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Antes de utilizar el equipo, 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 equipo. En caso
de duda, pongase en contacto con R-Biopharm AG si necesita formacion o
accesorios adicionales antes de utilizar el equipo.

1 Informacion general
1.1 Desembalaje del equipo

Examine la superficie exterior de la caja que contiene el equipo. Observe si presenta
dafos, como paredes abolladas, dafios quimicos, marcas de agua u otras sefiales de
defecto fisico, que podrian haber dafiado el contenido de la caja. Si detecta dafios,
pongase en contacto inmediatamente con el servicio de transporte para preguntar qué

debe hacerse en estos casos.

» Nota: Si ninglin componente presenta dafios y todas las piezas estan en perfecto
estado, puede comenzar a utilizar el equipo una vez que haya leido el manual del

usuario.

1.2 Informacion sobre seguridad

1. Lea todo el manual del usuario antes de utilizar el equipo. Los aspectos que requieren
una especial atencion en su ambito de aplicacion estan sefialados para darles la

maxima visibilidad.
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2. Este manual del usuario debe estar disponible en todo momento, sobre todo para las
personas que vayan a utilizar el equipo. Asi pues, es recomendable guardar este
manual del usuario cerca del equipo.

Siga estrictamente las indicaciones de este manual del usuario.

3. Utilice exclusivamente piezas y accesorios originales del fabricante. Dichas piezas y
accesorios cumplen los estrictos parametros de tolerancia del equipo y garantizan su
fiabilidad.

4. Trabaje siempre siguiendo las normas sobre buenas practicas de laboratorio. Cumpla
las directrices relativas al trabajo en laboratorios médicos. Use bata de laboratorio y
siga las normas de seguridad de su laboratorio.

5. Tenga cuidado al trabajar con materiales infecciosos y respete estrictamente la
informacion sobre seguridad. Utilice siempre guantes, por su propia seguridad.
Aplique las normas de seguridad de su laboratorio en caso de que alguna sustancia
infecciosa entre en contacto con su piel.

6. Este equipo debe ser utilizado exclusivamente por usuarios profesionales.

Explicacion de la informacion sobre seguridad del manual del usuario
Simbolo Descripcion

Advertencia
Siga las instrucciones para evitar el riesgo de lesiones.

Advertencia
Siga las instrucciones para evitar el riesgo de lesiones.

Posible descarga eléctrica

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

A
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Nota:

El incumplimiento de las instrucciones de uso y seguridad del manual del usuario y
un manejo inadecuado del equipo pueden afectar a la seguridad que ofrece el
equipo y anularan la garantia.

Importante:
Este equipo debe ser utilizado exclusivamente por usuarios con la debida
formacion.

Importante:
No utilice este equipo en un entorno inseguro y, especialmente, en un entorno con
peligro de explosion.

Importante:

El interruptor de encendido/apagado de la caja de control no desconecta
completamente el equipo de la fuente de alimentacion. Solo una de las fases
queda desconectada. Para desconectar completamente el equipo de la red eléctrica
o fuente de alimentacién, desconecte el enchufe de corriente.

Nota:
Asegurese de que toda la informacion de seguridad referente al equipo que figura
en el propio equipo esté claramente visible durante el funcionamiento del mismo.

Importante:
No abra el equipo. Las reparaciones deben efectuarlas exclusivamente técnicos
cualificados.

Importante:
No utilice materiales inflamables junto con el equipo o en sus inmediaciones.
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2 Funcionamiento y descripcion del RIDA gLine®
Orbital Shaker

2.1 Descripcion

El RIDA gLine® Orbital Shaker es un agitador con un movimiento de agitacién orbital. El
interruptor de encendido/apagado de la parte delantera sirve para poner en marcha el
equipo y apagarlo. La velocidad estd ajustada a 300 rom de manera predeterminada. Los
usuarios no pueden cambiar la velocidad.

2.2 Uso previsto

Para uso diagndstico in vitro. El RIDA gLine® Orbital Shaker es un equipo utilizado para la
agitacion de las tiras de la prueba RIDA gLine® Allergy durante las etapas de incubacién.
El producto esta destinado a un uso profesional.

A
4% Importante:
No utilice materiales inflamables junto con el equipo o en sus inmediaciones.

.-jh Importante:

El usuario es responsable de determinar si el equipo es adecuado para la aplicacion
a la que desea destinarlo. En caso de duda,
consulte a su distribuidor o directamente al fabricante.

