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Seccion 1: Informacion Gener al

1.1 Descripcion

El analizador de quimica clinica skylaTM, junto con su
exclusiva serie de discos reactivos HB1, ofrece una
formarapida, sencillay precisa parala medicion de
diferentes indicadores bioquimicos en sangre entera,
plasma o suero.

PRECAUCION:

1. Si estautilizando el analizador de quimica
clinica skylaTM de manera diferente alos
skyla™ descritos en este manual, el analizador podria
Clinical chemistry analyzer ofrecer ninguin resultado o resultados inexactos.
Si se utiliza fuera de los limites de disefio de
seguros, el analizador de quimica clinica
skylaTM podria no funcionar segiin sus
especificaciones y podriarepresentar un peligro.

2. El analizador de quimica clinica skylaTM solo
podran utilizarse con el skylaTM HB1 serie de
discos reactivos

Disksreagents skyla™
(The discs reagents should be
stored at temperatures between 2
and 8°C)

1.2 Precauciones universales

Puesto que el uso de este dispositivo incluye el uso de
muestras clinicas de la sangre, los reglamentos de
seguridad y sanidad requieren que se respeten siempre
|as precauciones universales durante la manipulacion de
las muestras. La manipulacion de discosy los reactivos
gue se utilizan partes del analizador que podrian entrar
en contacto con muestras deben ser manejados de
acuerdo con lalegislacion local en el lugar de uso y los
procedimientos para la utilizacion de los estandares de
sus dependencias afiliadas.

1.3 Introduccién
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El analizador de quimica clinica skylaTM ofrece alos
|aboratorios de andlisis quimico de los establecimientos
médicos y una herramienta de diagndstico clinico in vitro
quimica clinica que es compacto, portétil y con
resultados rapidos. El disefio portétil del analizador de
quimica clinica utiliza tecnologia de medicion de alta
precision fotométrica, combinado con el uso de reactivos
especificos de los discos. El reactivo disco contiene un
conjunto de reactivos de prueba se utilizan para secar en
|as pruebas cuantitativas de distintos biomarcadores en
las muestras de sangre.

Las caracteristicas del analizador de quimica clinica

incluyen:
m  Compatibilidad con muestras de sangre heparinizada
con litio sin la necesidad de una disolucion de la
muestra.
B Control através de una pantalla tactil en color
B Sistema totalmente automatizado para un
onamiento sencillo.

B Rapido andlisis e informe sobre | os resultados de las
)as en aproximadamente 15 minutos.

B Prueba de un maximo de 15 indicadores quimicos
;0s de la sangre con un Unico andlisis.

B Funcion de prueba automética de encendido para
garantizar la estabilidad de los instrumentos.

B Funcion de control de calidad interna para garantizar
resultados de pruebas confiables.

B |mpresoratérmicaintegrada paraimpresion inmediata
de resultados de las pruebas.

B Unainterfaz USB parala conexion a unaimpresora
externa o para exportar los resultados de la prueba.

B Interfaz RS232 parala conexion con instrumentos
externos o computadoras.

B Interfaz USB compatible con escaner de codigo de
barras de conexion externa para nimeros de registro
de pacientes.

B Puerto dered LAN RM5 parala comunicacion con
redes informéticas externas.
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Advertencia: No intente
desmontar o reparar usted
mismo el skylaTM analizador
de quimica clinica. Esta accién
anularala garantia.

Contact Telephone
technical support and
customer care:

Tel: +886- 3- 6118511

Fax: +886- 3- 5795393
Correo dectroénico:
support@skyla.com

El disco reactivo es un disco plastico redondo que
contiene reactivos de ensayo secos. El protocolo de
funcionamiento automatizado del analizador incluye la
separacion de la sangre, disolucion de la muestray
reaccion de reactivos en el disco reactivo. El analizador
comprueba las sefial es dpticas para obtener los
resultados de las pruebas. La utilizacién del analizador
quimico clinico skyla™ no requiere capacitacion
compleja para su utilizacion.

Nota: Capturas de pantalladel analizador de quimica
clinica que aparecen en este manual tienen
fines ilustrativos Unicamente y pueden ser
diferentes de las pantallas del sistema durante
las operaciones reales.

1.4 Soporte Tecnico

Y el personal de apoyo del skylaTM skylaTM (o
agentes autorizados) estan disponibles para ayudar a
los usuarios en relacion con el funcionamiento del
analizador de quimica clinica skylaTM.

1.5 Consumables and supplies

Para pedir consumibles, suministros o accesorios
adicional es, pdngase en contacto con nuestro servicio
de atencién al cliente representantes o distribuidores
autorizados..

1.6 Explicacion de los simbolos

A continuacion se presentan algunas de | as definiciones
de los simbolos que aparecen en el analizador de
guimicaclinicay su skylaTM periférico:

Medical Equipment in vitro diagnostic
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EC

REP

Precaucion

Riesgo bioldgico. Observe estrictamente las buenas
practicas de laboratorio durante la manipulacion de las
muestras de sangre o fluidos corporales. Considere
todas las muestras como potencialmente infecciosos y
manipulelas con precaucion. Consulte la normativa para
la eliminacion de residuos médicos en su localidad
bioldgicas.

No reuse

Authorized Representative EC

Fecha de fabricacion

Fabricacion

Limite de temperatura (2-8°C)

Fecha de expiracion

Nombre de serie

Batch Number

See the instructions for the use
Direct Current
Network Connection LAN RJ45

Serial Port RS232
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!"-’ USB Port

On/Off Button
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Checklist of the product

packaging

®  Clinical chemistry

analyzer
m  Power Adaptor and power
cord

m 1 rollo de papel para
impresora térmica

B Micropipeta de 200 pL

m 1 cajade puntas de pipeta
(96 puntas)

® Manual de usuario

m Guiarapidade
funcionamiento

m Guia rapida de codigos de
error

B Tarjetade garantia

m Escaner de codigo de barras
externo y base (opcional)

m Kit de cable de conexion
USB a RS232 (opcional)

rapido

Seccion 2: Configuracion einicio

2.1 Reviseantesdela instalacion

1. Quitar el analizador de quimica clinica skylaTM
desde la caja de envio. Coloque el analizador en una
superficie limpia sobre el suelo. No exponga el
analizador alaluz directa del sol o cualquier otra
fuente de calor.

