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Antes de utilizar el software, lea atentamente este manual y pongalo a
disposicion de todos los usuarios. El incumplimiento de las instrucciones de este
manual anulara la garantia del fabricante y puede representar un riesgo para los
usuarios.

Asegurese de que todos los usuarios estén familiarizados con el software. En
caso de duda, pongase en contacto con R-Biopharm AG si necesita formacion o
software adicional antes de utilizar el software.

Términos y condiciones de licencia

Al copiar, utilizar o instalar este software, usted establece un contrato de licencia de
usuario final (EULA) legalmente vinculante con R-Biopharm AG.

De este modo, usted acepta lo siguiente:

El software esta protegido por las leyes de derechos de autor (copyright) y no es objeto de
venta, sino que se le concede una licencia para utilizarlo. Si no acepta el EULA, no recibira
ninguna licencia de uso.

Si acepta el EULA, tendra derecho a instalar y utilizar el software. Solo esta permitido
realizar copias de seguridad para garantizar el uso continuado.

La distribucion del software a terceras personas, incluidas personas juridicas, esta
estrictamente prohibida.

No esta permitida la ingenieria inversa, la descompilacion ni el desensamblaje del
software.

No esta permitido eliminar ni usar partes del software.

El copyright se aplica tanto al software como al material impreso, que tampoco puede
copiarse.

R-Biopharm AG le proporcionara soporte técnico para el software si registra su nombre
por escrito en R-Biopharm AG.

R-Biopharm AG no asume ninguna responsabilidad por dafios causados directa o
indirectamente por el uso del software, mas alla del reembolso del precio de comprao la
sustitucion del software defectuoso. La responsabilidad no incluye los dafios emergentes
de cualquier tipo, en particular los derivados del uso del software.

Este contrato de licencia del software esta sujeto a la legislacion de la Republica Federal
Alemana.



rbiopharm’| %

1 Uso previsto

Para uso diagndstico in vitro. El RIDA gLine® Soft es un completo programa que se utiliza
para la evaluacion automatica de las intensidades de color escaneadas o fotografiadas de
una reaccion bioquimica con respecto al fondo de la membrana. El RIDA gLine® Soft solo
se puede utilizar para la evaluacion de las pruebas RIDA gLine® Allergy en combinacién
con el equipo especificado por R-Biopharm AG.

El producto esta destinado a un uso profesional.

2 Funcion

Este programa se utiliza para evaluar los datos de las pruebas RIDA gLine® Allergy. RIDA
gLine® Allergy es un sistema de line blot cuantitativo para la determinacion de anticuerpos
IgE especificos contra un maximo de 20 alérgenos individuales en una membrana de
nitrocelulosa, como parte de las pruebas de diagnéstico in vitro de alergias.

El programa permite tanto la introduccion manual de solicitudes como su importacion
desde sistemas informaticos externos, asi como su compilacion en listas de trabajo. Para
esta finalidad, una imagen de las tiras procesadas manualmente (en el RIDA gLine® Scan
[ZG1109]) o de las tiras procesadas automaticamente (en el RIDA qLine® autoBlot
[ZG3101]) se envia al RIDA gLine® Soft, donde se analiza.

A partir de los 5 estandares presentes en cada membrana, el programa crea una curva
estandar para el analisis de los resultados de la prueba. Los criterios de validez de la curva
estandar se cumplen si el software detecta y reconoce los 5 estandares, si el estandar mas
pequefio alcanza una intensidad minima especificada en el software, y si las intensidades
de los estandares son consecutivas (es decir, estandar 1 < estandar 2 < estandar 3 <
estandar 4 < estandar 5).

El control positivo debe alcanzar un valor RAST = 4 para considerarse valido.

Después de la medicion, los resultados se imprimen, se guardan en formato PDF o se
envian a través de la red al sistema informatico del laboratorio.
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3 Simbolos

Explicacion de la informacion sobre seguridad del manual del usuario

Advertencia
A Siga las instrucciones para evitar el riesgo de lesiones.

b

Advertencia
A Siga las instrucciones para evitar dafar el software.

Informacion general sobre seguridad
Siga las instrucciones para asegurar un funcionamiento 6ptimo del

software.

4 Requisitos

4.1 Requisitos del sistema

Sistema operativo Microsoft Windows 7 o posterior
(32/64 bits; se recomienda instalar los Service Pack mas
recientes)

Memoria 1 GB como minimo

Espacio libre en el disco Espacio suficiente para la base de datos

duro (250 MB como minimo)

Resolucion de la pantalla 800 x 600; recomendada: 1280 x 1024

Permisos de acceso Se requieren derechos de administracion para la

instalacion
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4.2 Articulos suministrados
4.2.1 Incluidos en los articulos suministrados

Producto N.° de articulo

RIDA qLine® Soft 79995

4.2.2 Accesorios necesarios no incluidos con el software

N.° de articulo

RIDA qLine® Incubation Set | ZG2701

4.2.3 Consumibles necesarios no incluidos con el software

RIDA qLine® QC-Kit | ZG1108

5 Instalacion

5.1 Instalacion del RIDA qLine® Soft

La rutina de instalacion del RIDA gLine® Soft instala el software completo en un ordenador
y lo configura para el usuario registrado. Se instalan los componentes de software
necesarios, asi como los controladores del dispositivo y el software adicional necesario
para el equipo de medicion que se utilizara.
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La rutina de instalacion requiere derechos de administracion local en el ordenador.