L’h Importante:

Utilice siempre este equipo de un modo que no represente ningun peligro para el
usuario ni ninguna otra persona.
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2.3 Dimensiones e instalacion del RIDA gLine® Orbital Shaker

La imagen siguiente muestra las dimensiones de instalacion (longitud x anchura x altura).

90 mm

170 mm

L’!';, Importante:

Aseglrese de que el equipo descanse sobre sus cuatro patas de apoyo. El equipo
debe colocarse en una superficie horizontal.

i!h Importante:

Al instalar el equipo, compruebe que este disponga de las adecuadas distancias de
seguridad a su alrededor. La unidad de agitacion debe estar como minimo a una
distancia de seguridad de 2 cm de los objetos circundantes.

Esta distancia de seguridad atafie Unicamente al adecuado funcionamiento del
equipo, no al peligro de incendio.

No utilice materiales inflamables cerca del equipo.
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2.3.1 Requisitos de ventilacion durante el funcionamiento

Asegurese de que el RIDA gLine® Orbital Shaker dispone de una ventilacién adecuada y
constante cuando esta en funcionamiento. La temperatura ambiente del agitador no debe
ser superior a 40 °C. Como usuario, usted es responsable de asegurar una ventilacion
adecuada para garantizar que el equipo no se sobrecaliente.

La ventilacion del equipo es responsabilidad de los usuarios. Es el usuario quien debe
determinar si la ventilacion proporcionada es perjudicial para el método o aplicacion
utilizados.

En caso de no sequir las instrucciones, no podra garantizarse un funcionamiento seguro
del equipo y existird un peligro potencial para las personas y los bienes.

2.4 Articulos suministrados

2.4.1 Incluidos con el equipo

RIDA gLine® Orbital Shaker

Manual del usuario
Fuente de alimentacion con 4 adaptadores de corriente diferentes

2.4.2 Accesorios necesarios no incluidos con el equipo

Num. de articulo

RIDA gLine® Incubation Set | ZG1108

10
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2.4.3 Consumibles necesarios no incluidos con el equipo

RIDA qLine® QC-Kit
(para el software qLine)

RIDA qLine® Allergy

NGm. de articulo
7G2701

A6442, A6242, A6342, A6142, A6142EC2, A6142VIET,
AG6142PSMI, A6442UAT, A6242H, A6242PA, A6342UY,
A6142UZ, A6442TZA, A6342MENA, A6442UZ, A6442BY,
A6342KE, A6342BY, A6142HVEN, A6142UY, A6442UA2,
A6242GR, A6342PH, A6242PH, A6142BY, A6242BY,
A6242UY, A6142ZW2, A6142EAWU, A6242EAWU,
A6342EAWU, A6442EAWU, AW2001, AW2002, AW2003,
AW2004

2.5 Funcionamiento del RIDA gLine® Orbital Shaker

Asegurese de que el equipo se utilice Gnicamente en las condiciones ambientales

indicadas en el apartado «Datos técnicos». Lea el manual del usuario antes de utilizar el

equipo. Siga todas las instrucciones indicadas en el manual del usuario.

Después de conectar el equipo a una fuente de alimentacion adecuada y ponerlo en

marcha mediante el interruptor de encendido/apagado de la parte delantera, la unidad de

agitacion comenzara a moverse realizando un movimiento de agitacion orbital. Cuando se

acciona el interruptor de encendido/apagado, la plataforma de agitacion se detiene.

ﬁ‘, Importante:

El interruptor de encendido/apagado de la unidad de control no desconecta

completamente el equipo de la fuente de alimentacion cuando se apaga el equipo.

El interruptor de encendido/apagado desconecta solo una fase. Para desconectar el

equipo por completo, desconecte el enchufe de la fuente de alimentacion.

11
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2.6 Problemas de funcionamiento del equipo

Posible
error

Fun-
cion

El equipo
no realiza el
movimiento

de agitacion.

El equipo

Agitacion de la plataforma

se mueve
de manera
incontrolable
oauna
velocidad

incorrecta.

12

Posibles causas

)

No esta
conectado a la
corriente.

2)

La plataforma
de agitacion
esta bloqueada.
3)

La plataforma
de agitacion
esta

sobrecargada.

D)
La plataforma

de agitacion

esta bloqueada.

2)

Hay algin
problema en
el sistema
electrénico de

control.

Posibles
efectos

Los efectos
sobre la
propia
aplicacion
debe
determinarlos

el usuario.

Los efectos
sobre la
propia
aplicacion
debe
determinarlos

el usuario.