2. Consulte lalista de comprobacidn ubicada ala
izquierda'y compruebe que se encuentren presentes
los componentes y otros periféricos incluidos con el

analizador.
Lista de comprobacién
Imagen del
NUm.| Element i~
elemento
B
1 Clinical chemistry analyzer \

Power Adaptor and power

2 | cord & %
Rollo de papel para -

8 impresora térmica ' y

4 | Micropipeta de 200 pL \
Uno cgja de puntas de pipeta ;

5 (96 puntas) w

6 Manual de usuario

7 Guiarapidade
funcionamiento

8 Guiarapida de codigos de

error
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9 | Tarjetade garantia

Escéner de codigo de barras A 88

10 externo y base (opcional) ¢
11 | Kit decable de conexion - ’
USB a RS232 (opcional) R

3. Después de la configuracion exitosa, complete la
tarjeta de garantiay envielaa LITE-ON Technology
Corp. Hsinchu Science Park Branch o enviela por
correo electrénico a support@skyla.com para recibir
cartas normales o correos electrénicos periodicos e
informacion sobre el analizador quimico clinico
skyla™.
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2.2 Especificacionesy caracteristicas delainstalacion

Dimensiones:

Peso:
Temperatura ambiente de
funcionamiento:
Humedad de funcionamiento:
Temperatura de transporte /
almacenamiento del dispositivo:
Humedad de transporte /
amacenamiento del dispositivo:
Temperatura de reaccion:
Clasificacion de proteccion
térmica:
Clase de impermeabilidad:
Altitud:
Requisitos de alimentacion:
Tension de alimentacion
principal:
Sobretensiones transitorias:
Contaminacién:
Consumibles:
Control de calidad:

Muestras:

Volumen de la muestra:
Tiempo de calentamiento:
Tiempo de prueba:

Panel téctil:

Impresora:
Comunicacion:
Capacidad de memoria:

Alto:
Ancho:
Profundidad:
Analizador:

300 mm
223 mm
285 mm

5,5kg (12,1 libras)

Interiores: 10 - 32°C (50 - 89,6°F)
Humedad relativa <95% (sin condensacion)

<65°C(149 °F)

Humedad relativa <90% (sin condensacion)
37°C (98,6 °F)

100°C (212 °F)

Equipos normales (IPX0)

2000 metros (6562 pies)

100-240 voltios CA; 50-60 Hz; salidade 12 voltios CC; 5,0 A

Las fluctuaciones no deberén exceder + 10% de la tension nominal
Categoriadeinstalacion Il conforme EN610101-1

Grado 2 conforme IEC 664

Disco reactivo/punta de pipeta

Funcion de autocalibraci dn/funcion interna de control de calidad para cada disco
reactivo

Suero y sangre entera o plasma heparinizado con litio

200 L +10 uL

Menos de 15 minutos (es posible que se exceda este limite de tiempo en
determinados entornos)

15 minutos

Pantalla téctil LCD color TFT de 5"

Impresora térmica integrada; puede conectarse aimpresoras externas
compatibles

Puerto USB: 1x ; puerto RS232: 1x ; puerto de red RJ45: 1x

Capacidad para hasta 50.000 resultados de pruebas

2.3 Instalacion y configuracion
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Esta seccidn proporciona informacion importante parala
instalacion y configuracion del analizador quimico
clinico skyla™.

Diagrama de funcionamiento exterior

Impresora térmica integrada

Pantalla tactil LCD

Boton de encendido/apagado

Cajon para discos

—

Puerto de red RJ45

Puerto USB

Conector de

Puerto RS232

Ubicacion deinstalacion

Coloque el analizador quimico clinico skyla™ en una

superficie nivelada fuera del piso y asegurese de que la

superficie se encuentre:

W Librede vibraciones.

B Limpiay libre de contaminantes.

B Eninteriores a una temperatura ambiente de
10-32 °C (50 - 89,6 °F).

B Algjado delaluz solar directay otras fuentes de
calor.

B Ubicado a como minimo 10 cm de cualquier pared
para garantizar una ventilacion adecuada alrededor
del analizador y con acceso a conector de
alimentacion y puertos RS232 y USB ubicados en la
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Nota: El analizador quimico
clinico no debera compartir el
mismo circuito con otros
dispositivos de corriente
elevada. Es recomendable un
protector contra sobretensiones
para proteger el Analizador de
guimica clinica

Nota: El analizador quimico
clinico es compatible con
pocos model os de impresoras
externas con interfaz USB.
Péngase en contacto con el
personal de soporte técnico
autorizado de skyla™ para

parte posterior del analizador. Al mismo tiempo,
deberéa existir al menos 15 cm de espacio en la parte
frontal del analizador para garantizar un
funcionamiento normal del cajon para discos.

Fuente de alimentacion

Ademas del analizador quimico clinicoy el cable de
alimentacién, el analizador incluye un adaptador de
alimentacién. Conecte el adaptador de alimentacion al
analizador quimico clinico en un extremo y conecte el
cable de alimentacion a una toma de corriente con
conexion atierra.

Papel deimpresora

Abrala cubierta superior de laimpresora térmica
integraday coloque el papel de impresora en laranura de
papel. Confirme que €l lado sensible al calor esté
apuntando hacia la direccidn correcta (el adhesivo con la
flecha del rollo debera apuntar hacia abajo).

Conexién de una impresor a exter na

Si desea utilizar una impresora de conexién externa en
lugar de laimpresora térmica integrada, conecte la
impresora externa al puerto USB del analizador quimico
clinico skyla™ y cambie la configuracion del sistema a
laimpresora externa. Consulte la seccién 5.1.2 para
obtener més informacion.
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obtener lainformacién méas

reciente sobre los modelos de

i mpresoras externas.