1. Inicie el proceso de instalacion haciendo doble clic en el archivo de instalacion
(setup_gLineSoft_XYZ.exe).
Si ya hay una version mds antigua del RIDA gLine® Soft instalada en el ordenador, se

puede instalar la nueva version sobre la version existente (la base de datos no se

modificara). Cuando se desinstala el RIDA gLine Soft, la base de datos que contiene los

datos de los pacientes y los valores de medicion no se modifica.

2. Siga las instrucciones que aparecen en la pantalla para completar el proceso de

instalacion.

Los siguientes tipos de instalacion (ment desplegable) estan predefinidos y, de este

modo, se simplifican las tareas de instalacion repetitivas. Los componentes de instalacion

apropiados estan predefinidos dependiendo del tipo de instalacion.

A El software debe instalarse de la manera indicada por Microsoft. El software se

puede instalar Gnicamente en entornos previstos por Microsoft o en entornos

debidamente protegidos por el departamento de Tl del laboratorio.

Tipo de instalacion

Instalacion en una sola
estacion de trabajo

Client installation
(Instalacion en un equipo
cliente)

10

Instala un sistema tipico para una sola estacion de trabajo.
El programa y la base de datos se instalan en el ordenador.
Instalacion estandar. Recomendada para usuarios no
especialistas en TI.

Solo se instala el programa.

Este tipo de instalacion es especialmente adecuada
cuando es necesario instalar el RIDA gLine® Soft en varios
ordenadores de una misma red.

Recomendado unicamente para especialistas en TI.



Use existing configuration
(Usar la configuracion
existente)

User-defined installation
(Instalacion definida por
el usuario)

Actualizacion del RIDA
gLine® Soft

rbiopharm’

Los modulos del programa se instalan de manera
predeterminada y se puede seleccionar una configuracion
que se aplicara después al ordenador.

La compatibilidad con los equipos de medicion que
puedan necesitarse no es automatica, aunque

dichos equipos se especifiquen en la configuracion.

Este tipo de instalacion es especialmente adecuado cuando
es necesario realizar la instalacion en varios ordenadores
con una configuracion predefinida.

Recomendado unicamente para especialistas en TI.

Instalacion y configuracion predominantemente libres.
Recomendado unicamente para especialistas en TI.

Instala actualizaciones a nuevas versiones del software.
Toda la informacién adicional sobre la instalacion se
facilitara en las notas de la version.

Se pueden seleccionar los siguientes componentes para la instalacion. Cuando se

selecciona un tipo de instalacion, aparecen marcados los componentes correspondientes

al tipo seleccionado. El usuario puede seleccionar o dejar sin seleccionar cualquier

componente. Al hacerlo, el tipo de instalacion seleccionado sera «User-defined

installation» (Instalacion definida por el usuario).

Componentes de la

instalacion

Descripcion

Install the RIDA

gLine® Soft program
(Instalacion del programa
RIDA qLine® Soft)

Activate LIS connection
(Activar conexion al LIS)

Instala todos los modulos necesarios del programa.

Establece una conexion con el programa RLink LIS-ASTM.
Recomendado tinicamente para especialistas en TI.

11
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Set up RLink LIS-ASTM Configura la conexion al LIS.
(Configurar RLink Atencion: La interfaz de LIS RLink LIS-ASTM debe instalarse
LIS-ASTM) una sola vez en la red.

Recomendado tGnicamente para especialistas en TI.

Install/update database Importa las actualizaciones en la base de datos.
(Instalar/actualizar
la base de datos)

Use existing configuration | Se selecciona una configuracion existente y se utiliza
(Usar la configuracion después para la instalacion.

existente) Mediante el parametro de la linea de comandos
«UseConfigPart=c:\xxx», se puede transferir un directorio
que contiene los archivos de configuracion que deben
utilizarse cuando se accede al directorio.

Recomendado tinicamente para especialistas en TI.

También se puede configurar los valores RAST para que se muestren sin decimales (véase
el apartado 6.2.4).

El programa se ha instalado correctamente si aparece la pantalla de inicio y, a
continuacion, cuando se abre el programa, se muestra la pagina
(Solicitudes). Se puede medir el kit de CC para comprobar si la instalacion se realizo
correctamente (véase el apartado 7.4)

5.2 Actualizacion del RIDA gLine® Soft

Las actualizaciones a las nuevas versiones del software podran descargarse como un
archivo de instalacion independiente. Se facilitara informacion adicional sobre la
instalacion en las notas de la version.

5.3 Inicio del programa

Haga doble clic en este simbolo para iniciar el programa:

Bal

(08 il St

12
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El programa se abre con la siguiente ventana:

6 Preparacion

6.1 Configuracion

La version del software, la base de datos y las rutas de acceso a los directorios Program
(Programa), User (Usuario), Common (Comun), Database (Base de datos) y Reports

(Informes) se encuentran en el mend EYEIley (Configuracion), en la ficha
(Acerca de...). Ademas, se puede usar la ficha [@eJgiife[MlLile]gl| (Configuracion) para
configurar el aspecto y el idioma.

