivo se interrumpe (v.g., por fallo mecanico o corte de corriente),
desconecte el cable de alimentacion de la toma de corriente y después la fuente del dispositivo. Pédngase
en contacto con el servicio técnico de Vircell S.L. después de dicho incidente.

Voltajes letales dentro del dispositivo

Esta informacién de ATENCION es aplicable a usuarios habituales, asi como a
usuarios de servicios técnicos.

e Riesgo de descarga eléctrica. Todo fallo deber ser examinado por un técnico

ATENCION cualificado. jNo retire la carcasa de la fuente de alimentacién!
e El cable de alimentacién se debe colocar en una superficie plana. Una caida
podria causar dafios.

¢ No coloque la fuente de alimentacién en lugares con alta humedad o cerca del
agua.

e No coloque la fuente de alimentacién en lugares con temperatura ambiental
alta o cerca de una fuente de fuego. Sobre la temperatura ambiental maxima,
consulte el “Apéndice B:Datos técnicos”.

e Desconecte la fuente de alimentacidon del cable alimentaciéon antes de
limpiarla. No utilice ningin limpiador liquido o en aerosol. Solo use un pafio
hdmedo para limpiarlo.

e En caso de reemplazo o pérdida de la fuente de alimentacién o del cable de
alimentacién, estos deben reemplazarse solo con las fuentes de alimentacion
o los cables de alimentacién de red que figuran en el “APENDICE ACédigos de
pedido”. En caso de reemplazo, debe solicitarse a Vircell S.L.

Para garantizar un funcionamiento seguro y satisfactorio del dispositivo:

e El cable de alimentaciéon de la fuente de alimentacién externa debe estar conectado a una toma
de corriente de linea.

e No se debe utilizar ninguna otra fuente de alimentacidén externa ni cables de alimentacién que
los especificados en el “APENDICE ACAdigos de pedido”. En caso de reemplazo, se debe solicitar
a Vircell S.L.

e El dispositivo no se debe utilizar con la carcasa abierta.
e Sisospecha que el dispositivo esta dafiado, comuniquese con el Servicio Técnico de Vircell S.L.

Si el dispositivo se vuelve eléctricamente inseguro, evite que otro personal lo opere y comuniquese con
el servicio técnico de Vircell S.L.
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El dispositivo puede ser eléctricamente inseguro si:
e Eldispositivo o la fuente de alimentacidn externa parecen estar dafiados.
e El dispositivo se ha almacenado en condiciones desfavorables durante un periodo prolongado.

e Se utiliza una fuente de alimentacion externa diferente a la suministrada por Vircell S.L.

Riesgo de electrocucién

ATENCION o , . B
: En caso de pérdida o necesidad de reemplazo de la fuente de alimentacion externa

o el cable, deben utilizarse Gnicamente los componentes listados en el “APENDICE
ACédigos de pedido”y suministrados por Vircell S.L.

2.3. Ambiente de trabajo

Condiciones de operacion

ATENCION Atmésfera explosiva

A El dispositivo no esta disefiado para su uso en ambientes con riesgo de explosion.

ADVERTENCIA Luz solar directa

A No exponga el dispositivo directamente a la luz solar o a fuentes de luz intensa
durante el uso del dispositivo.

ADVERTENCIA | Humedad o liquidos

A Proteja el dispositivo de la alta humedad ambiental y del contacto con liquidos.

ADVERTENCIA | padiacion electromagnética intensa

A No exponga el dispositivo a fuentes de radiacion electromagnética potentes.

ADVERTENCIA | Radiacién ultrasénica intensa

A No exponga al dispositivo a fuentes de ultrasonido de alta intensidad.

2.4. Seguridad biolégica

Utilice procedimientos de laboratorio seguros, tal y como se describe en publicaciones reconocidas
como: Bioseguridad en laboratorios microbioloégicos y biomédicos, HSS
(https://www.cdc.gov/labs/pdf/SE__19_308133-A_BMBL6_00-BOOK-WEB-final-3.pdf).

Muestras que contienen agentes infecciosos

ATENCION Algunas muestras utilizadas con el dispositivo pueden contener agentes
c infecciosos. Maneje dichas muestras de acuerdo con las normas de seguridad
requeridas.

Lea siempre como proceder en las Instrucciones de uso del cassette.
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https://www.cdc.gov/labs/pdf/SF__19_308133-A_BMBL6_00-BOOK-WEB-final-3.pdf

La/s persona/s responsable/s deben tomar las precauciones necesarias para
garantizar que el lugar de trabajo sea seguro y que los operadores del dispositivo
estén adecuadamente cualificados y no expuestos a niveles peligrosos de agentes
infecciosos, como se define en las hojas de datos de seguridad aplicable (SDSs) o
documentos de OSHA' ACGIH? o COSHH?.

La ventilacion de los humos y la eliminacion de los desechos deben realizarse de
acuerdo con todas las leyes y regulaciones de salud y seguridad nacionales,
autondmicas y locales.

ATENCION

VAN

Muestras que contienen agentes infecciosos

Utilice procedimientos de laboratorio seguros como se describe en publicaciones
como Bioseguridad en Laboratorios Microbiol6gicos y Biomédicos, HHS:

https://www.cdc.gov/labs/pdf/SF__19_308133-A_BMBL6_00-BOOK-WEB-
final-3.pdf

Ver: Seccion Ill—Principios de Bioseguridad

Practicas de Laboratorio y Técnica.

El elemento mas importante de contencion es el estricto cumplimiento de las
practicas y técnicas microbiolégicas estandar. Las personas que trabajan con
agentes infecciosos o materiales potencialmente infectados deben ser conscientes
de los peligros potenciales y deben estar capacitados y ser competentes en las
practicas y técnicas requeridas para manejar dicho material de manera segura. El
director o la persona a cargo del laboratorio es responsable de proporcionar u
organizar la capacitacion adecuada del personal.

ATENCION

VAN

Muestras que contienen agentes infecciosos

Para evitar riesgos en caso de rotura del cassette use barreras primarias de
contencion y equipo de proteccion personal.

Utilice procedimientos de laboratorio seguros como se describe en publicaciones
como Bioseguridad en Laboratorios Microbioldgicos y Biomédicos, HHS:

https://www.cdc.gov/labs/pdf/SFE__19 308133-A_BMBL6_00-BOOK-WEB-final-
3.pdf

Ver: Seccion lll—Principios de bioseguridad

Equipo de seguridad (barreras primarias y equipo de proteccion personal).

El equipo de seguridad incluye contenedores cerrados y otros controles de
ingenieria diseflados para eliminar o minimizar la exposicion a materiales
bioldgicos peligrosos.

" OSHA: Occupational Safety and Health Administration (United States of America).
2 ACGIH: American Conference of Government Industrial Hygienists (United States of America).
3 COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (United Kingdom).
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2.5. Productos quimicos

Productos quimicos peligrosos
Algunos productos quimicos usados con el dispositivo pueden ser peligrosos.
Siempre lleve gafas de seguridad, guantes y bata de laboratorio.

La/s persona/s responsable/s deben tomar las precauciones necesarias para
garantizar que el lugar de trabajo sea seguro y que los operadores del dispositivo
A estén adecuadamente cualificados y no expuestos a niveles peligrosos de agentes

infecciosos, como se define en las hojas de datos de seguridad aplicable (SDSs) o
documentos de OSHA' ACGIH? o COSHH?.

ATENCION

La ventilacion de los humos y la eliminacion de los desechos deben realizarse de
acuerdo con la normativa y regulaciones de salud y seguridad nacionales,
autondmicas y locales.

2.6. Mantenimiento de seguridad

Daiios al dispositivo

ADVERTENCIA No utilice recipientes pulverizadores que contengan acetona o desinfectante para
C limpiar la superficie del dispositivo.

No utilice productos que contengan acetonas u otros disolventes corrosivos para
limpiar el dispositivo.

Riesgo de electrocucion
ATENCION No abra la carcasa del dispositivo.
A Riesgo de lesiones personales y dafos materiales

Realice Unicamente el mantenimiento que se describe especificamente en estas
Instrucciones de uso.

2.7. Gestion de residuos

Los consumibles utilizados, como los cassettes, pueden contener productos quimicos peligrosos o
agentes infecciosos. Dichos desechos deben ser gestionados adecuadamente de acuerdo con las
regulaciones locales de gestién de residuos.

Todos los residuos de envases de los cassettes deben gestionarse adecuadamente de acuerdo con las
normativas medioambientales locales.

Para la eliminacién de residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE), consulte el “Apéndice
D:Residuos de aparatos eléctricos y electrénicos”.

L OSHA: Occupational Safety and Health Administration (United States of America).
2 ACGIH: American Conference of Government Industrial Hygienists (United States of America).
3 COSHH: Control of Substances Hazardous to Health (United Kingdom).
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2.8. Simbolos en el dispositivo

Simbolo

Ubicacion

Descripcion

g

Etiqueta colocada en la parte
inferior del dispositivoy en la
etiqueta externa de la caja

Marcado CE, consulte el “Declaraciéon UE
de Conformidad”.

UK
CA

Etiqueta colocada en la parte
inferior del dispositivoy en la
etiqueta externa de la caja’

Marcado UKCA

La declaracion UKCA esta disponible en el
documento interno 50008514.

®

Etiqueta colocada en la parte
inferior del dispositivoy en la
etiqueta externa de la caja 2

El producto ha sido sometido a pruebas y
se ha comprobado que cumple las
normas de seguridad eléctrica de
productos pertinentes tanto de Estados

etiqueta externa de la caja’

ELEC":I':FI‘&:I:EFET?
Unidos como de Canada.
Etiqueta colocada en la parte Precaucion: La ley federal restringe la
Only inferior del dispositivoy en la venta de este dispositivo a un médico o

por orden de éste.

Etiqueta colocada en la parte
inferior del dispositivoy en la
etiqueta externa de la caja

Fabricante del dispositivo médico.

IVD

Etiqueta colocada en la parte
inferior del dispositivoy en la
etiqueta externa de la caja

El dispositivo esta previsto para ser
utilizado como un producto sanitario para
diagnéstico in vitro.

Etiqueta colocada en la parte
inferior del dispositivoy en la
etiqueta externa de la caja

Fecha de fabricacion.

REF

Etiqueta colocada en la parte
inferior del dispositivoy en la
etiqueta externa de la caja

NuUmero de Catalogo.

SN

Etiqueta colocada en la parte
inferior del dispositivoy en la
etiqueta externa de la caja

NUmero de serie.

UDI

Etiqueta colocada en el lateral de la

caja externa

Indica un portador que contiene la
informacién del identificador Unico de
producto

' El simbolo UKCA se incluira para los envios a Reino Unido.

2 El simbolo se incluird en las etiquetas solo para los envios a los Estados Unidos de América y Canada.
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Simbolo

Ubicacion

Descripcion

Etiqueta colocada en el lateral de la
caja externa

Limites de temperatura, consulte el
“APENDICE BDatos técnicos”.

Etiqueta colocada en el lateral de la
caja externa

Limites de humedad, consulte el
“APENDICE BDatos técnicos”.

Solo en los cassettes que
presenten un riesgo biolégico
(informacién en las instrucciones
de uso del cassette)

Simbolo de peligro biolégico.

Etiqueta colocada en la parte
inferior del dispositivoy en la
etiqueta externa de la caja

Consulte las instrucciones de uso.

Etiqueta colocada en la parte
inferior del dispositivo

Proceder con precaucion cuando se utilice
el producto

Etiqueta colocada en el lateral de la
caja externa

Todos los componentes del instrumento
son reciclables.

Etiqueta colocada en la parte
inferior del dispositivoy en la
etiqueta externa de la caja

Residuos de Aparatos Eléctricos y
Electrénicos, consulte el “APENDICE
DResiduos de aparatos eléctricos y
electronicos”.