Posible
comprobacion
de funciones
individuales

Inspeccion
visual externa
de la velocidad
(asimple

vista o con

un tacémetro

externo)

Inspeccion
visual externa
de la velocidad
(asimple

vista o con

un tacometro

externo)

Posibles soluciones

Una vez descartados
los posibles errores
debidos al usuario,
apague el equipo

con el interruptor de
encendido/apagado.
Compruebe que el
equipo no esté en
contacto con ningdn
otro objeto para que la
plataforma de agitacion
pueda moverse
libremente. Al cabo de
unos instantes, vuelva a

encender el equipo.

Si el equipo sigue

sin funcionar como
deberia, pongase

en contacto con el
fabricante o proveedor

del equipo.
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3 Mantenimiento y reparacion
3.1 Asistencia técnica y reparaciones

Si tiene preguntas sobre la instalacion, el funcionamiento o el mantenimiento del equipo,
pongase en contacto con R-Biopharm AG o con su distribuidor.

No realice ninguna reparacion electronica o mecdnica en el equipo. En el interior del
equipo no hay piezas que los usuarios puedan reparar o cambiar. Las reparaciones
efectuadas por los usuarios pueden causar dafios en el sistema electronico del equipo.
También pueden anular la garantia.

ﬁ'~, Importante:
No abra el equipo. Las reparaciones deben efectuarlas exclusivamente técnicos

cualificados.

;§'~, Importante:
En caso de reparacion: Devuelva el equipo al fabricante o proveedor. Asegurese de
limpiar/descontaminar adecuadamente el equipo antes de devolverlo.

3.2 Limpieza y descontaminacion del equipo

Utilice un pafio suave y sin pelusa humedecido con una solucién jabonosa suave (agua y
detergente comercial) para limpiar las superficies externas del equipo y los elementos del
usuario. No utilice un pafio muy himedo y use solo una pequefa cantidad de agente de
limpieza. No limpie las superficies con acidos, disolventes clorados o soluciones salinas.

No frote el equipo con demasiada fuerza, pues podria rayarlo y dafar las etiquetas y

superficies. Si utiliza agentes limpiadores distintos a los mencionados en este manual,
asegurese de antemano de que el método que empleara no provocara dafos.

13
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4 Desinstalacion y eliminacion

Dadas las caracteristicas y posibles aplicaciones del equipo, debe manejarse
adecuadamente. Siga estas instrucciones para manejar el equipo:

4.1 Desinstalacion del equipo

Para desinstalar o retirar el equipo y sus componentes, siga los pasos indicados a
continuacion:

1. Primero, apague el RIDA qgLine® Orbital Shaker con el interruptor de encendido/
apagado.
Desconecte el cable de corriente de la fuente de alimentacion.

3. Ahora puede retirar el agitador y sus componentes de la mesa de trabajo.

4.2 Eliminacion de reactivos y materiales

Los usuarios son responsables de desechar de manera correcta todos los reactivos y
materiales una vez utilizados. Los usuarios son responsables de la eliminacién adecuada
de los equipos al final de su ciclo de vida. Cumpla la legislacion nacional aplicable en
materia de eliminacion de residuos.

4.3 Eliminacion del equipo

Directiva sobre residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE) de la
H Union Europea (UE).

14
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Los equipos eléctricos y electronicos dafiados y/o defectuosos deben llevarse a un centro

de reciclaje que acepte residuos electrénicos. Los materiales de embalaje también deben

eliminarse de forma respetuosa con el medio ambiente (recogida selectiva).
Los equipos que se comercializan en los paises de la UE deben estar debidamente

etiquetados. La Directiva RAEE establece que los clientes y usuarios finales de los paises de

la UE no deben desechar los equipos y accesorios eléctricos y electrénicos como residuos

domeésticos. Si se encuentra en un pais de la UE, pongase en contacto con su distribuidor

local o con el servicio de atencion al cliente del proveedor del equipo para obtener mas
informacion sobre la eliminacion y devolucion de RAEE.

5 Embalaje y almacenamiento del equipo

5.1 Embalaje del equipo
#

#A% Importante:
Antes de embalar el equipo, asegtrese de limpiarlo y descontaminarlo
correctamente. Los usuarios que deseen desembalar el equipo pero no vayan a
utilizarlo hasta mas adelante, deben ser conscientes de los posibles peligros. Los
usuarios son responsables de las lesiones personales directas e indirectas y de los
dafios en los bienes que puedan derivarse de los materiales de embalaje que
utilicen, siempre que no se encarguen de etiquetar adecuadamente los posibles
peligros.