Para el aspecto, se puede seleccionar Auric y Windows.

B8 F & 3
S i T TS
Auric Windows

En la opcion de seleccion del idioma, se puede elegir entre «Standard Windows language»
(Idioma estandar de Windows) y «User defined» (Definido por el usuario). Si se activa
«Standard Windows language» (Idioma estandar de Windows), el programa se iniciara en
el idioma de Windows. Para seleccionar otro idioma, debe activarse «User defined»
(Definido por el usuario). Haga clic en la flecha para abrir una lista con diferentes idiomas.
Seleccione el idioma que desee, pulse (Aceptar) y reinicie el programa para que se
aplique la configuracion de idioma.

13
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Pulse (Aceptar) para confirmar la
seleccion del aspecto y del idioma y
reinicie el software para aplicar los
cambios.

6.2 Configuracion del sistema

Desde el subment [SYAENEEIl[eR (Configuracion del sistema),

se pueden preseleccionar las pruebas utilizadas para el
procesamiento rutinario. Debe introducirse una contrasefa para

acceder al submenu BYREMESEF] (Configuracion del

sistema).

La contrasefa predeterminada es «qsoft». Administration mode

Para obtener acceso permanente a la configuracion del sistema, también se puede
introducir la contrasefia en el modo de administracion. En este caso, no es necesario
introducir una contrasefa para realizar cambios en la configuracion del sistema. Ademas,
en el modo de administracion se pueden seleccionar otras funciones (por ejemplo, la
importacion de mediciones exportadas).

6.2.1 Creacion y activacion de
lotes de CC

Se pueden incorporar y activar varios lotes
de kits de CC en la seccion de lotes de CC.
El lote del kit de CC activado en ese

14
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momento se mostrara en el informe de CC. Introduzca el lote indicado en la etiqueta del
RIDA gLine® QC-Kit haciendo clic en New (Nuevo) y, a continuacién, haga clic en

i\ EENoE el (Activar lote) y pulse (Aceptar).

6.2.2 Preseleccion de los paneles

En la ficha (Tira), puede seleccionar los paneles con los que trabaja de manera
habitual. Solo los paneles seleccionados apareceran al introducir o modificar solicitudes en
la seleccion de ensayos. En el campo siguiente, también puede afiadir comentarios en el
panel correspondiente. Para ello, seleccione el panel deseado, escriba el texto en el campo
situado debajo de la tabla y haga clic en (Guardar). El comentario aparecera en el
informe bajo «Test/patient data» (Datos del ensayo/paciente).

B RIDA qline® Soft

Requests

Import panel

Name

||
|
| |
|
|
|
|
||
| |
-

15
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Importante: Los paneles deben estar marcados con el signo «+» después del
nombre del panel para poder evaluar los paneles (tiras) con una linea de CCD y un
control positivo.

6.2.3 Diseno de informe individual

Se puede disefar individualmente el encabezado y el pie de pagina del informe en la ficha
(Informes) cargando imdgenes disefiadas individualmente.

Formatos admitidos: .jpg, .jpeg, .png, .emf, .wmf, .bmp, .ico.
Tamafio maximo del encabezado del informe: 20,6 c¢cm de ancho x 5,1 cm de alto
Tamafio maximo del pie de pagina del informe: 20,6 cm de ancho x 3,8 cm de alto

Active el encabezado o el pie de pagina del informe seleccionando la casilla de
verificacion, y seleccione el archivo deseado del disco duro o del soporte de datos
haciendo clic en el pequefio simbolo de carpeta en el encabezado o pie de pagina del
informe.

Confirme la seleccion pulsando A8 =Itilgley (Aceptar configuracion).

16
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6.2.4 Valores RAST sin decimales

Cuando se selecciona la opcion de omitir los decimales, las clases RAST solo se exportaran
como ndmeros enteros.
Esta configuracion se puede cambiar mas adelante.

A Importante: Las cifras NO se redondean. Ejemplo: Una clase
RAST calculada de 2,9 se convierte en un valor RAST de 2.

6.2.5 LIS: asignacion semantica de alérgenos y tiras

En este submenu puede realizar la
asignacion semantica de nombres de
alérgenos y tiras. La asignacion semantica
solo es necesaria si el nombre de la tira o
del alérgeno en el RIDA gLine® Soft no es
idéntico a su nombre en el sistema externo.

Por ejemplo, si el alérgeno D1 se llama
«Dermatophagoides pteronyssinus» en el
RIDA gLine® Soft y «Derm. pteronyssinus»
en el sistema externo (p. €j., el LIS), es
necesario realizar la asignacion semantica.

La asignacion se realiza al introducir el

nombre objetivo en la columna «Ext. Code»
(Codigo externo), bajo Strip (Tira) o
Allergens (Alérgenos). Confirme los cambios seleccionando «Accept settings» (Aceptar
configuracion).

17
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6.3 Creacion de emisores

En (Configuracion), haga clic en la flecha abajo y
seleccione el elemento de submenu (Emisor). En este
submenu puede crear todos los emisores disponibles durante la
configuracion inicial del programa.