Iconos para la interfaz de

pantalla tactil:

e 1
e

Retroceso de pégina,

aumento

Conexién de un escaner de codigos de barras externo
Si adquiere un escaner de cadigos de barras externo
(CIPHER 1500H) para el escaneo de identificaciones de
pacientes, conéctelo al puerto USB del panel posterior
del analizador quimico clinico. El sistema operativo del
analizador quimico clinico detectara automaticamente y
€ ecutara el escaner cuando se encuentre conectado.

Conexién de otros dispositivos USB exter nos

Con una unidad flash USB, puede exportar los
resultados de las pruebas o datos histéricos a la unidad
USB para un respaldo de los datos.

Conexion de un dispositivo externo a través del
puerto serie RS232Puerto

El analizador quimico clinico puede conectarse a
equipos externos o computadoras personales a través del
puerto serie RS232. El administrador puede establecer
diferente tasas de baudios de transferencia para el puerto
serie RS232 en funcién de las necesidades.

La conexién con una computadora personal através de
la conexién USB puede realizarse a través de un cable de
conexion RS232 a USB (compra opcional).

Conexion con unared LAN (RJ45)

Si necesita conectar el analizador quimico clinico ala

red LAN del laboratorio através de la conexién RJ45,

pbéngase en contacto con el personal de soporte técnico
autorizado.

2.4 Interfaz de pantalla tactil

El analizador quimico clinico posee una pantalla tactil
facil de utilizar y simplifica la répida interaccion entre €l
usuario y lainterfaz de software del sistema durante la
seleccién de funciones y la gjecucién de pruebas. El
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| L, .
W | Avanzar pagina,

Reducir

| P
. P

4 ) agina
anterior/siguiente

f_ﬁ Exportacion a RS232

& | Dump to USB

(Volcado a USB)

[ | Visualizacién de todos
los resultados de
pruebas (informes

normal es)

Visualizacion de
informes
personalizados

opcién activada
' Internal opcién no

activada

usuario puede utilizar la pantalla téctil para obtener
instrucciones de procedimientos para completar una
prueba. Lainterfaz proporciona informacion sobre
funciones, progreso de las pruebas, configuracién del
sistema y otros mensajes.

B |ngrese la contrasefia o identificacion del paciente
con el teclado que aparece en la pantalla (hasta 12
digitos).

B Para cambiar lainformacion ingresada, utilice la
tecla de retroceso o eliminacion en la pantalla tactil

para mover el cursor en la pantalla hacia atras
para eliminar un caracter ingresado.

[ ] Ut|||ce las teclas de flecha hamaarrlba‘_} y abajo
.LI en la pantalla téctil para examinar lalista
visualizada de elementos o para aumentar o reducir
un valor visualizado.

W Utilicelas teclas de pagina anterior ‘_1 y pagina
siguiente L en la pantalla tactil para navegar entre
|as paginas.

B Todas las funciones del analizador quimico clinico se
controlan a través de diferentes iconos de la pantalla
tactil, asi como con teclas especificas que aparecen
en lapantalla.

B Presione latecla hacia atras _A en la pantalla
tactil para cancelar una seleccion y regresar al paso
anterior o para moverse hacia atras a través de una
serie de pantallas/el ementos.

B Presione latecla OK (Aceptar) @ para confirmar
el paso.

B Presione lateclade HOME (INICIO) pfig| para
regresar al nivel superior (Inicio).

B Presione latecla de Printer (impresora) ﬂ para
imprimir los resultados de las pruebas que aparecen
en la pantalla.

Para imprimir los resultados con la impresora térmica
integrada o laimpresora externa, seleccione esta
opcion dentro del menu de configuracion del
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Analito seleccionado

38 . Seleccion

actualizandose

-ﬂ Visualizacion de

teclado numérico

Explicacion de la ayuda

en linea

SPC

Iﬂl Mayusculas /

Minudsculas/ Numero

Advertencia: No togue ni
raye la pantallatéactil con
objetos duros y afilados a fin
de evitar provocar dafios a
esta.

sistema.

Presione la tecla de Export to RS232 (exportacion a
RS232) M para exportar |os datos de pruebas
visualizados en pantalla a un dispositivo de informacion
externo através de lainterfaz RS232.
Presione la tecla de Dump to USB (volcado a USB)
'_;mu para exportar todos los datos de pruebas
historicos en el sistema a través de USB.
Presione latecla de visualizacion de todos los
resultados hlgu para visualizar los resultados para
todos los elementos de las pruebas en el disco
reactivo (informe normal).
Presione la tecla de visualizacion de informes
personalizados -ﬂ paravisudlizar € informe
personaizado en la pantalla
significa que una opcion esté activada.
lm significa que una opcion no esta
activada.
significa que se seleccion6 un analito parala
visualizacion con la funcion Custom Report (Informe
personalizado).
38 | el recuadro amarillo significa que el valor
seleccionado se esta actualizando actual mente.
" significa que puede visualizar el teclado
numérico para el ingreso manual durante la
utilizacion de un escaner de cédigos de barras
externo.
Permite acceder a una explicacion de ayuda en
linea.
m Teclado inglés. Pulse una vez para mostrar el
caracter izquierdo y pulse dos veces para mostrar €l
caréacter derecho.

Introduzca espacio.

m Cambia el teclado entre mayusculas,

mindsculas y nimeros.

W interrial
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2.5 Encendido einicializacion

Encendido: Encendido y pruebas automaticas integradas
presione el botén de Encienday apague el analizador quimico clinico
encendido/apagado para presionando el botén de encendido/apagado ubicado en
encender el analizador. El el panel frontal. El sistema ejecutara autométicamente el

cgl Gl requiere hastals procedimiento de calentamiento y completara la prueba
minutos (este tiempo puede ser

mayor en determinados autt?matlca del §|stema después de encend'erse. Es
entornos) posible que el sistema demore hasta 15 minutos en estar
disponible (segin la temperatura ambiente).