2.9. Ciberseguridad

El software (SW) del dispositivo VIRAPID® Rocket 25 es una parte integral del dispositivo y no se
distribuye de forma independiente. Todos los mecanismos de ciberseguridad estan integrados en el
software del dispositivo, incluyendo la verificacién de integridad, control de acceso mediante contrasefia,
firewall y funciones de registro de auditoria.

El dispositivo esta disefiado para funcionar dentro del entorno de uso previsto definido por Vircell S.L.,
que es la entidad legal responsable de establecer la configuracién técnica y operativa del sistema,
garantizando su uso seguro en el contexto correspondiente.

El dispositivo esta disefiado para operar dentro de un entorno de red controlado y seguro, gestionado
de acuerdo con los procedimientos de Tl y ciberseguridad de la organizacion usuaria.

Para este proposito, el dispositivo dispone de diferentes perfiles de usuario con distintos niveles de

acceso.

- El perfil Administrador (usuario privilegiado) puede configurar opciones avanzadas del sistema,
incluido las pestafias ‘Modo Exclusivo'y ‘Preferencias’.

- El perfil Manager tiene privilegios para gestionar usuarios y configurar redes e impresoras.
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El dispositivo incorpora una pantalla de inicio de sesion que requiere autenticacién mediante usuario y
contrasefla antes de su utilizacién (ver seccién 5.5.2).

Se recomienda el uso de contrasefias robustas y el acceso restringido de administrador.

Ademas, el software cuenta con un registro de auditoria integrado, que almacena eventos relacionados
con datos médicos.

Las actualizaciones de software proporcionadas deben instalarse siguiendo las instrucciones
proporcionadas.

NOTA: Para solicitar informacién técnica detallada sobre la exportacién remota de datos y
funcionalidades del registro de auditoria, péngase en contacto con su distribuidor autorizado.

Teléfono: +34 958441264
Email: info@vircell.com
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3. DESCRIPCION GENERAL

3.1. Descripcion general del dispositivo

VISTA FRONTAL:

O ViRAPID®
#°7 Rocket 25

Pantalla tactil

Escobilla absorbente

Ranura de inserciéon del cassette
Indicador led

Ranura de extraccién del cassette
Botén de encendido / apagado

o kcwnN-=
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VISTA TRASERA

7. Puerto Ethernet

8. Puertos USB (solo compatible con memorias USB de formato estrecho)
9. Botdn oculto para restauracién a valores de fabrica

10. Conector de alimentacion externa

ATENCION El puerto USB del dispositivo es compatible Unicamente con memorias USB de

C formato estrecho. La seccién del cuerpo cerca del conector no debe superar los
8,5x 16 mm.

ATENCION El lector de codigo de barras debe conectarse a los puertos de la izquierda, que

A disponen de un mayor espacio de entrada.

3.2. Accesorios o recambios del dispositivo

3.2.1. Fuente de alimentacion externa

Conecte la fuente de alimentacién externa a la red eléctrica y el dispositivo a dicha fuente para su
funcionamiento. El led blanco situado junto al botén de encendido debe encenderse si la fuente de
alimentacion esta conectada correctamente.

. Riesgo de electrocucion
ATENCION g
En caso de pérdida o reemplazo de la fuente de alimentacion externa, utilice
Unicamente el modelo en el “APENDICE A Cédigos de pedido”, suministrados por
Vircell S.L.
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3.2.2. Cable de alimentacion

El dispositivo se entrega con un cable de alimentacién equipado con un enchufe compatible con el pais
de destino. Consulte el “APENDICE A Cédigos de pedido” para mas detalles.

R Riesgo de electrocuciéon
ATENCION g
En caso de pérdida o reemplazo del cable de alimentacion, utilice unicamente los
cables de alimentacién que figuran en el “Cédigos de pedido”, suministrados por
Vircell S.L.

3.2.3. Cassette de autoajuste

El cassette de autoajuste es un accesorio del VIRAPID® Rocket 25 y se puede utilizar para reajustar los
parametros de la camara. Estd destinado exclusivamente al mantenimiento correctivo en caso de
desviacién de los parametros de la cdmara. No es necesario para las operaciones rutinarias, el
mantenimiento preventivo ni el funcionamiento diario.

Para realizar el procedimiento de ajuste, siga paso a paso las instrucciones que aparecen en la pantalla.
El proceso de ajuste automatico no debe interrumpirse una vez iniciado.

El cassette de autoajuste tiene su propia fecha de caducidad. No se permite su uso después de la fecha
de caducidad, ya que impedira la ejecucién del procedimiento de ajuste.

La caducidad del cassette de autoajuste no limita la vida util del VIRAPID® Rocket 25.

El cassette de autoajuste se almacenara y manipulard de acuerdo con las condiciones de
almacenamiento indicadas en su etiqueta. El incumplimiento de las condiciones de almacenamiento
especificadas puede afectar a su rendimiento y comprometer el procedimiento de ajuste.

Durante el proceso de ajuste, el nivel de la bateria debe ser superior al 70 %. Si la

ATENCION bateria esta demasiado baja, conecte el LFR a un cargador.
é Mantenga la superficie del cassette de autoajuste limpia y libre de polvo. Utilice
Unicamente una pera de aire de goma o un método de limpieza equivalente sin
contacto.

Temperatura interna

ATENCION Para utilizar la funcionalidad de ajuste, la temperatura interna del dispositivo debe
/_\ haberse estabilizado y dentro del rango 20-31°C. Para alcanzarla, el aparato
debera estar encendido durante al menos 30 minutos, para estabilizar la

temperatura interna.
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4. INSTALACION

4.1. Desempaquetado del dispositivo

Guarde el embalaje original del dispositivo para posibles usos futuros, como transporte o devolucion.

Consulte el apartado 2.1 para referirse a la correcta instalacion del dispositivo.

4.2. Requisitos de ubicacién

Coloque el dispositivo sobre una superficie estable, alejada de fuentes de luz intensa y cerca de una toma
de corriente.

ATENCION El dispositivo se utilizara en condiciones estandar de laboratorio, a una
A temperatura ambiente comprendida entre 20°C y 25°C.

4.3. Conexion del cable de alimentacion

El conector de alimentacion se encuentra en la parte trasera del dispositivo.

Conecte primero la fuente de alimentacidon externa a la red eléctrica y luego conecte la fuente externa al
dispositivo.
4.4. Requisitos de los cassettes

Antes de utilizar el dispositivo, aseglrese de que:

a- La carcasa del cassette sea la especificada para su uso con el dispositivo VIRAPID® Rocket 25.
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b- La carcasa del cassette esté en buen estado, sin dafios ni suciedad.

c- El cassette no haya sido previamente inoculado.

d- El cassette no haya superado su fecha de caducidad.

NOTA: Antes de iniciar la prueba, el dispositivo verificara que el cassette no haya sido previamente
inoculado y que no haya superado su fecha de vencimiento.

ADVERTENCIA

VAN

No utilice cassettes que no correspondan al modelo, ni cassettes que estén
dafados o sucios

En caso contrario se podria bloquear y/o dafiar de forma permanente el
dispositivo.

ADVERTENCIA

A\

El cassette debe introducirse con el agujero para muestras hacia arriba y
hacia fuera; o lo que es lo mismo, con la quilla hacia abajo y hacia dentro

En caso contrario se podria bloquear y/o dafiar de forma permanente el
dispositivo.
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5. PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS

ATENCION

A\

Antes de introducir cualquier cassette en el dispositivo, asegurese de que la
escobilla absorbente esta correctamente colocada. Esta pieza consumible se
encarga de eliminar el exceso de muestra que pudiera estar presente. Una
inoculacion cuidadosa de la muestra contribuira a evitar el desgaste prematuro de
la escobilla absorbente.

Para mas informacion sobre el mantenimiento y la sustitucion de la escobilla
absorbente, consulte el apartado 7.2

@ ViraPID®
#7 Rocket 25

vista desde arriba

Si durante el proceso de introduccién de una nueva muestra se retira la escobilla
absorbente, puede ser necesario el reinicio del dispositivo.

5.1. Pantalla de inicio de la sesion

Para encender el dispositivo pulse el botén de encendido (ver seccién 3.1) y espere a que finalice el
proceso de arranque. A continuacién, aparecera la pantalla de inicio de sesion:

[ :
= |Jsuario

-] Contrasefia

= eth: 192.168.10.137
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Para acceder al dispositivo, introduzca su nombre de usuario y contrasefia en los campos
correspondientes (ver los circulos amarillo y rojo en la imagen de abajo a la izquierda) y pulse el botén
“Aceptar” (ver circulo verde). Para editar cada campo, pulselo para abrir el teclado virtual (ver la imagen
de abajo a la derecha), escriba el texto deseado y pulse el botén “Enter”.

L
== pperator

q w e r t y u o] p
a s d f g h j k |
P
ACEPTAR i} z X C v b n m |
e
Ha olvidado la contrasefia? 123 [ ] Enter
Credenciales por defecto del Operador:
e Usuario: “operator”
o Contrasefa: “operator”.
ATENCION ) B . _
La contrasefia por defecto debe ser modificada por un usuario autorizado para
A garantizar la seguridad del sistema.

Ver la seccion 5.5.2 para obtener mas informacion sobre cdmo cambiar la contrasefia. Guarde la
contrasefia en un lugar seguro.

NOTA: Si ha olvidado la contrasefia, contacte con Vircell S.L.

Para cerrar sesion, acceda a “Cerrar sesion” desde el “Menu sistema” (ver seccién 5.5.4 para mas
informacién) o apague el dispositivo.

ATENCION Para apagar el dispositivo se debe pulsar el botén de encendido/apagado y
C luego confirmar en el dialogo que aparece en la pantalla tactil.

En caso contrario se podria dafiar el dispositivo.
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5.2. Descripcion general de la pantalla de inicio

La pantalla de inicio esta formada por una ventana principal y una barra superior fija. En la ventana
principal se muestra una cuadricula con el estado de las 25 cestas. La barra superior incluye, en su parte
izquierda, el acceso al menu lateral y al botén de inicio. En el centro se visualizan los iconos de la noria y
la camara. A la derecha se muestran la fecha, la hora, la temperatura y el acceso al menu de
herramientas.

= n’ Q a ¢ 2026/06/20 00:33

_.: I 5] Nueva Muestra Q Resultados Visualizacion de ventana lemporal. Tiempo de legada ~

Incubando
12v
Q S.pneumoniae RSV RSV
9:11

Leyendo

10v
RSV

Cesta libre

Cesta libre

Cesta libre Cesta libre

10v
RSV RSV
Positivo detectado

Cesta libre Cesta libre Cesta libre Cesta libre

1v
RSV
Positivo detectado

Cesta libre Cesta libre Cesta libre Cesta libre Cesta libre

Cesta ibre Cesta libre Cesta libre Cesta libre Cesta libre

Ventana principal:

La ventana principal presenta una cuadricula con el estado de las 25 celdas en dos tres modos de

visualizacién cestas, ventana temporal por tiempo de llegada y ventana temporal por tiempo de
muestreo.

Los posibles estados de las celdas son:
e ‘“celdalibre” (azul)
e ‘“Incubando” ( )
e ‘“Leyendo” (lila), “Completado” (verde - resultado negativo)
e “Completado” (rojo - alguna linea de test con resultado positivo)
e “Prueba invalida” (gris)

e “Error” (negro). Cuando se selecciona una celda con el estado “Error”, se muestra el mensaje de
error correspondiente.

Cuando una celda contiene un cassette, también se muestran el identificador de la muestra y la
configuracién del cassette.

e En el estado “Incubando”, se muestra el tiempo restante hasta que el resultado esté disponible.
e Enelestado“Completado”, si el resultado es positivo, se muestra el mensaje “Positivo detectado”.

Consulte la seccion 5.4.1 para obtener mas informacion sobre cada estado.
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Barra de herramientas superior:

La barra de herramientas superior incluye los siguientes elementos y funciones:

Menu lateral: Muestra el menu lateral desplegable.

Inicio: Para regresar a la pantalla de inicio.