Para crear un emisor, haga clic en (Nuevo), introduzca toda
la informacion deseada para este emisor y confirme los datos

pulsando (Aceptar).

Results

@

Address 1 = Py — m Sender insert

Repita estos pasos hasta que haya creado todos los emisores.

18
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Si lo desea, también puede crear emisores en el mend JR{Ee[U[EYE
(Solicitudes) al introducir nuevas solicitudes.

Para ello, haga clic en la flecha abajo del boton (Nuevo...)
y seleccione (Emisor).

7 Uso del programa (flujo de trabajo)
7.1 Solicitudes y listas de trabajo

7.1.1 Introduccion de solicitudes y creacion de listas de trabajo
(entrada manual)

Para introducir nuevas solicitudes, haga clic en (Nuevo...) en el elemento de
menu Requests (Solicitudes).

LI W "R N

Worklists Settings...

=
[
N Creste workist. 2 Refesh =

Date LD Status ‘Additional 1 ladditional 2

Last name Firstname D.0B

19
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Se abrira la siguiente ventana para introducir los datos del paciente
y se puede seleccionar el panel que se desea medir:

Introduzca el nimero de identificacion dnico del paciente o del
laboratorio en el campo (ID de laboratorio:).

Haga clic en la flecha abajo del campo de seleccion
(Prueba:). Se abrira una tabla con todos los paneles seleccionados

en INAENEEOMN (Configuracion del sistema).

Haga clic en el panel que desee.

En el campo Rl (Emisor), puede seleccionar un emisor si creé uno o varios, tal
como se explica en el apartado 6.3.

De manera opcional, puede introducir los datos del paciente.
Para introducir la fecha de nacimiento, haga

clic en la flecha abajo del campo Adkhitiond 12 L SE;imEi " ;a»
(Fecha de nacimiento).

2B 9

G

Se abrira un calendario.

En el calendario, haga clic primero en el =

mes y el aflo para preseleccionar la década, 8 1

el afio y el mes, o escriba manualmente la 5

fecha de nacimiento.

Puede introducir cualquier informacion adicional que desee en los campos Jatelelii[eJaEIN!
(Adicional 1) y gAtele[lileTaEIWA (Adicional 2).

Guarde la solicitud pulsando (Aceptar). Si la opcion «Keep input screen open»
(Mantener abierta la pantalla de entrada) esta activada, la pantalla de entrada
permanecera abierta para introducir la siguiente solicitud. Si no esta activada, la pantalla
de entrada se cerrara.

20
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Una vez introducidas todas las solicitudes, se puede cerrar la ventana pulsando «Cancel»
(Cancelar).
Una vez introducidas todas las solicitudes, cree la lista de trabajo seleccionando &Ll

(Crear lista de trabajo).

- Worklists Picture. Results

¥ Edit.

‘ Create worklist.

2 Reresn

Date LabID Status Last name First name D.0.B. Additional 1 Additional 2
I T e R ) I I (T N S
Open
Open
Open
Open
Open

Create worklist

En la siguiente ventana, escriba el nombre de la lista de trabajo.

Si desea ordenar la lista de trabajo segun los paneles, active la
opcion «Sorted by test» (Ordenado por ensayo). De lo contrario,
las solicitudes se ordenaran en la secuencia en la que se
introdujeron.

¥ cancel

Si solo dispone de un portatiras, debe activar la opcion «Only 1 strip holder per worklist»
(Solo 1 portatiras por lista de trabajo). Si hay mas de 10 solicitudes, se dividiran en un
namero apropiado de listas de trabajo, cada una de ellas con un maximo de 10
solicitudes.

Ahora las listas de trabajo mostraran el nombre introducido seguido de «_1», «_2»y asi
sucesivamente (por ejemplo, Prueba_1, Prueba_2, etc.).

A continuacion, el programa cambia automaticamente al elemento de ment JYeJ{NINE
(Listas de trabajo), donde puede imprimir, medir o eliminar listas de trabajo.

21
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7.1.2 Importacion de solicitudes (CSV)

Si no desea introducir manualmente las solicitudes, sino
importarlas en forma de lista (por ejemplo, desde el ordenador del
laboratorio), haga clic en la flecha abajo del boton New...
(Nuevo...) y seleccione la funcion Import (Importar). Se abrira una
ventana del Explorador de Windows en la que puede seleccionar la
ubicacion donde almacenar el archivo CSV. Puede utilizar el
archivo de ejemplo del siguiente directorio para estructurar el
archivo CSV: C:\Program Files\R-Biopharm\qLine\Examples.

7.1.3Importacion de solicitudes y creacion de listas de trabajo
(LIS)

Si desea crear solicitudes y listas de trabajo a través del LIS, debe establecer primero una
conexion con el LIS (consulte la descripcion de la interfaz en «Interfaces SAD», o péngase
en contacto con su distribuidor local o bien directamente con R-Biopharm AG para
obtener mas informacion).

Una vez que haya establecido una conexion con el LIS, si desea crear solicitudes y listas de

trabajo a través del LIS, vaya al menu (Solicitudes) y haga clic en NMUeJ{UINAYE]
(Lista de trabajo a través del LIS).

kR &

Picture Results

E¥ Edit..

s New..