Prueba automética .:D skyla
integrada:
prueba automatica del sistema Warming up, Please wait
y calibracién de precision.

Pantalla de reinicio flexible tras el arranque

€ skyla

Warming up, Please wait

Pantalla de inicio flexible de baja temperatura tras €l
arranque

Inicializacion

La primera vez que encienda el analizador quimico

clinico, una vez que se complete el calentamiento y la

prueba automatica del sistema, el menl de idiomas para
Inicializacién: lainterfaz del usuario apareceré en pantalla. El
la primeravez que enciendael  administrador debe marcar y hacer clic en "OK".
analizador quimico clinico, se
le solicitara que gjuste la
"Language (Idioma)",
"Password (contrasefia)”, B cspancl | B Francais
"Date & Time (lafechay
hora)" en la pantalla

Setting

B peutsch W English

W itetiane B Mk

Después de establecer €l idioma, aparecera la pantalla
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para configurar la contrasefia. Ingrese una contrasefia
numeéricay vuelva aingresar la misma contrasefia para
la confirmacion. A continuacién, presione "OK
(Aceptar)".

Si el administrador presiona el boton " OK" sin ingresar
ningun nimero en los cuadros " Nueva contrasefia” y

" Confirmacioén”, el sistema no requerira mas la
contrasefia.

Una vez que se complete la configuracion de la
contrasefia del sistema, aparecera la pantalla de
configuracion " Fechay hora" . Seleccione el cuadro de
edicion de fechay utilice las teclas de flechas hacia
arri baﬁ y abgjo L} para gjustar la fecha correcta.
Presione el icono "OK" para guardar los cambios en el
sistema. Después de confirmar que la hora es correcta,
seleccione el cuadrado con laopcidn " Formato” y elija
el formato de la fecha habitual. Por dltimo, pulse " OK™"
para guardar lainformacion en el sistema.

Confliguracion

.~ Dia Mes Afio
2 | 9 | 2014

| Hora Minuto Formato

Después de completar la configuracion de lafechay la

hora, el menu de configuracion de todas las unidades de
analitos aparecerd en la pantalla. Seleccioney pulse
"OK" paracompletar el gjuste. El procesamiento del
sistema tardara unos 10 segundos, y sera
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Menu Inicio:

cuando aparezca el icono
"Iniciar" en la pantalla, es
posible que seinicie el andlisis
de la muestra.

autométicamente redirigido ala pagina principal del

sistema.
Configuracion
Todas uni. analiz.
F S|
o'  Comin @
Menu Inicio

Después de completar el calentamiento previoy las
autocomprobaciones del sistema, el icono " Iniciar"
aparecera en lapantalla parainiciar el andlisis de las
muestras.

La pantalla visualizada en este momento se denomina
menu Inicio (nivel superior). Puede regresar al menu
Inicio en cualquier momento simplemente presionando
el icono i

Presione el icono " Iniciar" en la pantallay se abrira
autométicamente el cajén para discos reactivos ubicado
en la parte frontal del analizador. Cologue el disco
reactivo preparado en el interior para comenzar con €l
andlisis.

2014/01/31 01:56

Antes de insertar el disco reactivo en el analizador
guimico clinico, compruebe que los rangos de referencia
esperados y las unidades especificadas se hayan
establecido de forma correcta. Compruebe también si
existe papel térmico en laimpresora térmica integrada o,
si corresponde, si se completo la configuracion de la
impresora externay otros dispositivos conectados.

Apagado:
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Apagado:

presione el icono de
encendido/apagado en la
pantallay presione "Si" para
confirmar el apagado.

Apague el analizador quimico clinico si no lo utilizara
durante un periodo prolongado. Presione el icono de
encendido/apagado en lapantallay presione " Si"
para confirmar el apagado.

2.5 Mantenimiento y limpieza

Limpie el analizador de forma rutinaria por o menos
unavez alasemana
Utilice un pafio limpio humedecido con una solucién de
limpieza (p. €. una solucién de lejia comercial al 10%)
para limpiar la superficie exterior del analizador. La
primera vez que utilice la solucion de limpieza, limpie
suavemente el drea oscura de la superficie del analizador
para asegurarse de que no hay ningun dafio evidente en
el recubrimiento de la superficie antes de limpiar toda la
superficie.

Si encuentra manchas de sangre visibles en la superficie

exterior del analizador, limpielo inmediatamente con un

pafio humedecido con una solucién de lejia comercial a

10%.

Cuando sea necesario, limpie el area interior del cagjon

del disco siguiendo estos pasos.

1. Pulse el icono "INICIO" en la pantalla para abrir el
cajon del disco.

2. Use un hisopo de algodén humedecido con una
solucién de lejia comercial al 10% para limpiar toda
el area expuesta.

3. Pase un hisopo de algodén seco por lamisma area
otravez.

4. Cierre el cgjén del disco.
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Disco reactivo

Cémara de

muestras

Cédigo de

barras

P

\
Puerto de la
muestra

Cubetas
Recipiente
de
Almohadilla
antiderrames
de muestras

Seccion 3: analisis de muestras

3.1 Funciones del disco reactivo

Todas las reacciones quimicas que ocurren en el
analizador quimico clinico skyla™ se completan dentro
de un disco reactivo pléastico, circular y transparente. Se
realiza una serie de procedimientos automatizados de
manipulacién y reaccion de liquidos en la sangre entera,
plasma o suero inyectados en el disco reactivo, 1o que
permite obtener resultados de las pruebas precisos y
reproducibles en el analizador quimico clinico. Cada
disco reactivo contiene un conjunto de reactivos de
ensayo secos necesarios para el panel especificado de
indicadores de pruebas. Se puede realizar
simultaneamente la prueba de varios indicadores
guimicos clinicos en un solo analisis.