Noria: Se muestra cuando un cassette esta siendo procesado, al
comprobar el cassette y al comprobar que esté inoculado.

Camara: Parpadea cuando se esta escaneando un cassette.

Botdn de actualizacidon: Presione este botdn para refrescar la pantalla
actual. El icono gira cuando se carga una nueva pagina o imagen.

Herramientas: Abre el menu desplegable de herramientas.

2025/04/10 20:23
24.0°C

Indicadores: Muestra la fecha, la hora y la temperatura.

HIHHEEBM

Modo avion. Solo aparece cuando esta opcidn esta habilitada.

Botones:

=71 Nueva Muestra

Nueva muestra: Abre la pantalla Nueva muestra, donde se puede
registrar una nueva prueba.

Q, Resultados

Resultados: Abre la pantalla Lista de resultados, en la que se muestran
todos los resultados de las pruebas disponibles.

Visualizacion de ventana temporal. Tiempo de llegada

Visualizacion de la ventana temporal: Cambia la informacién que se
muestra en la tabla. La informacion mostrada se puede ordenar en
orden ascendente o descendente con la flecha.

Tres opciones diferentes:

e (Cesta: Muestra las pruebas segun la ubicacién que se les haya
asignado en la cesta.

e Tiempo de llegada: Muestra las pruebas segun la hora en que se
introdujeron en el lector.

e Tiempo de muestreo: Muestra las pruebas segun el tiempo de
incubaciéon que les queda.
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5.3. Menu sistema

El menu sistema permite consultar informacion del dispositivo y ajustar ciertas configuraciones, segun
el nivel de acceso del usuario.

Para acceder, pulse el icono de herramientas en la barra superior y seleccione la opcidén “Menu sistema

"

en el menu desplegable.

5.3.1. Pestana ‘Sistema’

Idioma Espafiol ~

Formatear USB FORMATEAR

Exportar archivos de registro a
USE

EXPORTAR

Establecer Fecha/Haora

Establecer Zona Horaria

Soporte Remoto

ESTABLECER FECHAHORA

ESTABLECER ZOMA HORARIA

CONNECTAR

Ajustar los pardmetros de la

2] AJUSTAR
captura

Particion de borrado LFR de
destino

ACTUALIZAR

Activar calidad de linea

NOTA: Algunos elementos pueden no mostrarse segun la configuracién del dispositivo.

Idioma: Seleccién de uno de los idiomas entre los que estan disponibles.

Tiempo de espera para cierre de sesion por inactividad (min): Define el tiempo (en minutos)
sininteraccion tras el cual la sesion se cierra automaticamente. Valor por defecto: 30 minutos.
Este parametro tiene un acceso configurable.

Formatear USB: Formatea correctamente una memoria USB de formato estrecho para
utilizarla para exportar resultados CSV y PDF, escribir registros y actualizar el software.

Exportar archivos de registro a USB: Permite exportar los registros internos a una memoria
USB de formato estrecho para enviarlos al servicio técnico.

Establecer Fecha/Hora: Configura manualmente la fecha y hora del dispositivo. Este
parametro tiene un acceso configurable.

Particién de borrado LFR de destino: Utilice esta funcion para realizar un borrado completo
0 una particion en un segundo dispositivo LFR «de destino» antes de proceder a la
actualizacién de software de dicho dispositivo LFR «de destino». Este proceso debe realizarse
Unicamente bajo supervision de soporte técnico siguiendo el procedimiento
correspondiente.

Activar Calidad de linea: Pulse el boton para activar la funcion «Calidad de linea» escaneando
un cédigo con el lector de cédigos de barras. Actualmente los Rocket25 ya tienen activada
esta opcion por defecto.
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NOTA: El dispositivo no esta preparado para trabajar con fechas anteriores a la fecha de fabricacion.

e Establecer Zona Horaria: Define la zona horaria actual del dispositivo.

ATENCION — o : . :
Reinicie el dispositivo tras cambiar la zona horaria para que todos los cambios
A surtan efecto.

e Soporte remoto: Pulse el boton 'CONECTAR' cuando reciba asistencia técnica.

ATENCION o B S ,
Para utilizar esta funcion, el dispositivo debe estar conectado a internet, con

A acceso de entrada y salida por el puerto 22.

e Ajustar los parametros de la captura: Para reajustar los parametros de la camara inserte el
cassette de autoajuste (Cat. 900012227) y presione “AJUSTAR" para empezar el proceso.

ATENCION
El cassette de autoajuste debe estar en buenas condiciones, de lo contrario el
A proceso podria desajustar el dispositivo.
ATENCION Cuando se inicia un proceso de ajuste, el posible escaneo de los cassettes que ya
estuvieran dentro del dispositivo, se pausara hasta que el proceso de ajuste haya
A finalizado y el dispositivo de ajuste haya sido retirado.
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5.3.2. Pestaina ‘Preferencias’ (solo Administrador)

Esta pestafia esta disponible exclusivamente para los usuarios con el perfil Administrador. Permite
configurar diversos parametros del sistema:

Comprobar ID de muestra Z'No comprobar
) Requerido
® Mwisar si duplicado
() Bloquear si duplicado

Maximo nimero de resultados 500 = ESTABLECER

Comprobar base de datos llena

A

%

Cuenta actual de escaneos: 950

Cierre de sesion por inactividad habilitado

Tiempeo maxime de cierre de sesidén per =
inactividad (min)

Establecer fecha/hora habilitado
Exportacion remota habilitada

Tipo de mensaje de exportacion HLT -
Exportacion TCP/IP habilitada

ACK TCP/IP habilitado

Restauracion de configuraciones de cassette
habilitada

Sobrescribir configuraciones de cassette
habilitada

Muostrar indice al operador

Mostrar fecha de caducidad al Cperador

Activar barra de progreso

;

Ay ARRAEAA

Mostrar informe positive
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SISTEMA PREFERENCIAS IMPRESORA RED VERSIONES

Comprobar ID de muestra O No comprobar
O Requerido
® Avisar si duplicado

C Bloquear si duplicado
Maxime nimero de resultados 200 > ESTABLECER

Comprobar base de datos llena

Cuenta actual de escaneos: 48 RESTABLECER

Cierre de sesion por inactividad habilitado

4

Tiempo maximo de cierre de sesion por inactividad (min)

Establecer fecha/hora habilitado

Exportacion remota habilitada

Tipo de mensaje de exportacion HL7

-

Exportacion TCP/IP habilitada

ACK TCF/IP habilitado

Restauracion de configuraciones de cassette habilitada

Sobrescribir configuraciones de cassette habilitada

Maostrar indice al operador

Mostrar fecha de caducidad al Operador

vARBRARRAR: " A

Activar barra de progreso

Comprobar ID de Muestra: Permite establecer el nivel de verificacién del identificador (ID) de
muestra. Hay cuatro opciones:

* No Comprobar: sin restricciones ni avisos.
» Requerido: es obligatorio introducir un valor.

» Avisar si Duplicado: el valor es obligatorio y se muestra un aviso si el ID ya existe
en los resultados almacenados en el dispositivo.

» Bloquear si Duplicado: el valor es obligatorio y el escaneo se inhabilita si el ID ya
existe en los resultados almacenados en el dispositivo.

Méaximo numero de resultados: Define el nimero maximo de resultados que pueden
almacenarse en el dispositivo (hasta 500). Este limite se aplica por separado a los resultados
de colorimetria y de fluorescencia.

Una vez alcanzado este Ilimite, los resultados mas antiguos se sobrescriben
automaticamente. Pulse el botén ESTABLECER para aplicar el nuevo limite.

ATENCION Para evitar la pérdida de resultados, antes de disminuir el nimero maximo de
resultados almacenados, asegurese de exportar los resultados existentes (ver
A seccion 5.4.1 B).
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e Comprobar base de datos llena: Si esta activado, cuando se alcanza el 80% de la capacidad
de almacenamiento, muestra un mensaje de advertencia al encender el dispositivo y al iniciar
un nuevo procesamiento de cassette. Cuando el mensaje muestra el 100%, como en la
imagen siguiente, se sobrescriben automaticamente los resultados mas antiguos. Esta
opcién puede desactivarse.

100%

NuUm. max. de resultados

e Cuenta actual de escaneos: Muestra el nimero de escaneos realizados desde el ultimo
restablecimiento. Pulse el botén RESTABLECER para poner el contador a cero.

e Cierre de sesion por inactividad habilitado: Si esta activado, el dispositivo cerrara la sesién
automaticamente tras un periodo de inactividad.

e Tiempo maximo de cierre de sesion por inactividad (min): Tiempo en minutos desde la Ultima
interaccion con el LFR hasta que el sistema se apaga automaticamente para ahorrar bateria.
Este parametro puede o no estar presente, dependiendo de la configuracion del LFR. El valor
predeterminado es de 30 minutos. Contacte a su Administrador para cambiar su valor
maximo o desactivar esta funcionalidad.

e Establecer fecha/hora habilitado: Si esta activado, permite modificar la fecha y hora desde la
pestafia ‘Sistema’ (la pestafia ‘Sistema’ es también accesible para usuarios con el rol
‘Operador’).

e Exportacién remota habilitada: Permite activar las funcionalidades de exportacién remota de
datos. Si esta habilitada, un servidor externo puede enviar una serie de peticiones al
dispositivo que éste atendera.

e Tipo de mensaje de exportacion HL7: Define el separador de segmentos utilizado en la
exportaciéon de mensajes HL7:

o ORU_RO1: estructura de mensaje de resultado ORU_RO1
o MDM_T02: estructura de mensaje MDM_T02

e Exportacién TCP/IP habilitada: Si esta activada, tras cada escaneo el servicio de exportacién
TCP/IP intenta enviar automaticamente los datos del resultado al servidor TCP/IP que se haya
configurado. Si se encuentra un error, un cuadro de didlogo emergente muestra su
descripcién. Cuando la exportacion TCP/IP esta activada, la lista de Resultados de Escaneo
muestra un estado TCP/IP para cada resultado y también boton 'REINTENTAR TCP/IP' cuando
ha habido un error al intentar enviar el resultado.

e ACK TCP/IP habilitado: por defecto estara habilitado. Si se activa, se utilizara una respuesta
de confirmacion en la comunicacién TCP/IP.

NOTA: Para mas informacion técnica sobre las funcionalidades de exportacién remota, pdngase
en contacto con Vircell S.L.:

Teléfono: +34 958441264
Email: info@vircell.com
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Restauraciéon de configuraciones de cassette habilitada: Si esta activada, se muestra el botén
‘RESTAURAR' en la pantalla de Configuracion de Cassette, permitiendo a los usuarios
restaurar la lista de Configuraciones de Cassette predeterminados de fabrica. Si no habia una
lista de fabrica, al utilizar el botén la lista actual se borrara/vaciara.

e Sobrescribir configuraciones de cassette habilitada: Si esta activada, se usaran todos los
parametros codificados en el datamatrix del cassette para su procesamiento. Si esta
desactivada, solo se utilizaran los parametros ID del lote y fecha de vencimiento, aplicando
los demas valores de la Configuracion de Cassette existente en el sistema.

e Mostrar indice al Operador: Si esta activada, los usuarios con rol de Operador podran
visualizar el valor del indice VI (relacién Peak Area/umbral) en los resultados cualitativos. Si
esta desactivada, este valor no se mostrara ni en la pantalla ni en los resultados exportados
(ticket, informe PDF) siempre que la sesién haya sido iniciada con un usuario con rol de
Operador.

e Mostrar fecha de caducidad al Operador: Si esta activada, los usuarios con el rol de Operador
veran la fecha de caducidad de la Configuracion de Cassette.