= Refresh

Status Last name
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Se abrira la ventana «Record laboratory ID» (Registrar ID del

laboratorio). Ahora puede introducir manualmente todos los ID de
laboratorio escribiendo el ID en el campo «Lab ID» (ID de
laboratorio) y seleccionando Add (Afadir) para confirmar la
operacion, o puede escanear los codigos de barras de las muestras
con un lector de codigos de barras y seleccionar Add (Afadir) para
confirmar cada paso.

El nombre de la lista de trabajo se genera automaticamente
(AAAAMMDDhhmmiss). Solo se puede seleccionar
(Complemento). Por ejemplo, puede que tenga 2 estaciones
de trabajo diferentes en el laboratorio y necesite distinguir entre
sus listas de trabajo.

Después de seleccionar (Aceptar), los datos se envian al sistema LIS y este devuelve
una lista de trabajo al RIDA gLine® Soft.

A continuacion, el programa cambia automaticamente al ment Worklists (Listas de
trabajo), donde puede imprimir, medir o eliminar listas de trabajo.

7.1.4 Filtro de visualizacion

Con ayuda del filtro, se pueden mostrar solicitudes con diferentes
estados.

Tiene las siguientes opciones de visualizacion disponibles:

1. Open (Abiertas)
Muestra todas las solicitudes introducidas que alin no estan organizadas en una lista
de trabajo.

2. Reset (Restablecidas)
Muestra todas las solicitudes que ha restablecido. Las solicitudes que se han
restablecido se pueden cambiar o volver a medir (véanse los apartados 7.1.5y 7.1.6).
Ninguna solicitud restablecida se tiene en cuenta al crear la lista de trabajo.
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Processing (En procesamiento)

Muestra todas las solicitudes que forman parte de una lista de trabajo pero aiin no se
han medido.

Error

Si el programa no reconoce las tiras durante la medicion, las tiras mostraran el estado
«Error». Estas tiras pueden incorporarse después en la siguiente lista de trabajo (véase
el apartado 7.1.5).

LIS request (Solicitud al LIS)

Todas las solicitudes que se enviaron al LIS, pero para las que alin no se han obtenido
solicitudes (solo sucede en caso de error en la comunicacion entre el LIS y el RIDA
gline® Soft)

All (Todas)

Muestra todas las solicitudes sea cual sea su estado.

7.1.5 Modificacion de solicitudes

Hay distintas maneras de cambiar las solicitudes, dependiendo de su estado:

a)

b)

)

d)

24

Solicitudes abiertas:

Marque la solicitud que desea cambiar y haga clic en el boton (Editar...) o
doble clic en la solicitud. Se volvera a abrir la mascara de entrada para solicitudes y
podra cambiar todas las entradas.

Confirme los cambios pulsando (Aceptar).

Solicitudes en procesamiento:

En el caso de las solicitudes en curso, solo se pueden cambiar los datos del paciente,
pero no el ID del laboratorio ni el ensayo.

Solicitudes restablecidas:

Véase «solicitudes abiertas».

Solicitudes medidas:

En el caso de las solicitudes medidas, solo se pueden cambiar los datos del paciente,
pero no el ID del laboratorio ni el ensayo.
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7.1.6 Como restablecer, volver a medir o eliminar solicitudes

Para restablecer, volver a medir o eliminar una o varias solicitudes, es necesario
seleccionarlas. Si desea seleccionar varias solicitudes, haga clic en la primera, mantenga
presionada la tecla Mayusculas y haga clic en la dltima solicitud.

Restablecer solicitudes

Si hace clic en la flecha abajo del boton Edit... (Editar), puede
restablecer solicitudes seleccionando la opcion Reset (Restablecer);
también puede seleccionar esta opcion haciendo clic con el boton
derecho del ratén en la solicitud seleccionada. No obstante, estas
solicitudes no se tendran en cuenta al crear la lista de trabajo.

Delete

Volver a medir solicitudes

Seleccione la opcion Remeasure (Volver a medir) en el submenud mostrado anteriormente.
Se asignara el estado «open» (abierta) a las solicitudes seleccionadas y se volveran a
incorporar la siguiente vez que se cree la lista de trabajo. Esto se puede hacer con
solicitudes que ya se hayan medido, documentado y restablecido. Esta opcion no esta
disponible si hay una conexion activa con el LIS.

ﬁ Atencion: Si se vuelven a medir solicitudes que ya se han medido o
documentado, se perderan los datos de la medicion previa.

Eliminar solicitudes
Es posible eliminar solicitudes por completo con la opcion «Delete» (Eliminar).

Atencion: No solo se pueden eliminar las solicitudes abiertas, sino también las
A que ya se han organizado en listas de trabajo, o las que se han medido y
documentado; sin embargo, esto también elimina todos los valores y resultados

medidos.

Esta opcion no esta disponible si hay una conexion activa con el LIS.
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7.2 Como gestionar y medir listas de trabajo

Una vez creada una o varias listas de
trabajo, pueden visualizarse y también se -
puede ver la disposicion de las tiras en el
portatiras mediante este elemento de Strip holder 1
mend.