Las funciones del disco reactivo incluyen:

B Compruebe que la muestra esta suficientemente
diluiday distribuida en todas las cubetas de reaccion
en el disco reactivo.

B Confirmacién si la cantidad de la muestra inyectada
es suficiente.

B |ncorporacion de varias configuraciones de reactivs
de ensayo en €l disco.

W El anillo del cédigo de barras en el disco reactivo
contiene el nimero de serie, nUmero de lote y fecha
de validez del disco reactivo. El anillo del codigo de
barras también protege |a superficie éptica de las
cubetas de reaccién de huellas dactilares y otros
residuos que puedan interferir con la medicién optica.
El analizador quimico clinico puede comprobar
automaticamente la informacion anterior y excluir los
discos reactivos vencidos.

B | aamohadilla antiderrames de muestras evita un
derrame de la muestra en la superficie del disco
reactivo cuando existe un exceso, lo que reduce las
posibilidades de contaminacién del interior del

3-1



Condiciones de la muestr a:

analizador por parte de la muestra derramada durante
la utilizacion.

W El centro del disco reactivo contiene un recipiente de
diluyente de muestra sellado herméticamente. Antes
de la utilizacion, se debera extraer lalamina de
aluminio del diluyente que cubre laalmohadilla
antiderrames de muestras a fin de garantizar el
funcionamiento normal del analizador quimico
clinico.

Durante el andlisis, el Analizador de quimica clinica

realiza primero una etapa de centrifugacion, en la que las

células de plasmay de sangre se separan en el disco
reactivo si la muestra es una muestra de sangre entera.

Este paso no posee ningun efecto en las muestras de

plasma osuero. A continuacion, la muestray los

diluyentes, cuantificados con precisién, son
suministrados ala cdmara de mezcla para la dilucion. La
muestra, ya completamente diluida, se distribuye a todas
las cubetas de reaccion en el disco por lafuerza
centrifuga, donde se producen |as reacciones quimicas
con los reactivos de ensayo. Los marcadores de
bioguimica clinica se cuantifican mediante la medicion
fotométrica de los cambios de absorbancia resultantes de
estas reacciones quimicas.

El disco reactivo dispone de funciones de control interno
de calidad con €l fin de garantizar que la muestray el
diluyente se distribuyen adecuadamente a cada cubeta de
reaccién en el disco. Ademas, las posibles interferencias
de lamuestra que pueden afectar los resultados de las
pruebas son controladas automaticamente. Si el nivel de
interferencia excede el Iimite de la especificacién de los
indicadores pertinentes en andlisis, €l sistema mostrara
un mensaj e de advertencia.

3.2 Preparacion de las muestras

Los tipos de muestras compatibles para el analizador

3-2



W Utilice suero o sangre
entera o plasma
heparinizado con litio o
muestras de plasma.

H Realice las pruebas en un
plazo de 60 minutos
después de recol ectar una
muestra de sangre entera.

W Utilice la micropipeta
proporcionada para obtener
una muestra de 200 pL y
distribayala por el disco
reactivo.

Advertencia:
1. Preste siempre especial
atenciony sigalas
precauciones estandares

quimico clinico skyla™ incluyen: sueroy sangre entera
o0 plasma heparinizado con litio

B | acantidad de muestra requerida para una prueba de

panel es 200 pL.

B Unavez que se recolecte la muestra de sangre entera,

|a prueba debera realizarse en un plazo de 60 minutos
(atemperatura ambiente) afin de vitar la
precipitacion de celulosa en la sangre.

B Paraevitar lahemdlisis de la muestra, no refrigere,

congele ni agite la muestra de sangre entera.

B Si lamuestra de sangre entera no puede analizarse en

un plazo de 60 minutos, separe la sangre en plasma o
suero utilizando un centrifugador. Después del
centrifugado, no almacene el plasma o suero a
temperatura ambiente durante méas de 5 horas. En
caso de gque se requiera un almacenamiento superior a
5 horas, almacene el plasma o suero en un tubo de
prueba sellado herméticamente y cubierto por una
tapa, y coléquelo en un espacio refrigerado a 2-8°C
(36-46°F") durante un periodo no mayor a 48 horas o
en un freezer a-20°C (4°F) sin funcién de
descongelamiento automatico durante un periodo no
mayor a5 semanas. Respete las condiciones de
almacenamiento recomendadas anteriores para
garantizar que los resultados de | as pruebas no
posean errores Serios.

B De acuerdo con la siguiente tabla, el tubo de

recoleccion de sangre utilizado debera coincidir con
el tipo de muestra. Tenga en cuenta que la muestra de
sangre entera o plasma debera contener mas de la
mitad del tubo de recoleccion de sangre afin de
evitar concentraciones excesivas de heparina de litio
en el tubo de prueba que podria afectar
negativamente la precision de los resultados de las
pruebas.

v" Utilice tubos de recoleccién
Sangre
(Sang Q‘ de sangre de heparina de litio
entera) & (tapaverde). NO utilice
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para proteger la salud del
usuario y cumpla con los
requisitos regulativos
locales al utilizar el
analizador con muestras
de sangre clinicas.

2. Sigalas regulaciones
locales o procedimientos
operativos estandares
para el desecho de los
discosreactivosy el
procesamiento de partes
del analizador quimico
clinico que entran en
contacto con la muestra.

Paso 1: preparacion del

disco reactivo

B Extraigael disco reactivo
delaheladeray abrael
paquete desde el lado
superior derecho de la
bolsa de aluminio.

B Extraiga suavemente €
disco reactivo de labolsa
deauminio con € dedo y
pulgar con un papel tissue.

tubos de recoleccion de
sangre de acido
etilendiaminotetraacéti co.

v NO utilice tubos de
recoleccion de sangre de
acido
etilendiaminotetraacético.

v Unavez que se recolecte la
muestra de sangre entera, se
deberarealizar la prueba en
un plazo de 60 minutos (a
temperatura ambiente).

v’ La muestra de sangre debera
contener al menos la mitad
del volumen del tubo de
recoleccion de sangre.