Si esta desactivado, esta informacion se ocultara en la interfaz y en los resultados exportados
(ticket, informe PDF y archivo CSV), si la sesion se ha iniciado con un usuario con rol de
Operador.

e Activar barra de progreso: si se habilita, aparecerd una barra de progreso en la cuadricula
para mostrar el estado del proceso del casete en curso, en lugar de un Indicador de tiempo
restante.

e Mostrar informe positivo: si se habilita, se afiade una columna denominada «Detectado» a la
tabla de resultados.
5.3.3. Pestaina ‘Impresora’ (solo Administrador o Manager)

Esta pestafia esta disponible para usuarios con rol de Administrador o Manager. Permite seleccionar el
modelo de impresora de escritorio y configurar los parametros de comunicacién con una impresora de
tickets.

SISTEMA  PREFERENCIAS IMPRESORA RED VERSIONES

Impresora de escritorio HP_DeskJet_2640 ~
Velocidad de transmision 9600 ~

Paridad None ~

Bits de datos 8 -~

Bits de parada 1 =

Tanto la impresora de escritorio como la de tickets deben conectarse a un puerto USB del dispositivo
(ver seccién 3.1).
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Impresora de escritorio:

e Impresora de escritorio: Permite seleccionar el modelo compatible para imprimir
informes en formato PDF.

Impresora de tickets: Introduzca la Velocidad de Transmision, la Paridad, los Bits de datos y los Bits de
parada que correspondan con la configuracién de la impresora de tickets a utilizar.

e Velocidad de transmision: Velocidad de datos en bits por segundo, de la comunicacién
serie con la impresora de tickets.

e Paridad: Método de deteccién de errores en la transmisién, de la comunicacién serie con
la impresora de tickets.

e Bits de datos: Numero de bits por caracter, de la comunicacidn serie con la impresora de
tickets.

e Bits de parada: Numero de bits de detencién enviados al final de cada caracter, de la
comunicacion serie con la impresora de tickets.

La impresora de tickets debe soportar el lenguaje de control ESC/POS, y hay dos opciones:

A- Impresora de ticket con puerto de serie y un adaptador externo USB - puerto serie.
B- Impresora de ticket con puerto USB, emulando internamente el puerto de serie.
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5.3.4. Pestana ‘Red’

Esta pestafia permite configurar las comunicaciones de red del dispositivo. Los usuarios con rol de
Administrador o Manager pueden editar todos los parametros. Los usuarios con rol de Operador
Unicamente pueden activar o desactivar el modo avién.

SISTEMA  PREFERENCIAS  IMPRESORA RED VERSIONES

Modo avitn _D

Ethernet ESTABLECER
Estado Activado
MaC b&:2 Vb 0:88:00
Modo Cliente DHCP
Direccién IP 192.168.0.119
Mascara de subred 2535.255.255.0
Direccién de difusién 192.168.0.255
Puerta de enlace 192.1658.0.1 192.168.0.1
DNS 192.168.0.249
WLAN ESTAELECER
Estado Activado
MALC b8:2TebD5udd:55
Modo Punto de acceso
SSID frAD_8800
Direccién |P 192.168.142.1
TCP/IP ESTABLECER
Mo definido
Redireccion WLAN a Ethernet B

e Modo avion: Si esta activado, las conexiones WiFi se deshabilitan y el icono de modo avién se
mostrara en la barra superior.

e Ethernet: Muestra la configuracion actual de red cableada. Pulse el botén “ESTABLECER” para
editarla. Con la opcion ‘Cliente DHCP' (por defecto), el servidor asigna automaticamente los
parametros de red. Si se selecciona la opcidn ‘Estatico’, el usuario debe introducir los
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parametros de conexion (concretamente: Direccién IP, Mascara de subred y Puerta de enlace
predet.).

= Opcién 'DHCP’

Modo Cliente DHCP -

CERRAR
= Opcion ‘Estatico’
Modo Estatico -
Direccion IP

Méscara de subred

Puerta de enlace
DNS

DNS Domains
CERRAR

e WLAN: Muestra la configuracién actual de la red inaldambrica. Pulse su botén ‘ESTABLECER’
para configurarla. La opcién ‘Punto de acceso’ (por defecto), permite que el dispositivo
funcione como punto de acceso. Requiere definir SSID y contrasefia, asi como una subred
seleccionada entre las disponibles. La opcion ‘Cliente DHCP' permite conectar el dispositivo a
una red Wi-Fi externa introduciendo el SSID y la contrasefia correspondiente.

= Opcidn ‘Punto de acceso’

Modo Punto de acceso  ~

SsID [frautodual_AF7D

Contrasefia

Subred - 192.168.1420 +
CERRAR

= Opcién ‘Cliente DHCP’

Modo Cliente DHCP -
SSID Ifrautodual_AF7D
Contrasefia

CERRAR

NOTA: El campo WLAN SSID debe contener entre 1y 32 caracteres y la contrasefia WLAN debe contener
entre 8 y 63 caracteres (en cumplimiento a la norma IEEE 802.11i-2004). Para editar la configuracion
WLAN, el Modo avion debe estar desactivado.
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e TCP/IP: Muestra la configuracion actual del servidor TCP/IP. Pulse su botén ‘ESTABLECER' para
configurarlo.

49152

GUARDAR

NOTA: Al establecer el servidor TCP/IP, si el dispositivo tiene activada la funcionalidad ‘Exportacién
TCP/IP habilitada’, éste intentara la exportacién de todos los resultados que no se hayan exportado
anteriormente.

e Redireccion WLAN a Ethernet: por defecto estara deshabilitado. Si se activa, los demas LFR
conectados a su punto de acceso enviaran los datos a través de su conexidn Ethernet. Esto
permite la exportacién al sistema LIS a través de TCP/IP.

AVISO LEGAL:

El uso del Rocket25 como pasarela (forwarding hub) para otros dispositivos puede estar sujeto a
restricciones derivadas de las condiciones de licencia del sistema LIS del cliente final. I[UL no garantiza la
compatibilidad legal o técnica de esta funcionalidad con sistemas de gestién de laboratorio de terceros.
Tanto el distribuidor/integrador de la solucién (partner OEM) como el cliente final asumen la plena
responsabilidad de validar dicha integracion con el proveedor del LIS y de obtener cualquier licencia
adicional que pudiera ser necesaria. En ningln caso UL sera responsable por el uso indebido o no
autorizado del sistema en este contexto.

11.1. Pestana ‘Versiones’

Esta pestafia muestra la informacién de versién de los distintos componentes de hardware y software
del dispositivo.

SISTEMA  PREFERENCIAS  IMPRESORA RED VERSIOMES

Maodelo VIRAPID'® Rocket 25
Mimero de serie 100010000/ deploy
Version 5W actual 1.2prel6

Version HW 020304

Versign imagen producto [frautodual-rocket-1.1-s
Versian SW limpio 1.0

Version SW fabrica 1.1

e Modelo: Nombre comercial del LFR
e Numero de serie: NUmero Unico para cada dispositivo.
e Versién SW actual: Versién actual del Software.

e Versién HW: Version del Hardware.
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e Versién imagen producto: Nombre de laimagen que se grabé inicialmente en la SD.
e Versiéon SW limpio: Version de Software en caso de que se restaurare el dispositivo.
e Versién SW fabrica: Versién de Software utilizada en la fabricacién.

5.4. Menu lateral

Al presionar el simbolo de menu situado a laizquierda de la barra superior, se despliega el menu lateral,
que permite acceder a diferentes ventanas del sistema.

5] Nueva Muestra
Q, Resultados
[E Configs. cassettes

Qs Modo Exclusivo

v Pista de auditoria

5.4.1. Pantalla ‘Nueva Muestra’

o] Nueva Muestra
Q, Resultados

¥ Configs. cassettes
¥, Modo Exclusivo

v Pista de auditoria

Al hacer clic en “Nueva muestra”, se abre una nueva ventana que guia al usuario a través de los pasos
necesarios para procesar un nuevo cassette.

Doc. 50008861-03 Page 36 of 71



A continuacion, se detallan los pasos a seguir dentro de esta ventana:

e Paso 1: Comprobar cassette

Nombre de configuracién del casete: No insertado ID de muestra: Ninguna

Introduzca el ID de la muestra:

Pulse aqui para introducir con teclado

T l

COMPROBAR CASETE CANCELAR

Inserte el cassette en la ranura de insercion (situada en la parte inferior izquierda del dispositivo)
hasta que el mecanismo de introduccién lo enganche correctamente (se escuchara un leve
sonido mecanico).

A continuacién, pulse el botén “Comprobar Casete” para que el dispositivo (1) Introduzca el
cassette, (2) Cargue su configuracion y (3) Compruebe si el casete ha estado previamente
inoculado.

En la pantalla también aparece el boton ‘Cancelar’. Al pulsar este botén, se puede cancelar y salir
del proceso, y la prueba sera expulsada del dispositivo.

No pulse “Comprobar casete” antes de insertar el cassette.
El botdn estara habilitado, aunque no haya un cassette insertado. Si se pulsa sin
A haber insertado un cassette, se generard un error y el lector quedara
temporalmente ocupado hasta completar el proceso de comprobacién fallido.

ATENCION
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e Paso 2: Introduccion del ID de la muestra

0251114 1840
-

MNombre de configuracicn del casete: RSV ID de muestra: Ninguna

Introduzca el ID de la muestra

0 Pulse aqui para introducir con teclado

L T T

Pulse sobre el campo correspondiente para introducir el ID de muestra. Al hacerlo, se abrira el teclado
virtual en pantalla.

Durante esta etapa:
- Elicono de la noria (circulo amarillo) girard, indicando que el lector esta procesando el cassette.

- El icono de la cdmara (circulo verde) parpadeard mientras se toma una imagen para leer el
datamatrix y confirmar que el cassette no ha sido previamente inoculado.

ATENCION Si el dispositivo detecta que el cassette ya ha sido inoculado previamente, se
mostrara un mensaje de error en la pantalla y el cassette serd expulsado
automaticamente por la misma ranura en la que fue introducido.
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Nombre de configuracién del casete: RSV ID de muestra: test4565

Introduzca el ID de la muestra:

0 testd4565

e I

COMPROBAR CASETE ) CANCELAR '

Una vez comprobado que el cassette es valido (es decir, que el datamatrix se puede leer, y que no esta
inoculado) y la ID de la muestra ha estado introducida (si es que es obligatoria), se pasa directamente en
el siguiente paso.

NOTA: El paso 1y el paso 2 se pueden intercambiar en orden.

NOTA: Si el lector de cédigo de barras esta conectado al dispositivo, es posible introducir
automaticamente el ID de la muestra escaneando el correspondiente c6digo de barras.

NOTA: Si el parametro ‘Comprobar ID de muestra’ del menu de Preferencias esta configurado como “No
comprobar”, aparecera un botén “Continuar” para poder avanzar hacia el paso 3.

NOTA: En la pantalla también aparece el botdon ‘Cancelar’. Al pulsar este botén, se puede cancelar y salir
del proceso, y la prueba sera expulsada del dispositivo.
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e Paso 3. Inocular el cassette

Después de validar el cassette e introducir el ID de la muestra, aparecera una pantalla que muestra las
instrucciones sobre como preparar e inocular la muestra. Dependiendo de la prueba, esta pantalla
variara. La imagen es un ejemplo de una de estas pantallas.

Nombre de configuracién del casete: RSV ID de muestra: test13546546

Aspire la muestra (750uL) con la pipeta  Dispense todo el contenido (750uL) de la  Afiada 6 gotas de la muestra diluida en el
suministrada hasta el limite del bulbo pipeta y mezcle para homogeneizar dispositive

CANCELAR PULSAR CUANDO ESTE INOCULADO

A continuacion, el cassette se asignara automaticamente a una cesta libre y podra visualizarse en la
pantalla principal con el estado “Incubando”.

— ﬁ Q m * 2006/06/20 00:33
_.:1 £ Nueva Muestra Q, Resultados Visualizacion de ventana temporal: Tiempo de llegada -
Incubando Leyendo Cesta libre

12v
Q S.pneumoniae RSV RSV
9:11

10v
RSV

Cesta libre

Cesta libre Cesta libre

10v
RSV RSV
Positivo detectado

Cesta ibre Cesta libre Cesta libre Cesla libre

1v
RSV
Positivo detectado

Cesta libre Cesta libre Cesta libre Cesta libre Cesta libre

Cesta libre Cesta libre Cesta libre Cesta libre Cesta libre

En cada cesta se muestra la siguiente informacion: el ID de la muestra, el nombre de la configuracion del
cassette, asi como el tiempo restante antes de que los resultados estén disponibles.