Pulse (Imprimir) para imprimir la
lista de trabajo para su documentacion
particular, ya que la lista de trabajo no se
guardara después de medirla.

Si esta activada la opcion «Preview» (Vista Workiist
test_1
preliminar), se mostrara primero una vista
. . . . . . older 1

preliminar. Esta lista se puede imprimir o i E iS5 (iiaiam e
guardar como PDF desde esta vista P St B

3 Standard 2+ 5
preliminar. 3 Smamn

st

Si la opcion «Preview» (Vista preliminar) no
esta activada, la lista se imprime directamente
en la impresora instalada en el sistema operativo, sin mostrar una vista preliminar.

Seleccione [BE[SE (Eliminar) para eliminar la lista de trabajo. Las solicitudes propiamente
dichas no se eliminan, sino que se muestran en la seccion de solicitudes con un estado
«open» (abierta). Ahora se pueden afiadir otras solicitudes o modificar las existentes.

7.2.1 Medicion de listas de trabajo
Seleccione (Medir) para medir la lista de trabajo.

Una vez finalizada la medicion, se mostrara la imagen del portatiras medido.
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Si hay una o mas tiras no identificadas, se mostrara la siguiente ventana:

7.2.2 Método de calculo

El software asigna las intensidades medidas de la coloracion de cada estandar al valor
adecuado en Ul/mL, de acuerdo con la siguiente tabla. La curva estandar se crea mediante
una conexion punto a punto de los estandares. Las Ul/mL y las clases RAST de los
alérgenos se evaltian comparando la intensidad de la coloracion de la banda del alérgeno
con la curva estandar.

Valor de intensidad de Ul/mL

STD5 50,00
STD4 17,50
STD3 3,50
STD2 0,70
STD1 0,35

Division resultante de las clases RAST:

Ul/mL Clase RAST

< 0,35 0
0,35-0,69 1
0,70 - 3,49 2
3,50-17,49 3
17,50 - 49,99 4
50,00 - 99,90 5
> 100 6
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7.2.3 Imagen de la medicion

Opcion «Show measurement» (Mostrar
medicion):

Si esta opcion esta activada, el programa
pasa al menu Picture (Imagen) cuando
finaliza la medicion, y muestra una imagen
del portatiras medido y las tiras
individuales.

Seleccione FEME (Guardar) para guardar
una imagen del escaneo en la ubicacion
que desee.

Para ver los resultados y crear informes,
seleccione el elemento de mend RENILEY (Resultados).

7.3 Resultados

7.3.1 Visualizacion de la pantalla de resultados

El mend (Resultados) muestra las
tiras medidas en la tabla de la izquierda.

A la derecha se muestra la imagen del panel
resaltado y la ficha de la bandeja necesaria
para la identificacion positiva de la tira
correcta.

Debajo de la tira hay una tabla que
contiene los codigos de los alérgenos, la marca (x) de los alérgenos que pueden contener
CCD, la intensidad de las bandas medidas, la informacion cuantitativa en Ul y las clases
RAST. Para una revision rapida, se muestra junto a la tabla una grafica de barras
horizontales con las diferentes clases RAST codificadas con colores.
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Las mediciones mas recientes siempre se muestran —
en la parte superior de la lista. De forma
predeterminada, solo se muestran los resultados de
las ultimas 4 semanas. No obstante, puede
seleccionar cualquier intervalo de tiempo para ver

los resultados de las mediciones.

Until: 17.05.2018

Una vez seleccionado el intervalo de tiempo, puede usar el filtro para mostrar los
diferentes resultados (véase el apartado 7.4.4).

7.3.2 Vistas de diagrama

Puede elegir diferentes vistas:

IS Export.

Line (Linea)
Las intensidades de todas las lineas, incluidos los estandares, se
representan como picos.

Bars (Barras)
Las intensidades de todas las lineas, incluidos los estandares, se
muestran como una grafica de barras.

Standard (Estandar)
Los estandares se representan como un grafico semilogaritmico en el que se muestra la
intensidad de los estandares individuales.

Bar + 3D (Barras + 3D)

Junto a la grafica de barras aparece una vista tridimensional de las lineas en la membrana
de los alérgenos.
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7.3.3 Busquedas en los resultados

Para encontrar todos los resultados de un ID de Search: 123
laboratorio, escriba el texto que desee en el campo G
de basqueda del menu [RENUIRY (Resultados). El - RS

sistema buscara este texto en las columnas «Lab ID»
(ID de laboratorio), «Last name» (Apellido), «First
name» (Nombre), «D.O.B.» (Fecha de nacimiento),
«Additional 1» (Adicional 1) y «Additional 2» (Adicional 2).
Para detener la bdsqueda, haga clic en la X.

7.3.4 Filtro de visualizacion

Hay diversos filtros disponibles para acelerar la T m—
busqueda de resultados. Primero, seleccione el R

intervalo de tiempo y el tipo de resultado deseado SEAre:  pocumented
Measured & documented
Quality controls

-

en el filtro de visualizacion.

a) Measured (Medidos):
Muestra todos los resultados medidos pero que alin no estan documentados
(impresos).

b) Documented (Documentados):
Muestra solo los resultados documentados (impresos).

c) Measured & documented (Medidos y documentados):
Muestra todos los resultados.

d) Quality controls (Controles de calidad):
Muestra las mediciones de las pruebas de CC realizadas.
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7.3.5 Control positivo y linea de CCD

La marca de verificacion del lado derecho de la pantalla de resultados indica
que la medicion es vélida (el control positivo esta por encima del valor de =
corte [RAST > 4]y el valor del estandar 1 es superior al minimo).