(Plasma)

v Utilice el tubo de recoleccion
de sangre del activador del
coagulo del suero (tapa
dorada).

(Suero)

3.3 Preparaciones antes de las pruebas

Almacenamiento y manipulacién de los discos

Antes de utilizar un disco reactivo, inspeccione

cuidadosamente si la bolsa de aluminio presenta algun

dafio. Después de extraer el disco reactivo, inspecciénelo
para comprobar si existe algin dafio o anormalidad. No
intente golpear el disco reactivo. No utilice discos
reactivos gque se hayan caido o dafiado.

W Cada disco reactivo deberd almacenarse de acuerdo
con las instrucciones impresas en la bolsa de aluminio
del disco afin de mantener la estabilidad de las
bolillas reactivas dentro del periodo de validez. El
analizador quimico clinico rechazara autométicamente
los discos reactivos vencidos. Los discos reactivos
obtenidos de un almacenamiento de 2-8°C pueden
utilizarse de forma directa sin calentamiento alguno.
Evite colocar discos reactivos no abiertos en
ubicaciones con una temperatura superior a 25°C
(77°F) durante més de 48 horas.

3-4



Después de la extraccion,
utilice la otramano para
sujetar € disco reactivo
desde e borde.

~

' ﬂ
Quite los dedos que
sujetan el disco reactivo,

desenvuelvay deseche €l
papel tissue.

2

Inspeccione y no utilice
ningun disco reactivo
dafiado.

Unavez que se abrala
bolsa, utilice el disco en

un plazo de 20 minutos.

Antes de desechar la
muestra, extraigala
|amina de aluminio que
cubre el puerto de la
muestra del disco.

B No exponga los discos reactivos, ya sea dentro o fuera
de sus bolsas de aluminio, alaluz solar directao a
temperaturas superiores a 32°C (90°F).

Preparacion de los discos
A continuacion, se detallan |os pasos para la preparacion
del disco reactivo:

Abra el paguete desde la muesca ubicada en la parte
lateral de la bolsa de aluminio.

Al extraer el disco reactivo, sujételo suavemente con
el dedo y pulgar junto con papel tissue.

Después de la extraccién, utilice la otra mano para
sujetar el disco reactivo desde el borde.

Quite los dedos que sujetan el disco reactivo,
desenvuelvay deseche el papel tissue.

Inspeccione el disco reactivo para comprobar si
existe algun dafio o anormalidad. No utilice ningdn
disco reactivo dafado.

Después de abrir labolsa, el disco debera utilizarse
en un plazo de 20 minutos. No vuelva a colocar €l
disco en la heladera para su utilizacién posterior.

La superficie del disco reactivo debera mantener se
limpia en todo momento. Sujete el disco desde el
borde para evitar el contacto con la superficie del
disco reactivo desde donde se realiza la medicion
Optica.

Extraiga laldmina de aluminio
Antes de desechar la muestra, extraiga lalamina
de aluminio del recipiente de diluyente para garantizar

un funcionamiento

normal del analizador quimico clinico. Sigalos

siguientes

pasos para extraer lalamina de aluminio:

Sujete el disco reactivo desde el borde y evite tocar €l
anillo del codigo barras. Mientras tanto, evite €l
contacto con los lados superior e inferior de las
cubetas de reaccién que se encuentran en la parte
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Paso 2: distribucion dela

muestra

W Utilice la micropipeta
proporcionaday una punta
nueva para recoger 200 pL
de la muestra.

W Al recoger la muestra, evite
recoger aire. Esto podria
causar un volumen
insuficiente de recogida de
la muestra.

' a

l

B |nserte la punta de la pipeta
en el puerto de la muestra.
La punta de la pipeta sélo
requiere un contacto leve
con la parte inferior dela
camara de muestras. No
empuje en exceso para

OK NG

exterior del disco de reactivo (agujeros redondos
proximos al cadigo de barras). Extraigalalamina de
aluminio del recipiente de diluyente que cubre el
puerto de la muestra del disco reactivo tirando
suavemente del extremo de lalamina de aluminio en
una direccion hacia fueraalo largo de la superficie
del disco reactivo. Extraiga por completo lalamina
de aluminio del disco reactivo.

B Deseche lalamina de aluminio extraida.

3.4 Distribucién de la muestra

Utilice la micropipeta proporcionada para distribuir
200uL de la muestra en la cdmara de muestras a través
del puerto de la muestra del disco reactivo.

B Cologue una nueva punta en el extremo de la pipeta
de 200uL. No toque la punta.

B Sostenga lapipetay utilice el pulgar para empujar el
émbolo hacia abajo desde |a parte superior de la
pipeta hasta llegar al final. Manténgalo pulsado para
tomar la muestra.

B Sumerja la punta de |la pipeta debgjo de la superficie
de lamuestra. Libere suavemente el émbolo para
recoger la muestra. Extraiga la pipetadel tubo de la
muestra.

B Asegurese de que no existan burbujas de aire o
espacios de aire en la punta de la pipeta.

B |nserte lapunta de la pipetaen el puerto de la
muestra afiadido a la almohadilla antiderrames de la
muestra ubicada en la parte superior del disco
reactivo. La punta de |a pipeta solo necesita realizar
un contacto ligero con la parte inferior de la camara
de muestras. No empuje en exceso a fin de evitar
deformar la punta de la pipeta. Al distribuir la
muestra, asegurese de mantener el disco reactivo
nivelado y mantenga la pipeta perpendicular ala
superficie del disco reactivo. Empuje suavemente el
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evitar deformar la punta de
la pipeta.

B Mantenga la pipeta
perpendicular. Empuje €l
émbolo suavemente con un
movimiento suavey
continuo para distribuir la
muestra por el disco
reactivo. No empuje el
émbolo de la pipeta de
forma repetitiva para evitar
un ingreso temprano de la
muestra en el area de
medicién de la muestra,
que podria afectar la
medicion del volumen de la
muestra.