Si es posible, utilice el embalaje original para embalar el equipo. Si no puede usar el
embalaje original, etiquete el exterior del embalaje con la siguiente informacion:

* Simbolo de cristal (precaucion: fragil)

* Simbolo del paraguas (proteger contra la humedad)

* Unidad del embalaje (informacion sobre el contenido)

15
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5.2 Almacenamiento del equipo

Siga las instrucciones que figuran a continuacion para un adecuado almacenamiento del
agitador.
1. Coloque el agitador en una bolsa de plastico.
2. Asegurese de que se cumplan las siguientes condiciones ambientales:
Temperatura ambiente maxima: 5 °C - 40 °C
Humedad maxima: 80 %

6 Garantia y exclusion de responsabilidad

El fabricante esta obligado a subsanar cualquier problema en el material o procesamiento
de este equipo que el comprador experimente durante los primeros 24 meses desde la
entrega del equipo, ya sea reparandolo o, a discrecion del fabricante, sustituyéndolo. Si se
reemplaza el equipo, la garantia seguira siendo valida hasta que finalice el periodo de 24
meses desde la fecha de compra.

Péngase en contacto con el distribuidor para cualquier asunto relacionado con el servicio
de atencion al cliente.

La garantia quedara anulada si el defecto o el problema de funcionamiento se debe a un
accidente, una negligencia, un uso inadecuado, una reparacion inapropiada u otros
motivos no relacionados con un defecto material o un procesamiento incorrecto.

Todas las reclamaciones bajo garantia quedan limitadas a los equipos que reciban un uso
profesional y adecuado, de acuerdo con las normas generales de seguridad y las
instrucciones de este manual de usuario. El fabricante no esta en absoluto obligado a
prestar otros servicios que no sean los estipulados en esta declaracion de garantia. En
concreto, el fabricante declina toda responsabilidad por los dafios personales y materiales
causados por piezas defectuosas u otros problemas de funcionamiento.

El alcance de la responsabilidad del fabricante se limita a la reparacion o sustitucion de las
piezas defectuosas. El fabricante no esta obligado en ningun caso a realizar una
indemnizacion por dafos resultantes de cualquier tipo que puedan derivarse del uso y la
posesion de este equipo.

16
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4% Importante:
Si el equipo no funciona correctamente, no intente repararlo. El equipo no

contiene piezas que el usuario pueda cambiar o reparar. Las reparaciones que

efectde el usuario anularan la garantia.

jﬁx Importante:

No abra el equipo. Las reparaciones deben efectuarlas exclusivamente técnicos

cualificados.

7 Datos técnicos

Datos técnicos:
Condiciones normales: 20 °C, 1013 mbar

Velocidad (constante, en rpm): 300 +/- 10 %

Orbita (mm): 3,0

Tipo de agitacion: orbital, horizontal

Fuente de alimentacion: Fuente de alimentacion externade 24 VCC/15 W

Dimensiones del equipo (anchura x altura x profundidad, en mm): 180 x 150 x 90

Zona de instalacion (anchura x profundidad, en mm): 170 x 140
Peso (kg): 1,6

Elementos operativos:
Fuente de alimentacion: Se ilumina el interruptor de encendido/apagado

Condiciones operativas:
Temperatura ambiente (°C): 5 - 40
Humedad maxima (%): 80 % (humedad relativa)

Funciones de seguridad:
Interruptor térmico del motor: Integrado en el sistema electronico del motor

17
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8 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.

9 Conformidad con la norma IEC 61326-2-6 y la
Directiva RoHS 3

La marca CE del RIDA gLine® Orbital Shaker ratifica que el RIDA gLine® Orbital Shaker
cumple el Reglamento (UE) 2017/746 sobre productos sanitarios para diagnéstico in vitro.

Ademas, el RIDA gLine® Orbital Shaker cumple los requisitos de proteccion relativos a la

compatibilidad electromagnética establecidos por la norma IEC 61326-2-6. El RIDA gLine®
Orbital Shaker cumple la Directiva RoHS vigente.

18
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10 Simbolos utilizados en el equipo

GESEEE,

RIDA qLine® Orbital Shaker | Designacion del producto

asLER 0 BB

VD Para uso diagnéstico in vitro
Nudmero de articulo
Nlmero de serie

Importante

RAEE
Residuos de aparatos eléctricos y electronicos

Siga las indicaciones del manual del usuario
Fabricante

Fecha de fabricacion

Temperatura de almacenamiento aceptable

Humedad aceptable en almacenamiento

11 Historial de versiones

Version 15 (2015-11-15) | Version anterior
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4.2 Eliminacion de reactivos y materiales
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