Sila linea de CCD y los alérgenos marcados con CCD son positivos i
(RAST > 1), aparecera la informacién siguiente en el lado derecho “
de la pantalla: Positive results can originate from the CCD (Se

Positive results can originate
from the CCD.

pueden originar resultados positivos a partir de los CCD).

Por tanto, se recomienda tratar la muestra de suero con RIDA® CCD Inhibitor (ZA0601) y
repetir el ensayo.

7.3.6 Impresion de las mediciones

Seleccione (Imprimir) para generar la vista preliminar del
resultado resaltado, donde puede elegir entre imprimir el Print
resultado o guardarlo como un archivo PDF.

Para imprimir varias mediciones, resalte todas las que desee imprimir. Para ello, haga clic
en el primer informe que desea imprimir, mantenga pulsada la tecla Mayusculas y haga
clic en el dltimo informe; o bien haga clic en el primer informe que desea imprimir,
mantenga pulsado el boton del raton, arrastre el cursor hacia abajo hasta el ultimo
informe que desea imprimir y, entonces, suelte el boton del raton.

Se resaltaran todos los informes y se
mostraran en un documento como
vista preliminar de impresion.

16.05.2018 17:35:04 Documented

16.05.2018 17:35:52 567 Measured

16.05.2018 17:353:41 456 Measured

16.05.2018 17:35:30 Measured
17; 234 Measured

17:35:07 123 Measured
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7.3.7 Exportacion de mediciones como archivos XML

Puede exportar mediciones individuales como archivos XML. Seleccione un resultado o
medicion y haga clic con el botén derecho del raton en el elemento resaltado.

1. Siselecciona la opcion «Export result» (Exportar resultado) en la ventana que se abre,
solo se exportaran los datos de los resultados (unidades de intensidad, RAST), el
codigo del alérgeno y el ID del laboratorio.

2. Siselecciona la opcion «Export request» (Exportar solicitud) en la ventana que se abre,
se exportaran las imagenes individuales de las mediciones, ademas de los datos de los
resultados (unidades de intensidad, RAST), el codigo del alérgeno y el ID del
laboratorio.

7.3.8 Exportacion de mediciones a través del LIS

También se pueden volver exportar al LIS los resultados de todas las solicitudes
importadas del LIS que aparecen en el menu Requests (Solicitudes). Para ello, haga clic en

MRS 9elelgd (Exportacion al LIS) en el mend (Resultados).

No se exportara al LIS ningun resultado de solicitudes que no se hayan importado del LIS
(solicitudes introducidas manualmente o importadas de un archivo CSV).

7.3.9 Modificacion de las mediciones

Si desea cambiar las mediciones, haga clic en el informe que desea modificar para
resaltarlo y después haga clic en €l con el boton derecho del raton. En la ventana que se
abre, seleccione la opcion J[2e[idl (Editar).

Se abrira la pantalla de introduccion de solicitudes, donde puede modificar los datos del

paciente y el emisor. El ID de laboratorio y el panel no se pueden cambiar después de la

medicion. No se pueden cambiar las mediciones mientras hay una conexion activa con el
LIS.
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7.3.10 Volver a medir

Si desea volver a medir una o mas tiras, haga clic con el boton derecho del raton en el
resultado resaltado en la tabla de la izquierda y seleccione la opcion
(Volver a medir) en la ventana que se abrira. Cuando se le pregunte si desea volver a
medir la solicitud de ensayo marcada, seleccione Yes (Si).

Esta solicitud volvera a aparecer en el elemento de menu e[S EH (Solicitudes) como
solicitud abierta, que se incluira después cuando se cree la siguiente lista de trabajo.

\g Atencion: Los valores obtenidos en la medicion anterior se borran cuando se
vuelve a medir una tira.

7.4 Prueba de CC

Para realizar la prueba de CC, haga clic en la flecha abajo en la opcién de menu Iai[glef
(Configuracion) y seleccionefEI iel{nNOIORT= M (Realizar prueba de CC).

Cuando utilice el procesamiento manual, coloque 10 tiras de CC
(ndmero de articulo: ZG1108) en el portatiras. Para el
procesamiento automatizado, asegurese de que haya 20
posiciones con tiras de CC.

Perform QC te

Inmediatamente después de una medicion correcta, se mostrara o
un informe de CC.

Puede imprimirlo, guardarlo como PDF o simplemente cerrar la
vista preliminar.

Todos los informes se guardan automaticamente como PDF en el siguiente directorio:
C:\R-Biopharm\Database\gLine\QCArchive. El informe tiene un total de 11 o bien 21

paginas: La primera pagina del informe contiene un resumen general de la medicién de

CC. Las demas paginas muestran los resultados de cada tira individual.

Nota: Si obtiene resultados que estan fuera del intervalo de tolerancia, siga las
instrucciones de uso del kit de CC.
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8 Solucion de problemas

No hay pruebas o el niimero de pruebas disponibles es demasiado bajo.