W Después de que se
distribuya de forma
completala muestraen el
disco reactivo, mantenga el
émbolo hacia abajo y
extraigala pipeta del
puerto de la muestra antes
de liberar el émbolo para
evitar extraer la muestra
del disco reactivo.

*‘r _

B Utilice papel tissue sin
pelusa para limpiar
cualquier muestra
derramada en el exterior
del disco reactivo.

émbolo ubicado en la parte superior de la pipeta hasta
el final paradistribuir la muestra completa por el
disco reactivo. Después de que se distribuya por
completo la muestra por el disco reactivo, mantenga
el émbolo de la pipeta hacia abajo y extraiga la pipeta
del puerto de la muestra antes de liberar el émbolo
paraevitar extraer la muestra del disco reactivo.

Si parte de la muestra se derrama fuera de la
almohadilla antiderrames de la muestra, utilice papel
tissue sin pelusa paralimpiar el disco y aseglrese de
que el papel tissue no extraiga ninguna muestra del
puerto de la muestra.

Deseche el papel tissue y la punta de la pipeta usados
en un recipiente designado para residuos biol égicos.
Sujete el disco reactivo desde sus bordes y
manténgal o nivelado; colguelo suavemente en el
€aj6n para discos del analizador.

Cierre el cgjon para discos del analizador y comience
el andlisis. Consulte la seccién 3.5 Realizacion de
una prueba para obtener informacion detallada.

Notas:

1. Utilice guantes sin talco al manipular los discos
reactivos o utilizar el analizador a fin de evitar
gue el polvo afecte las propiedades de medicion
Opticadel sistema.

2. Realice la prueba en un plazo de 10 minutos
después de distribuir la muestra por el disco
reactivo.
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B Deseche el papel tissuey la
punta de la pipeta usados
en un recipiente designado
para residuos biol dgicos.

=

M Realice la pruebaen un
plazo de 10 minutos
después de distribuir la

muestra por el disco
reactivo.

Paso 3: realizacion de una

prueba

M Presione el icono Iniciar en
la pantalla tactil para abrir
el cajon para discos.

B Sujete un disco reactivo que
contiene una muestra desde
su borde y manténgal o
nivelado. Evite tocar la
superficie del disco

3.5 Realizacion de una prueba

Cuando se encienda el analizador quimico clinico
skyla™ y la pantalla tactil muestre las opciones de
funciones, estalisto pararealizar la secuenciade la
prueba.

2014701731 01:56

Presione el icono Iniciar en la pantallatéactil para abrir
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reactivo. Coloque €l cagjén para discos reactivos ubicados en la parte
suavemente el disco en el frontal del analizador quimico clinico.
cajon.

W Presione OK para cerrar el
cajon.

W Utilice la pantallatéctil o el
escaner de codigos de barras
paraingresar laidentificacion
del paciente.

Suijete el disco reactivo que contiene una muestra desde

su borde con el lado del codigo de barras apuntando

WS el sistemarequiere el hacia arribay mantenga el disco nivelado. Evite tocar la
ingreso de la informacion superficie del disco reactivo. Coloque suavemente el
de género y edad, ingréselos disco en el cajony presione OK para cerrar el cgjon para
en secuencia. discos.

M El sistema comenzara el

andlisis. "Analyzing u Cuandolel gjuste del Control _de usuario esta
Eecendido, antes de que comience el examen, €l
sistema le pedira a usuario que introduzca el ID de

usuario.
1D de usuario j@@
Nota; (12335678 ] (—]ﬁ
1. El sistemarealizara INJU
automaticamente |a —h

secuencia de prueba cuando
el cagjon contengaundisco  m  Utilice la pantalla tactil paraingresar la

(Analizando)..." pareceraen
la pantalla.

reactivo y se encuentre identificacion del paciente (hasta 12 nUmeros) o
cerrado. escanear laidentificacién del paciente utilizando el
2. Silaconfiguracion del escaner de cadigos de barras externo opcional y
sistema del analizador presione OK.

quimico clinico incluye el R @lz]

calculo de los valores de tasa [r— ﬂ—]ﬁ

estimada de filtrado [
glomerular (eGFR), w ;i@
responda las preguntas en la ’

pantalla del sistemaen Si presiona OK sin ingresar una identificacion del
secuencia, incluidala paciente, el sistema utilizarala fechay hora actuales
informacion como " Sexo” y ~ COmMO laidentificacion del paciente con el siguiente
"Edad" . formato: ddmmyyyyhhmm.

B Si activalaopcion eGFR |, el sistemale pedira que
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introduzca el Sexo y Edad. Presione OK cuando
termine.

Seleccionar sexo

Sel ecci one sexo

Introduzca Iaedad deI paciente

El sistemainiciaralos procedimientos de prueba
autométicos después de que se ingrese el codigo del

paciente.
General Panel
Advertencia: Analizando--:
No se puede volver a utilizar Tlempo restante: 12 minutos
un disco reactivo si se —
cancela una prueba. Cancelar
Cuando se complete el andlisis, el sistema almacenara
los resultados del andlisis y los mostrara en la pantalla
tactil.
Para cancelar una prueba en progreso, simplemente
presione el icono Cancelar en la pantalla téctil. El
sistema le solicitard que confirme y se detendra el
andlisis.
Paso 4: resultados de las 3.6 Resultados de las pruebas
s Cuando se complete la prueba, el sistema almacenarala
W E| sistema mostrara informacion generada. Puede imprimir los resultados
automaticamente el informe  con |a impresora térmica integrada o exportarlos como
de |a prueba, que puede un archivo de documento. En circunstancias normales, el
el sistema mostrara autométicamente el informe de la
B Puede utilizar las funciones pruebay puede elegir si deseaimprimirlo con la
Recuperar e Impresora impresora térmica integrada o una impresora externa

(configurada en el menu de funciones Printer
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para buscar los registros de
pruebas e imprimir
informes.