En la pantalla también aparece el botén ‘Cancelar’. Al pulsar este botén, se puede cancelar y salir del
proceso, y la prueba sera expulsada del dispositivo.

NOTA: El tiempo de incubacién de cada prueba depende del valor establecido en la correspondiente
Configuracion de Cassette.
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Una vez alcanzado el tiempo de incubacién, el estado de la cesta cambiara a “Leyendo” (indicado en color
lila, como se puede ver en la imagen de abajo) y, posteriormente, a “Completado” (indicado en color
verde - resultado negativo o en rojo - algln resultado positivo detectado).

Una vez que el estado cambie a“Completado”, el cassette sera expulsado automaticamente por la ranura
de extraccion.

Al hacer clicen la parte superior de una cesta, se mostrara una ventana con informacion adicional sobre
la prueba, que incluye: Estado, ID de muestra, Nombre de configuracion del casete y, en caso de que se
haya producido un error, la causa de éste. Para cerrar esta ventana emergente, haga clic en cualquier
area fuera de la ventana.

Estado: Incubando

ID de muestra: TS0008

Nombre de configuracion del casete: S.pneumoniae
0:0:1

NOTA: Si las 25 cestas estan ocupadas, aparecerd un mensaje en pantalla indicando que no hay cestas
disponibles. Sera posible introducir un nuevo cassette cuando se libere una cesta.

ADVERTENCIA | En caso de un corte de corriente o si se desconecta el cable de alimentacion, los
Q cassettes quedaran retenidos dentro del dispositivo. Al volver a encender el
dispositivo, todos los cassettes seran expulsados automaticamente.
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5.4.2. Pantalla ‘Resultados’

—
— | Nueva Muestra
Resultados

Configs. cassettes

e 0

Modo Exclusivo

'ﬂ

v Pista de auditoria

Esta pantalla permite acceder a la lista de resultados almacenados en el dispositivo. Por defecto, los
resultados se muestran ordenados de forma descendente, con el escaneo mas reciente en la parte
superior.

Modo dvidido
S
Tipo cassette: C.difficile Toxin A/B
06/19/2026, 20:11 oy RSV
06/19/2026, 20:08 an RSV C.difficile Toxin A/B
C.aifficile Toxin A: Positivo (V1 75.40)
0811912026, 20:08 b RSV C dificile Toxin B: No pasa (VI 0)
06/18/2026, 22.06 gtr C.difficile Toxin AB Control Line: Presente
06/18/2026, 22:06 9 C.difficile Toxin A/B
Fecha de vencimiento: 2061-01-01 01:00
06/16/2026, 18:40 abcd RSV Lote: 121225
06/16/2026, 18:15 vhu STREP_A
TCP/IP: Error REINTENTAR TCPAP
06/16/2026, 18:08 »s ROT_ADN
06/16/2026, 18:08 24 Influenza A_B
- e 1

Los resultados estan agrupados por paginas. Puede configurarse el niUmero maximo de resultados por
pagina (5, 10 0 25) pulsando la flecha situada en la parte inferior derecha de la pantalla (ver circulo lila).
Para desplazarse por la pagina actual, deslice el dedo hacia arriba o hacia abajo. En el pie de cada pagina
también se encuentran los botones para cambiar de pagina.

El color del borde del resultado refleja el resultado de la prueba:
e Rojo: Alglin resultado positivo detectado
e Verde: Resultado negativo
e Gris: Resultado no valido

Al pulsar sobre los encabezados de las columnas, se puede ordenar la lista de resultados de forma
ascendente o descendente segun el campo seleccionado.
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En la esquina superior derecha se encuentra el botén “EXPORTAR RESULTADOS", que permite exportar
TODOS los resultados almacenados. También en la parte superior esta el botén “AGREGAR FILTRO", que
permite aplicar filtros segln los parametros deseados.

En la esquina superior derecha, también estd disponible el boton “MODO DIVIDIDO". Cuando esta
activado, al seleccionar un resultado se muestra su resumen en un panel situado en la parte derecha de
la pantalla, mientras que la lista de resultados permanece visible a la izquierda. Esto le permite revisar
los detalles del resultado sin salir de la lista de resultados.

1D de muestra Tipo cassette

06/19/2026, 20:11 oy RSV
06/19/2026, 20.08 an RSV

06/19/2026, 20:08 19 RSV

06/18/2026, 22:06 otr C.difficie Toxin AB
06/18/2026, 22:06 9 C difficile Toxin A
06/16/2026, 18:40 abcd RSV

06/16/2026, 18:15 vhu STREP_A
06/16/2026, 18:08 25 ROT_ADN
06/16/2026, 18:08 24 Influenza A_B

Si la opcidon “Mostrar informe positivo” esta activada en la pestafia Preferencias, se muestra la columna
Deteccion en la lista de resultados. En el caso de los resultados positivos, la columna muestra “Positivo
detectado”. En el caso de los resultados negativos, el campo Deteccién permanece en blanco.

Fecha de

1D de muestra Deteccion 1D de lote Tipo cassette veacimiento TCPAP
06/1972026, 2011 oy 000002 RSV 0110172027, 01:00 Error RENTENTARTCPAP
06/19/2026, 20:08 ot 000001 RSV 12/01/2026, 01:00 Error RENTENTARTCPAP
06/19/2026, 20.08 1 000001 RSV 12/01/2026, 01:00 Error RENTENTARTCPAP®
06/18/2026, 22:06 or Positivo detectado 121225 CdificleToxin /B 01/0122061, 01:00 Error RENTENTARTCPA®
06/1872026, 2206 9 Positivo detectado 120325 Cadificle Toxn /B 0410172040, 02:00 Error RENTENTARTCPP
06/1622026, 1840  abed 220426 RSV 01/0172061, 01:00 Exito
06/16/2026, 18:15 vhu 200925 STREP_A 0410172035, 02:00 Exito
06/16/2026, 18:08 25 190326 ROT_ADN 04/01/2036, 02:00 Exito
06/16/2026, 18:08 24 290925 Influenza A_B 04/0172035, 02:00 Exito

ATENCION Por defecto (y como maximo), se almacenan 1000 resultados (500 para
colorimetria y 500 para fluorescencia). Si no desea perder resultados
A anteriores, debe exportarlos antes de alcanzar este limite.
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Para cada escaneo se muestra la siguiente informacion:

e Fechay horadel escaneo

e ID de la muestra (solo se muestran los primeros 30 caracteres).

e IDdelote

e Tipo de Configuracion de Cassette

e Estado de la exportacion TCP/IP (solo visible cuando el servicio esta habilitado).
El estado TCP/IP puede tomar los siguientes valores:

o Pendiente: El envio de la informacién esta en proceso o el servidor TCP/IP esta pendiente de
definir.

o Exito: Los resultados se han enviado satisfactoriamente.

o Error: Los resultados no se han enviado correctamente. Con este estado, el botén
“REINTENTAR” se muestra al lado del item.

NOTA: Después de presionar el boton "REINTENTAR TCP/IP", espere unos segundos y actualice la
pantalla para confirmar el nuevo estado.

NOTA: Los resultados exportados con éxito al servidor TCP/IP no podran volver a exportarse utilizando
esta funcionalidad.

Al pulsar “AGREGAR FILTRO", aparece un menu contextual para seleccionar el parametro (columna) en el
que aplicar el filtro.

Fecha escaneo

ID de muestra

1D de muestra 1D de lote Tipo casselte Fecha de vencimiento T

ID de lote
061972026, 20:11 oy 000002 RSV 010172027, 01:00 E

Tipo cassette
06/19/2026, 20:08 oft 000001 RSV 12/01/2026, 01:00 E

Fecha de
06/19/2026, 20:08 ] 000001 RSV 12/01/2026, 01:00 E

TCPAP
06/18/2026, 22.06 otr 121225 C.difficile Toxin /B 01/01/2061, 01:00 E
0671872026, 22.06 9 120325 C.difficile Toxin B 04/01/2040, 02:00 Error
06/16/2026, 18:40 abed RSV 01/01/2061, 01:00 Exito
06/16/2026, 18:15 vhu 200925 STREP_A 04/01/2035, 02:00 Exito
06/16/2026, 18:08 25 190326 ROT_ADN 04/01/2036, 02:00 Exito
06/16/2026, 18:08 24 290925 Influenza A_B 04/01/2035, 02:00 Exito

Una vez seleccionado, se mostrara en la parte superior un campo donde introducir el valor. Pulse sobre
él (ver circulo amarillo) para abrir el teclado virtual, editar el valor y, tras confirmar, visualizar la lista
filtrada.

Modo dividido »

Facha escanen

& ddimmiyyyy B8

1D de muestra ID de lote

Tipo cassette Fecha de vencimiento ~ TCP/IP

01/01/2027, 01:00

06/19/2028, 20:11

06/19/2026, 20:08 dft 000001 RSV 12/01/2026, 01:00 Error

La lista filtrada:
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Modo dividido »

Fecha escaneo

() 08/06/2026 B

1D de muestra 1D de lote Tipo cassette Fecha de vencimiento ~ TCPAP
06/08/2026, 17:30 v 100625 three_lq_color 11/01/2050, 01:00 Exito
06/08/2026, 16:27 opl 021025 Three_linequality 11/01/2040, 01:00 Exito
06/08/2026, 16:26 uhmop 021025 Three_linequality 11/01/2040, 01:00 Exito
06/08/2026, 16:22 un 100625 three_lq_color 11/01/2050, 01:00 Exito

Aowsperpage; ¥ 14 e

Si la opcién “Mostrar informe positivo” esta activada en la pestafia Preferencias, es posible filtrar los
resultados segun el criterio “Deteccion”.

Medo dividido »

Fecha escaneo

. 1D d t
ID de muestra Deteccién ID de lote Tipo cassette e o ¢ muesira
1D de lote
06/19/2026, 20:11 ay 000002 RSV 01/0172027, 01:00
Tipo casselte
06/19/2026, 20:08 dit 000001 RSV 12/01/2026, 01:00
Fecha de vencimiento
06/19/2026, 20:08 tg 000001 RSV 12/01/2026, 01:00
Deteccion
06/18/2026, 22:06 gtr Positivo detectado 121225 C difficile Toxin A/B 01/01/2061, 01:00
TCPIP
06/18/2026, 22:06 9 Positivo detectade 120325 C.difficile Toxin A/B 04/0172040, 02:00
La lista filtrada:
Modogviado I
(® Positivo detectado ~
. Fecha de
1D de muestra Deteccién D de lote Tipo cassette veschnlanto Tcenp
06/18/2026, 22:06 gr Positivo detectado 121225 C.difficile Toxin /B 01/01/2061, 01:00 Error REINTENTAR TCPAP
06/18/2026, 22.06 9 Positivo detectado 120325 C.difficile Toxin A/B 04/01/2040, 02.00 Error REINTENTAR TCPAP
06/16/2026, 18:40 abed Positivo detectado 220426 linequality-autodual .. 01/01/2061, 01:00 Exito
06/16/2026, 18:07 i3 Positivo detectado 000000 AutoDual Verification  02/01/2040, 01:00 Exito
Fecha escaneo
() 09/04/2025 1
ID de muestra ID de lote Tipo cassette Fecha de vencimiento TCPNP
09/04/2025, 20:14 TAS585 000001 RSV 01/12/2026, 01:00 Pending
Rows per page: 10w 1-1de 1

A. PANTALLA DE LOS DETALLES DE RESULTADO

Al seleccionar un resultado de la lista, se accede a una pantalla donde se muestra toda la informaciéon
relacionada con dicho resultado. Esta informacion estd organizada en pestafias y, ademas, es posible
realizar distintas acciones.