La lista de todos los paneles de ensayo disponibles se encuentra en A RI=uilale
(Configuracion del sistema/Tiras de ensayo). Encontrara también las tiras de

CC, ademas de los paneles de ensayo actuales. Los futuros paneles de ensayo podran
importarse mediante una actualizacion facilitada por R-Biopharm AG.

Al procesar una solicitud de ensayo, las tiras de ensayo deseadas no estan
disponibles o se muestran paneles innecesarios.

En AENKE AN ileX] (Configuracion del sistema/Tiras de ensayo) se pueden

seleccionar las tiras de ensayo que se mostraran al crear solicitudes de ensayo. Para ello,
solo tiene que marcar o desmarcar la primera columna de las pruebas que desee.

No aparecen datos en los resultados impresos.
No hay traducciones de los alérgenos en el idioma seleccionado. Péngase en contacto con

R-Biopharm AG para recibir las actualizaciones mas recientes del JiEIERENE (ensayo de
paneles).
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9 ;Como encontrar lo que buscamos?

¢Donde se guardan los informes?
Ubicacion predeterminada: C:\R-Biopharm\Reports\qgLine
Puede especificarse en el archivo de configuracion del usuario, en [Reports]\Path
([Informes]\Ruta de acceso).

;Donde esta instalada la base de datos?
Ubicacion predeterminada: C:\R-Biopharm\Database\qLine
Puede especificarse en el archivo de configuracion del usuario, en [Database]\Db
([Base de datos]\Bd).

¢Donde puedo encontrar los informes de CC?
Ubicacion predeterminada: C:\R-Biopharm\Database\qLine
Si se especifica otro directorio para la base de datos, los informes de CC se guardaran
siempre en el directorio QCArchive, dentro del directorio de la base de datos.

¢Dénde estan instalados los siguientes programas?
qSoft.exe
Win7: C:\Program Files (x86)\R-Biopharm\qLine
Abrir: WinMenu/R-Biopharm RIDA gLine/RIDA gLine Soft (icono de escritorio)

Programa de instalacion en un equipo cliente (setup_gLineSoft_1.1.3_Client.

exe)

Win7: C:\Program Files (x86)\R-Biopharm\qLine\Install

Abrir: WinMenu/R-Biopharm RIDA gLine\RIDA gLine Soft (instalacion en un
equipo cliente)

TeamViewer.exe
Win7: C:\Program Files (x86)\R-Biopharm\qLine\Install
Abrir: WinMenu/R-Biopharm RIDA glLine\TeamViewer

¢Donde estan los archivos de configuracion?

Configuracion estandar
Win7: C:\ProgramData\R-Biopharm\qSoft
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Configuracion para usuarios registrados
Win7: C:\Users\_usuario_actual_ \AppData\Roaming\R-Biopharm\qSoft

Los directorios de configuraciéon no se muestran en el Explorador.

Win7

Si no aparece la barra de menus en el Explorador, ejecute el comando
(Organizar\Disposicion\Barra de mends). Se mostrara la barra de
menus. En la barra de mends, abra [2ER el (e [IHe]o1i[e]aFWM (Extras/Opciones de
Advanced settingsf(@aiilsFe:tatel
avanzada), seleccione la opcion NalelWlailele ol 3N (o] (o [IFETalo Ko [§IZEE (Mostrar
archivos, carpetas y unidades ocultos) y cierre el cuadro de dialogo haciendo clic en
(Aceptar). Se mostraran los directorios de configuracion.

carpeta...) y seleccione la pagina View (Ver). En la lista

10 Desinstalacion

El RIDA gLine® Soft puede desinstalarse desde el mend del sistema. Se eliminaran todos los
archivos que se crearon al instalar el programa:

* Todos los archivos del directorio de instalacion.

* Todos los informes del directorio de informes.

* Los archivos de configuracion compartidos por todos los usuarios.
* Los archivos de configuracion de los usuarios registrados

No se eliminaran los siguientes archivos:
* La base de datos
* Todos los archivos copiados a los directorios antes mencionados

* Los archivos de registro creados por los programas

g Atencion: A veces, los directorios no se eliminan por completo. Elimine los
archivos manualmente segun sea necesario.
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11 Solucion de problemas e informacion sobre la
notificacion a las autoridades

Para los usuarios de la Union Europea: deben notificarse todos los efectos adversos graves
relacionados con el producto a R-Biopharm AG y a las autoridades nacionales
competentes.

12 Simbolos utilizados en el software

RIDA qLine® Soft | Designacién del producto
Para uso diagndstico in vitro
Numero de articulo

Nuamero de version

Siga las instrucciones de uso
Fabricante

Fecha de fabricacion

ERE = E B B

Identificador tnico de dispositivo
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13 Historial de versiones

Version 2018-06-28

Version 2022-03-10
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Version anterior

Adaptacion al IVDR:

4.2.2 Accesorios necesarios no incluidos con el software

11 Solucion de problemas e informacion sobre la
notificacion a las autoridades

12 Simbolos utilizados en el software

13 Historial de versiones
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