Pestafias disponibles:
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e STRIP 1 (el nombre de esta pestafia puede variar en funcion de la Configuracion de
Cassette utilizada): Si la linea de control esta presente, se mostraran también los
resultados obtenidos en las diferentes lineas de test incluidas en el cassette.

STRIP 1 IMAGENES COMENT. INFO.

C.Difficile A: Positivo (6216)
C.Difficile B: Positivo (3948)
Control Line: Presente (5218)

NOTA: En caso de que se detecten anomalias en las lineas de prueba, se informara
igualmente un resultado positivo o negativo; sin embargo, aparecera un aviso indicando
que el test es invalido debido a una posible anomalia. Al exportarse al sistema LIS, este
test también sera marcado como invalido.

STRIF 1 IMAGENES COMENT. INFO.

Test1: Positivo (V1 6.14)
Avisos:

(4) Test invalido: Posible anomalia
detectada en |a Iinea Test1

Test 2: Positivo (VI 6.87)
Avisos:

(4) Test invalido: Posible anomalia
detectada en la linea Test 2

test 3: Positivo (VI 32.36)

Control Line: Presente

ID de muestra: tq

o IMAGENES: Muestra la imagen capturada de la zona de firma del cassette
correspondiente al resultado seleccionado.

STRIP1 IMAGENES COMENT. NFO

ID de muestra: TD 00
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e COMENT.: Espacio destinado a introducir comentarios personalizados sobre el resultado
escaneado

STRIP 1 MAGENES COMENT.

INFQO.

Introduzca su comentario aqui

1D de muestra: TD 00

INFO.: Muestra diferentes datos relacionados con el escaneo.

Acciones disponibles:

IMPRIMIR
TICKET

EXPORTAR
PDF

IMPRIMIR
PDF

NUEWA
MUESTRA ]

IMPRIMIR TICKET: Si la impresora de tickets estd conectada y configurada
adecuadamente pulse el botén IMPRIMIR TICKET' para obtener un ticket / etiqueta
que contenga los datos de identificacién y los resultados resumidos del escaneo.
Consulte la seccién 00 para conectar y configurar una impresora.

2025-04-01
ID: test
C. difficile Toxin A/B
Lot: 120325
Expiration: 2027-02-22 01:00:00
100010000/99999
Operator

16:51:23 (CET)

(90380)

(CET)
Reader:
Username:
Comment:

> C. difficile Toxin A/B
Control Line: Present
C. difficile A :
C. difficile B :

Positive (VI 9.27)

Positive (VI 2.51)

EXPORTAR PDF: Para exportar el resultado en un informe con formato PDF, conecte
una memoria USB estecha en un puerto USB del dispositivo (previamente
formateado como se describe en la seccién 0) y presione el botén ‘EXPORTAR PDF'.

NOTA: El nombre del archivo PDF generado estard compuesto por el ID de la muestra (como maximo
los primeros 228 caracteres), seguido de una marca de tiempo correspondiente al momento de la
exportacion. Los caracteres especiales se eliminan, los espacios se sustituyen por guiones y las letras
mayusculas se reemplazan por minusculas.

IMPRIMIR PDF: Si la impresora de escritorio esta conectada y configurada
correctamente pulse el boton IMPRIMIR PDF para imprimir el informe del resultado.
Vea la seccién 0 para conectar y configurar la impresora de escritorio (solo
Administrador o Manager).

NUEVA MUESTRA Para acceder a la pantalla ‘Nueva Muestra’ i poder procesar un
nuevo cassette, presione el botén ‘NUEVA MUESTRA'".
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e BORRAR: Solo disponible para usuarios con el rol de Administrador o Manager.
Cuando se pulsa el icono de la papelera (véase el circulo amarillo), un cuadro de
dialogo emergente pide confirmacién para la eliminacién. Pulse el boton ‘BORRAR’
para Eliminar el resultado del escaneado de la base de datos.

B. BOTON DE EXPORTACION DE TODOS LOS RESULTADOS

Después de pulsar el botén “Exportar resultados” de la Ventana “Resultados escaneos” una ventana
emergente se abre para seleccionar las opciones de exportaciéon. Antes de pulsar “ACEPTAR" debe
introducir un dispositivo de memoria USB estrecha (previamente formateada como se describe en la
seccion 0) en el puerto USB (ver seccién 3.1).

Por favor, inserte la memoria USB deseada y pulse
ACEPTAR para continuar

Incluir imégenes en exportacién

Purgar después de exportar

ACEPTAR

El proceso de exportaciéon crea una carpeta en la raiz del USB, nombrada con la marca de tiempo del
momento de exportacién (AAAAMMDD_hhmmss), donde se guardaran los archivos exportados. Los
datos de todos resultados son exportados en un fichero CSV, que posteriormente se puede abrir en el
ordenador. Segun las opciones seleccionadas en el procesado del cassette, se pueden realizar algunas
acciones extras:

e Incluirimagenes en exportacion: Si esta funcion estd activada, también se exportaran las
imagenes de la zona de firma del cassette asociadas a cada resultado.

e Purgar después de exportar: Si la funcién esta activada, todos los resultados de la base
de datos del dispositivo seran eliminados después de la exportacion.

Sobre el archivo CSV exportado:

e El nombre del archivo comienza con “Results_of " y termina con el nimero de serie del
LFR.

e La extension del archivo es .CSV.

e Elseparador/ delimitador de campo es el caracter TAB y el separador decimal numérico
siempre es el caracter ‘FULL STOP' “.". Esto debe tenerse en cuenta al importar el archivo
.CSV en una aplicacién de hoja de calculo.

e Laprimera fila contiene los encabezados/titulos de los campos.

e Para cada cassette escaneado (resultado), hay tantas filas como lineas (Control + Prueba)
en todas las tiras del cassette. Por ejemplo, un cassette con 2 tiras, y cada tira con 1 linea
de control y 2 lineas de prueba, tendra 6 filas de resultados en el archivo .CSV.

e Enelcasode quenoseencuentrelalineade control en unatira, entonces no habralineas
correspondientes a las lineas de prueba (porque no pueden evaluarse si falta la linea de
control).

NOTA: Durante la exportacién en formato CSV, solo aparecera la firma y no la imagen de la firma.
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Parametros incluidos en los resultados (para cada linea de procesado):

reference - referencia: Identificacion de la Muestra (maximo 2024 caracteres).

uuid: Identificador Unico del escaneo (también incluido en el nombre de la imagen
utilizada).

timeStamp - marca de tiempo: Hora UTC del escaneo.

comments - comentarios: Comentarios afiadidos después de procesar el cassette.
cassette type - tipo de cassette: Nombre de la configuracion del cassette.
cassette code - codigo de cassette: Codigo de configuracidn del cassette.
batch ID - identificacion del lote: Identificacion del lote del cassette.

due date - fecha de vencimiento: Fecha de vencimiento del lote de cassette.
username: Nombre de usuario de la sesidon donde se realiza el escaneo
NormeError; Parametro de procesamiento (sélo para el rol de administrador).
lineError: Parametro de procesamiento (sélo para el rol de administrador).
line warnings: Parametro de procesamiento.

strip name - nombre de la tira: Nombre de la tira de un cassette.

line name - nombre de linea: Nombre de la linea de una tira.

result qualifier - calificador de resultado: Resultado de calificaciéon del escaneo de la
linea.

quantification - cuantificaciéon: Resultado de la cuantificacién del escaneo (separador
decimal “.").

quantification units - unidades de cuantificacién: Unidades del resultado de
cuantificacion del escaneo.

peak area: Intensidad medida de la linea (separador decimal “.").
base line - linea base: Parametro de procesamiento.

peak height - altura del pico: Parametro de procesamiento (s6lo para el rol de
administrador).

peak position [mm] - posicion de pico: Parametro de procesamiento

drawer intensity - intensidad del cajon: Parametro de procesamiento (sélo rol
Administrador).

uv line ss: Pardmetro de procesamiento (sélo rol Administrador).
ref mean: Parametro de procesamiento (sélo rol Administrador).
ss_scaling: Parametro de configuracion del casete.

temperature: Valor del sensor interno cuando se realiza el escaneo.

temperature warning - advertencia de temperatura: Indica el limite de temperatura
superado.

whb_factors: Processing parameters.

applied thresholds - umbrales aplicados: Parametro de configuracién del casete. (sélo
para el rol de administrador).

fiducials: Parametro de procesamiento
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NOTA: Algunos campos no apareceran si se ha iniciado la sesién con un usuario con rol de Manager u
Operador.

5.4.3. Pantalla ‘Configs. cassettes’

Mueva Muestra

Q, Resultados

¥4 Configs. cassettes
<, Modo Exclusivo

~ Pista de auditoria
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Se muestra la lista de Configuracion de cassette disponibles.

Nombre Cadigo Lote

S pneumoniae 116553 3A"6553-2~1.005
Influenza A_B 71025 CZ"72365-0M.002
Legionella 87752 3VMT059-7M.0.04
RSV 144124 3Y"7T7390-31.001
Legionella 214677 CVv*7059-7*1.0.0.4
RSV 279549 2Y~77390-31.001
S pneumoniae 319703 DA"6553-2*1.0.0.5
Influenza A_B ’ 271775 3Z°72365-00.0.0.2
Influenza A_B 79525 27°72365-0M.0.02
Legionella 223177 2V"7059-7".0.04
Adenovirus 88806 CU~SDB-0480".0.0.48

NOTA: El niumero maximo de configuraciones de cassette que el dispositivo puede almacenar es de 200,
aunque este limite se puede configurar a valores inferiores (ver seccién 5.3.2).

NOTA: Si el lector de cédigo de barra estd enchufado al dispositivo, al clicar en “Afiadir” (ver circulo
amarillo), se puede afiadir unas configuraciones de cassette mediante el lector. Las nuevas
configuraciones se rellenaran automaticamente.

Para afiadir una nueva Configuracion de Cassette, pulse el botdn “Afiadir” (ver circulo amarillo). Si el lector
de cédigo de barras esta conectado al dispositivo, puede escanear el codigo Datamatrix de un cassette
compatible. Al hacerlo, la configuracion correspondiente se cargara automaticamente en el dispositivo y
se afiadira a la lista disponible.

Al seleccionar una Configuracion de Cassette, se accede a la pantalla de detalles correspondiente:

Nombre: S.pneumoniae Cddigo: 116553

Cajon:  LO1 Tiempo de espera (seg): 600
LINEAS  LOTE INFO.

Tira strip 1

Linea 1: SPN

Para eliminar una Configuracion de Cassette, pulse el boton “ELIMINAR”.

En esta pantalla se pueden consultar todos los datos asociados a la Configuracion de Cassette
seleccionada, organizados en distintas pestafias. Deslice la pantalla hacia arriba o abajo para visualizar
toda la informacién disponible.

Pestafias disponibles:

o LINEAS: Muestra la lista de las lineas de test incluidas en la Configuracién de Cassette.
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e LOTE: Contiene informacién del lote asociado a la Configuracion de Cassette.

e INFO: Texto informativo incluido en la Configuracién de Cassette.

Nombre: S.pneumoniae Codigo:

116553 Nombre: S.pneumoniae Codigo: 116553

Cajon:  LO1 Tiempo de espera (seg): 600

Cajon: LO1 Tiempo de espera (seg): 600

LiINEAS LOTE

Tira strip 1

Linea 1: SPN

INFO.

LINEAS LOTE INFO.

ID de lote: 3A”6553-2°1.0.0.5
Fecha de caducidad: 2035-03-01 01:00

Fecha de exportacion: 2025-04-04 10:58

Nombre: S.pneumoniae Codigo: 116553

Cajon: LO1 Tiempo de espera (seg): 600
LINEAS LOTE INFO.

SS_Scaling: 2

Descripcion: add your comments here
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5.4.4. Pantalla ‘Modo Exclusivo’ (solo Administrador)

Esta pantalla esta reservada exclusivamente para Vircell S.L.
Para obtener mas informacién sobre su funcionalidad y uso, péngase en contacto con su servicio técnico.

5.4.5. Pantallas de ‘Pista de auditoria’

S]  Mueva Muestra
Q. Resultados
B Configs. cassettes
¥, Modo Exclusivo
“ Fista de auditoria
[] Operaciones

E Auditorias

A. Operaciones

Usuario

;EIS? 2025, SCAN DB PROCESS I POST  RGNOOS admin :ff;aiiﬁf:;'ﬂ%aye'
;EI?ZIZOZS, SCAN DB PROCESS I POST  AHK0041 admin ;?f:;;jgg:m“ 1-87ck

;EI?SIZOZS, SCAN DB PROCESS  Iff POST SGK8EE005  admin i;zggfgﬁf'm 2a-beds-
;2’?:2025’ SCAN DB PROCESS I POST  TRA0023 admin 2:;3;49;;;21“5&750237
gif’f 2025, SCAN DB PROCESS  Ir POST  TA5585 admin ?igg :;;;'?sf d-m Oc-b27t

08/04/2025, SCAN DB ADJUST Ifr POST None admin None

20:04

16de6

En esta tabla se muestran los registros de las distintas operaciones realizadas en el dispositivo.

Es posible ordenar la informacién pulsando sobre los encabezados de las columnas. Cada columna
puede ordenarse de forma ascendente o descendente segun el valor de sus celdas.

Para facilitar la busqueda de informacién especifica, la pantalla dispone de una funcién de filtrado Para
activarla, pulse el icono de la esquina superior derecha (ver circulo amarillo). Al hacerlo, aparecera un
menu contextual para seleccionar el parametro (columna) sobre el que desea aplicar el filtro.

Una vez seleccionado el parametro, aparecera un campo de texto en la parte superior izquierda de la
pantalla. Pulse sobre ese campo para abrir el teclado virtual, introduzca el valor deseado y confirme para
visualizar la lista filtrada.
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Fecha/Hora

1D de . Accion
i Usuario uuiD

Destino
10/04/2025, . 46174a2b-
2028 SCAN DB PROCESS  Ifr POST RGN008 admin d149a5cq

Tipo
10/04/2025, ) cfe990de-
2016 SCAN DB PROCESS Ifr POST AHKO0041 admin 25227041

IP de origen
10/04/2025, : 61500691
2016 SCAN DB PROCESS Ifr POST SGK866005 admin —

Solicitud
10/04/2025, _ Th319211¢
E. SCAN DB PROCESS  Ifr POST TRA0023 admin |

ID de muestra
09/04/2025, 3 ad8b3bdct-
2014 SCAN DB PROCESS  Ifr POST TA5585 admin 1436398

Usuario
22'_{3:;2025’ SCAN DB ADJUST Ifr POST MNone admin MNone

uuID

B. Auditorias

Action Destination Saource IP Request Sample 1D

07/03/2025, 11:26 AUDIT M2MAPI HL7 192.188.10.111 GET N.A. Authorized Machine N.A.
07/03/2025, 11:25 AUDIT M2MAPI HL7 192.168.10.111 GET N.A. Authorized Machine NA.
07/03/2025, 11:08 AUDIT M2MAPI HL7 192.168.10.111 GET N.A. Authorized Machine N.A.
07/03/2025, 11:06 AUDIT M2MAPI HL7 192.168.10.111 GET N.A. Authorized Machine N.A,
07/03/2025, 11:01 AUDIT M2MAPI HL7 192.168.10.111 GET N.A. Authorized Machine N.A.

Esta tabla muestra el registro de las peticiones de registros de auditoria realizados externamente.
Dispone de las mismas funcionalidades que la tabla de ‘Operaciones’, para ordenar y filtrar los datos.

5.5. Menu de herramientas

Al presionar el simbolo de engranaje H en el centro-derecho de la barra superior, aparecera un menu
desplegable, donde apareceran las siguientes opciones:

£ Meni sistema
2+ Gestion usuarios
"\U Cerrar sesion

5.5.1. Menu sistema

Explicado en la seccién 0.

5.5.2. Gestién de usuarios - Cambio de contrasefna

Esta pantalla permite cambiar la contrasefia de los usuarios.

Como Administrador o Manager, debe seleccionarse un ‘Usuario’ y una nueva contrasefia debe ser
introducida en los campos ‘Nueva Contrasefia’' y ‘Confirmar Nueva contrasefia’
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CAMBIAR CONTRASENA  USUARIOS

Usuario v

Nueva contrasefa

Requerido

Confirmar nueva contrasena

Requerido

GUARDAR

Si es Operador, para cambiar la contrasefia, escriba la contrasefia actual en el apartado “Contrasefia
Actual” y la nueva contrasefia en los campos “Nueva Contrasefia” y “Confirmar nueva contrasefia”.

Después de editar todos los campos, presione el botén “GUARDAR":

CAMBIAR CONTRASENA

Contrasefa actual

Requerido

Nueva contrasefia

Requerido

Confirmar nueva contrasefia

Requerido

GUARDAR

e Siel dispositivo muestra un mensaje verde: “Contrasefia cambiada!”, la contrasefia se ha
remplazado correctamente.

e Si el dispositivo muestra el aviso rojo: “Contrasefia no coincide!”, el campo “Nueva
contrasefia” y “Confirmar nueva contrasefia” no coinciden.

e Siel dispositivo muestra el aviso en rojo: “Fallo de autentificacién”, el campo “Contrasefia

|II

actual” no es correcto.
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5.5.3. Gestion de usuarios - Usuarios (solo Administrador y Manager)

Presione la pestafia “Usuarios” para crear, editar y eliminar una cuenta de usuario. Esta pestafia solo es
accesible con los roles de Administrador o Manager.

CAMBIAR CONTRASENA  USUARIOS

Usuario *

- -

Para ver los usuarios disponibles, pulse el menu desplegable "Usuario*". Unicamente el usuario "admin"
puede editar su propia cuenta. Solo el usuario "manager" puede editar su propia cuenta.

A- CREAR UN NUEVO USUARIO

Para crear un nuevo usuario, seleccione el primer item de la lista “Usuarios”, “Crear nuevo usuario” y
rellénelo con los campos disponibles. Solo los campos: “Usuario”, “Contrasefia” y “Rol de usuario” son
obligatorios.

CAMBIAR CONTRASENA  USUARIOS

Usuario

Contrasefia

Nombre

Apellido

Correo electronico

Institucién

Departmento

Rol del usuario * -

CANCELAR

Presione el botdon “GUARDAR” y después el botén “CONFIRMAR"” de la Ventana emergente para guardar
la cuenta del nuevo usuario.
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B- EDITAR o ELIMINAR EL USUARIO DISPONIBILE

Para editar o eliminar un usuario, seleccione “Usuario” de la lista.
Usuario

operator

Contrasefa

Nombre

Apellido

Correo electrénico

Institucion

Departmento

Rol del usuario *

Operator -

CANCELAR GUARDAR

Presione cada campo para editar su valor utilizando el teclado virtual. Para guardar los cambios
presione “GUARDAR" y después “CONFIRMAR" de la ventana emergente.

Elimine el usuario seleccionado presionando el boton “BORRAR" y después “CONFIRMAR" en la
ventana emergente.

5.5.4. Cerrar sesion

Seleccione esta opcién (ver circulo amarillo) para deshabilitar la sesién del usuario actual y pasar
a la pantalla de iniciar sesién.

£ Mend sistema

< Gestion usuarios

() Cerrar segion

Ver la seccion 5.1 para una explicacién sobre el proceso de inicio de sesion.
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5.6. Actualizacion de Software
ATENCION
f Realice este procedimiento bajo la supervision del soporte técnico.

Para actualizar el software sigue los siguientes pasos bajo la supervision de Vircell S.L.:

Formatee una memoria USB de formato estrecho en la pestafia ‘SISTEMA’ del menu Sistema del
dispositivo (consulte la seccion 5.3.1).

Descargue el paquete de actualizacién adecuado de la web de Vircell S.L. en un ordenador y
descomprimalo.

Copie el paquete de actualizacion (archivo.upd) del ordenador a la raiz de la memoria USB.
Apague el dispositivo.

Conecte la memoria USB en un puerto USB del dispositivo.

Encienda el dispositivo y espere hasta que el proceso termine y se muestre un mensaje de
reinicio.

Presione el boton de encendido (ver seccion 3.1) durante 10 segundos hasta que el lector se
haya apagado.

Saque el dispositivo de memoria. El lector esta listo.

ATENCION El procedimiento de actualizacion del software lleva algin tiempo

(alrededor de 30 min) durante el cual el dispositivo puede parecer
Vi ' \ bloqueado. No apague el dispositivo hasta que se complete el proceso.

5.7.

Operaciones genéricas del navegador

Algunos consejos para navegar por el dispositivo:

Para eliminar un mensaje de error de la pantalla, toque la pantalla fuera de la ventana de error.

Segun el campo seleccionado, el teclado virtual esta disponible.

Para nombre de usuario (usuario), contrasefia (usuario), ID de la muestra, comentarios, nombre,
apellidos y departamento:

a/A|d/D|g/G| j/) 'm/M|p/P|s/S|v/V]|y/lY 1 4

b/B|e/E|h/H|k/K|{n/N|q/Q| t/T |w/W| z/Z

c/C | f/F | i/l /L |o/O|r/R |u/U]|x/X 0

Para SSID, contrasefia (WLAN), mail, institucién, servidor, ruta HL7, ruta PDF, nombre de usuario

(TCP/IP):
0 9 a z A z
Espacio ! “ # $ % & ! ( ) =
* + , - . / : ; < > A
? @ [ ] \ _ ' ‘ { } ~
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Para IP, Mascara de subred y Puerta de enlace predet.:

4 7 0
5 8
6 9

Para las versiones de configuracion de cassette:

4 7 0
5 8
6 9
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6. SOLUCION DE PROBLEMAS

Problema

Posible causa

Acciones recomendadas

El dispositivo no se puede
encender o apagar

Dafo en el botén ON/OFF

Contacte con el servicio técnico
para su reparacion

La SSID del punto de acceso Wi-Fi
del dispositivo no aparece en el
ordenador

La sefial inaldmbrica esta fuera de
alcance

Sitle la unidad cerca de la conexién
inaldmbrica

El dispositivo Wi-Fi esta dafiado

Pdngase en contacto con el Servicio
Técnico para su reparacion

No se detecta la Ethernet

La Ethernet no esta correctamente
conectada

Conecte correctamente la Ethernet

Dafio en la conexién interna en el
puerto Ethernet

Contacte con el servicio técnico
para su reparaciéon

El dispositivo no puede acceder a la
memoria USB

La memoria USB es demasiado
ancha, lo que impide su insercién

Use una memoria USB estrecha

El USB no esta formateado
correctamente

Formatee la memoria USB
utilizando la opcién en ‘MENU
SISTEMA'

El USB no esta bien conectado

Conecte correctamente la memoria
usB

Hay dafios en la toma USB o en su
puerto de conexion interno

Contacte con el servicio técnico
para su reparacion

En el momento de realizar un
escaneo, el lector muestra un
mensaje: “image normalization
failed. White balance factors out
correction range” o “image
normalization failed. Reference red
value out of range".

La camara esta desajustada

Lleve a cabo el proceso de ajuste
siguiendo los pasos de la seccion
5.3.1

Durante el proceso de introduccion
de una nueva muestra, el lector
muestra un mensaje: “Missing
FOAM of 24V down error”.

Antes de realizar alglin movimiento
del introductor no se ha detectado
la escobilla absorbente.

Coloque la escobilla absorbente en

su posicion y reintente la accién. Si

el lector no responde se tendra que
reiniciar.

Cuando se muestran resultados. la
linea de control dice: ‘Invalida” o
“Ausente”, y no se muestran
resultados para las lineas de
prueba

La linea de control esta ausente o
demasiado débil

Inocule correctamente el cassette.

La pantalla muestra el mensaje
“fallo de bateria RTC. Por favor,
contactad con el servicio técnico”

La bateria RTC (Real Time Clock)
esta dafiada

Envie el dispositivo al servicio
técnico

Tras realizar una exploracion, la
pantalla muestra el mensaje de
error «Error al intentar exportar los
resultados al servidor TCP/IP...»

No hay conectividad con el servidor
TCP/IP

Revise la conexion de red y lea todo
el mensaje de error para obtener
mas opciones

El servidor TCP/IP no esta
correctamente configurado

Revise la configuraciéon TCP/IP en la
pestafia RED del Menu Sistema
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Problema

Posible causa

Acciones recomendadas

El dispositivo se reinicia solo

Descarga electrostatica en la
pantalla tactil

Espere hasta que finalice el proceso
de reinicio

El aparato no responde

Descarga electrostatica en la
pantalla tactil

Mantén pulsado el botén de
encendido durante 10 segundos
para forzar el apagado. Luego,
pulse de nuevo el botén de
encendido para reiniciar
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7. MANTENIMIENTO

7.1. Procedimiento de limpieza

Limpie las superficies del dispositivo VIRAPID® Rocket 25 utilizando un pafio suave que no desprenda
pelusa, de acuerdo con las practicas de limpieza de laboratorio aplicables.

No utilice materiales abrasivos, humedad excesiva ni métodos de limpieza que puedan dafiar las
superficies del dispositivo o sus componentes 6pticos.

ADVERTENCIA Dafio al dispositivo

A No se debe utilizar espray dentro del dispositivo ni cerca de las ranuras de
ventilacion o de las de introduccién y expulsién de los cassettes.

7.2. Escobilla absorbente

La escobilla absorbente es una pieza consumible cuya funcion es eliminar exceso de muestra. Para
garantizar un rendimiento 6ptimo del dispositivo, se recomienda realizar una inspeccion visual periédica
de la escobilla absorbente.

Si se observa un cambio de color en la esponja de la escobilla absorbente (de amarillo a verde o rojo, en
funcion del pH de la muestra), sera necesario sustituir la escobilla absorbente.

Para sustituirla, retirela del dispositivo y separe la escobilla del soporte tirando cuidadosamente de la
esquina resaltada (marcada con un circulo rojo). Evite tocar la esponja durante el proceso de retirada.

Soporte de la escobilla

Escobilla (consumible)

L /

ADVERTENCIA Para evitar el desgaste prematuro de la escobilla absorbente, se recomienda
Q inocular la muestra con cuidado, evitando la formacién de burbujas o el uso de
volimenes excesivos de liquido.

7.3. Vida atil y mantenimiento preventivo

El VIRAPID® Rocket 25 no tiene una fecha de caducidad predefinida. Sin embargo, para garantizar un
funcionamiento seguro y un rendimiento 6ptimo a lo largo del tiempo, el fabricante establece un
programa obligatorio de mantenimiento preventivo.
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El VIRAPID® Rocket 25 esta garantizado para operar de forma segura durante cinco (5) afios a partir de
la fecha de fabricacién sin requerir mantenimiento durante ese periodo. Tras este periodo inicial, debe
realizarse mantenimiento preventivo cada dos (2) afios, siempre que los componentes criticos sigan
disponibles y no se vean afectados por la obsolescencia. El mantenimiento puede incluir, segun
corresponda, verificaciones funcionales, actualizaciones de software, limpieza, reajustes o reemplazo de
piezas sujetas a desgaste.

El uso del VIRAPID® Rocket 25 mas alla del periodo de cinco afios sin realizar el mantenimiento requerido
compromete su conformidad y queda enteramente bajo responsabilidad del usuario. El fabricante no se
hace responsable de posibles problemas de rendimiento, seguridad o cumplimiento normativo
derivados de la omision del mantenimiento.

El VIRAPID® Rocket 25 esta disefiado para utilizarse como parte de un sistema diagnostico mas amplio.
Debe ser integrado y validado por el desarrollador del sistema o el fabricante del test. El fabricante del
VIiRAPID® Rocket 25 no se responsabiliza del cumplimiento normativo ni del rendimiento del sistema en
su conjunto.

Nota: Esta guia sobre la vida util y el mantenimiento aplica Unicamente al instrumento principal. No
afecta a la vida util, condiciones de almacenamiento ni fechas de caducidad de consumibles, reactivos,
casetes de control u otros componentes de terceros suministrados por Vircell o sus socios, los cuales
seguiran sujetos a sus respectivas especificaciones y normativas aplicables.
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APENDICEA CODIGOS DE PEDIDO

Piezas de repuesto

Producto Contenido Cat. #

Cassette de autoajuste 1 unidad 900012227
Fuente de alimentacion externa 1 unidad 90002579
Cable de alimentacién Schuko 1 unidad 900020090
Escobilla absorbente 1 unidad 900012233
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APENDICEB DATOS TECNICOS

El fabricante se reserva el derecho de cambiar las especificaciones en cualquier momento.

Especificaciones

Sensor de cdmara 8 Mpixel

Pantalla tactil 10,1"

Sistema Operativo Linux

Coeficiente de variabilidad (CV) pruebas de colorimetria CV< 10% '

pruebas de fluorescencia CV< 20% 2
Conectividad
Puertos Wi-Fi, Ethernet y USB estrecho

Resultados de exportacion ~ HL7 v2.8. Conexiones https con SSL TLSv1 TLSv1.1 TLSv1.2 TLSv1.3.
Autentificacion: nivel 2 de transporte

Registro de auditoria HL7 v2.8. Conexiones https con SSL TLSv1 TLSv1.1 TLSv1.2 TLSv1.3.
Autentificacion: nivel 2 de transporte

SFTP El LFR puede exportar hacia un servidor SFTP externo

TCP/IP El LFR puede exportar a un servidor TCP/IP externo

Condiciones de operacién

Rango de potencia 24V +/-5%
(se suministra con una fuente de alimentacién externa que puede
utilizarse en 100V-240V)

Rango de frecuencia D.C.
(se suministra con una fuente de alimentacién externa que puede
utilizarse en 50Hz-60Hz)

Potencia maxima 90 W

Categoria de sobretension I

Temperatura ambiente 20~25°C

Humedad relativa 10 ~ 75 % (sin condensacion)
Altitud Hasta 2000 metros (6500ft.)
Lugar de operacién Sélo para uso en interiores
Nivel de contaminacion 2

Condiciones de transporte

Temperatura ambiente 5°C ~ 40°C (41°F ~ 104°F)

1 En Iineas de patrones de control de calidad con sefiales entre el 2% y el 70 % del rango dindmico
2 En Iineas de patrones de control de calidad con sefiales entre el 2% y el 50 % del rango dindmico
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En el embalaje del fabricante

Humedad relativa Maximo 75 % (sin condensacién)

Condiciones de almacenaje
Temperatura Ambiente 5°C ~ 40°C (41°F ~ 104°F) En el embalaje del fabricante

Humedad Relativa Maxima 75 % (sin condensacion)
Dimensiones y peso

Dimensiones(anch x alt x prof) 460 x 465 x430 mm/18.1 x 18.3x16.9in
Peso 28Kg/61.71b
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APENDICEC GARANTIA

El dispositivo VIRAPID® Rocket 25 tiene un periodo de garantia de 12 meses.

La garantia quedara anulada cuando se pueda probar el mal uso del equipo. No se incluye en la garantia
dafios o fallos causados por impactos, productos quimicos o corrosivos, liquidos, humedad u otros
factores externos, como radiacion, fuego o transporte inadecuado.

Ademas, la garantia no se aplicara si el dispositivo ha sido manipulado, reparado o modificado por
personal no cualificado o designado especificamente.

Como parte de esta garantia, todos los gastos de envio al servicio técnico seleccionado son
responsabilidad del Comprador.
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APENDICE D RESIDUOS DE APARATOS ELECTRICOS Y ELEC-
TRONICOS

Esta seccion proporciona informacién sobre la eliminacion de residuos de equipos eléctricos y
electrénicos por parte de los usuarios.

El simbolo del contenedor con ruedas tachado (ver abajo) indica que este producto no debe desecharse
con otros residuos; debe llevarse a una instalacion de tratamiento aprobada o a un punto de recogida
designado para su reciclaje, de acuerdo con la leyes y regulaciones locales.

La recogida y reciclaje por separado de los equipos eléctricos y electrénicos desechados en el momento
de la eliminaciéon ayudan a conservar los recursos naturales y aseguran que el producto se recicle de una
manera que proteja la salud humana y el medio ambiente.
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APENDICE E DECLARACION UE DE CONFORMIDAD
q
Fabricante: I u I

IUL, SA - C/ Ciutat d'Asuncion, 4 08030 Barcelona Espafia
NuUmero de registro Unico (SRN): ES-MF-000000861

Declara que el nombre del producto:

VIiRAPID® Rocket 25

Nidmero de Catalogo:

900010000VL

UDI-DI basico:
8437022431LFR&Eu47

Finalidad Prevista:

El dispositivo VIRAPID® Rocket 25 es un instrumento que se utiliza especificamente para proporcionar
una determinacién in vitro cuantitativa, semicuantitativa y/o cualitativa de pruebas
inmunocromatograficas fotométricas y/o fluorescentes definidas y comercializadas por Vircell S.L.

Clasificacion:

De acuerdo con la regla 5(b) del Anexo VI, el producto se clasifica como CLASE A

Declaraciones:
e Ladeclaracion UE de conformidad se emite bajo la exclusiva responsabilidad del fabricante

e El producto objeto de la presente declaracién es conforme con el reglamento (UE) 2017/746 del
Parlamento Europeo y del Consejo de 5 de abril de 2017 sobre los productos sanitarios para
diagnostico in vitro.

Barcelona, 4 de abril de 2025

Viceng Font David Guerrero
(IVD Technical Manager) (Quality Manager)
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APENDICEF CUMPLIMIENTO ROHS

La siguiente informacién se ha puesto a disposicién para cumplir con la Directiva de Restriccion de
Sustancias Peligrosas (RoHS2 & RoHS 3), directiva sobre la restriccion del uso de ciertas sustancias
peligrosas en equipos eléctricos y electrénicos.

RoHS

COMPLIANT
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APENDICEG NORMAS APLICADAS

VIiRAPID® Rocket 25 esta en conformidad con las siguientes normas:

ISO 13485:2016 Productos sanitarios. Sistemas de gestién de la calidad. Requisitos para fines
reglamentarios y sus actualizaciones.

CFR21 PART 820 Regulacion del sistema de calidad

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

EN 61010-2-101:2017 Requisitos de seguridad de equipos eléctricos de medida, control y uso en
laboratorio. Parte 2-101: Requisitos particulares para equipos médicos para diagnéstico in vitro
(DIV)

EN 60601-1:2006+AC:2010+A1:2013 Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para
la seguridad basica y funcionamiento esencial.

EN 61326-1:2013 Material eléctrico para medida, control y uso en laboratorio. Requisitos de
compatibilidad electromagnética (CEM). Parte 1: Requisitos generales

IEC 60601-1-2:2014 Equipos electromédicos. Parte 1-2: Requisitos generales para la seguridad
basica y caracteristicas de funcionamiento esencial. Norma colateral: Perturbaciones
electromagnéticas. Requisitos y ensayos.

EN 61326-2-6:2013 Material eléctrico para medida, control y uso en laboratorio. Requisitos de
compatibilidad electromagnética (CEM). Parte 2-6: Requisitos particulares. Equipo médico de
diagnéstico in-vitro (IVD). (IEC 61326-2-6:2012)

ISO 14971:2019 Dispositivos médicos/productos sanitarios (MD). Aplicacion de la gestion de
riesgos a los MD y sus actualizaciones.

IEC 62304:2006 & IEC 62304:2006/A1:2015 Software de dispositivos médicos. Procesos del ciclo
de vida del software.

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