W E| sistema almacenaralos
resultados del andlisis.
Estos resultados pueden
exportarse como un archivo
de documento.

M Presione el icono Incio para
regresar al menu principal y
presione OK para abrir el
cajony extraiga el disco
reactivo.

W Para realizar otra prueba,
simplemente inserte un
disco reactivo nuevo en el
cajon.

Notas: Deseche |os discos
reactivos usados segln las
regulaciones del laboratorio y
legislaciones locales.

Paso 5: revision de los
resultados de las pruebas
B | osinformesimpresos
incluyen:
1. Indicador de prueba
2. Concentracién de analito
3. Rango de referencia
4. Unidad

(Impresora)). También puede utilizar las funciones
"Search Test Records (Buscar registros de pruebas)” y
"Print (Imprimir)" para obtener informes. Consulte la
seccién 4.1.1 "Busgueda de registros de pruebas" para
obtener instrucciones.

skyla HUL amabyger
Beweral Panel

Type: Fat icnt
Fatlem 8 EICIE T
[t

A6ZAL
ket

Presione el icono Incio | fii| y, acontinuacion, presione
el icono OK para abrir €l cajény extraiga el disco
reactivo.

Quitar o cargar nuevos
discos

Para analizar otra muestra, inserte una muestra de disco
reactivo nuevay repitalos pasos anteriores. Presione
"OK" sininsertar ningun disco, y la pantalla tactil
regresaraal menu principal. El andlisis se encuentra
completado.

3.7 Revision delosresultados de las pruebas

Latabla 1 muestra el formato del informe de andlisis que
se muestra automaticamente en la pantalla tactil. El
informe esta compuesto por 2 secciones (consulte la tabla
1). El encabezado de la parte superior del informe incluye
informacion sobre el modelo del analizador, fechay hora
de la prueba, tipo de muestra, identificacion de
muestra/paciente, niUmero de serie del disco reactivo,
identificacion de operador, géneroy edad. La seccién de
resultados esta compuesta por 4 columnas: indicador de
prueba, concentracion de analito, rango de referenciay
unidad. El informe de la prueba también muestra el grado
de lipemia (LIP), hemdlisis (HEM) eictericia (ICT) dela
muestra analizada. Si el administrador del sistema activa
la funcién de informe de control de calidad (QC), el
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informe también incluira los resultados de control de
calidad (QC) internos (consulte la tabla 2).

Tabla 1:

Simbolos utilizados en los
informes de pruebas:
B (#): valor calculado

B (1): El resultado es superior
al rango de referencia.
B (!): El resultado esinferior

al rango de referencia.

B (>): resultado superior a
valor més alto del rango
dinamico.

B (<): resultado inferior al
valor més bajo del rango
dinamico.

W (+): grado de lipemia,

Informe de la prueba generado cuando no
se utiliza la funcién de infor me de control
de calidad (QC)
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hemolisis o ictericia
skyla HB1 analyzer
Basic Biochemistry Panel

.LIP:IIpemIa LITEON Hospital
HEM: hemdlisis
30-09-2013 17:05:07
ICT: ictericia Sample Type: Patient
Patient 1D 123456789012
Gravedad: Name Andy Liu
/A g Gender: Male
0 (Ilbre) Age: 48 Yr
" Operator 1D: 123456789012
+ (suave) PR Code: 1140109201AMOFAENOD
"++"  (moderado) S Ok
LIP: +++ HEM: 0 1cT: +
"+++" (severo) 0000 | - - - - - ----- - -
i i ltem Result Range Unit
Bm(L): efecto deinterferencia @ | --------~--------
. . ALB 4.12 ¥.5-9.3 u/L
de lipemia fuera del rango TP} 2.12  6.0-8.3 usL
GLU an 70-100 mg/dl
permisible en 10% o0 maés. ALT 131100 MO-41 usL
FO-31 usL
Se muestra"L: : ". BUN 12.12 8-20 me/dL
- CREA EEHT MO.7-1.3 mg/dL
B efecto de hemdlisis (H) FO.6-1.0  mg/dL
#GLOB t 12.12 2 3-3.5 g/dL
fuera del rango permisible HALE b 1008
#eGFR 123 =90 mL/min
en 10% o méas. Se muestra I

"iH .

M (I): efecto de interferencia ) . .
3.7.1 Simbolos utilizados en los infor mes de pruebas

deictericiafueradel rango m (#): valor calculado,

permisible en 10% o mas. B (1): El resultado es superior al rango de referencia.

Se muestra”_:_:1". M (|): El resultado es inferior al rango de referencia.
B(_:_:I): indicador de prueba W Si el resultado se encuentra fuera del rango dinamico
del indicador de prueba, aparecerd un simbolo de
"inferior " (<) junto al valor mas bajo o un simbolo de
"superior a"' (>) junto a valor més alto paraindicar el
resultado donde el indicador esinferior al valor mas
bajo o superior al valor mas alto del rango dinamico
del indicador. Por ejemplo, el rango dindmico de
glucosa es 10-600 mg/dL. Si la concentracion de
glucosa del analito es inferior a este rango, se mostrara

afectado por interferencia
debido aictericia (ICT).

W (_:H: ): indicador de
prueba afectado por
interferencia debido a
hemodlisis (HEM).

E(L: : ): indicador de prueba

afectado por interferencia "<10 mg/dL"; si es superior a este rango, se mostrara
debido alipemia (LIP). ">600 mg/dL".

M (L:H:1): indicador de prueba m (+): indica el grado de lipemia (LIP), hemdlisis (HEM)
afectado por interferencia eictericia (ICT) de la muestra. Cuanto mas simbolos
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debido alipemia (LIP),
hemdlisis (HEM) eictericia
(ICT).

"+" aparezcan, mayor seralagravedad de esta
interferencia en la muestra.

B El grado de lipemia (L1P), hemdlisis (HEM) eictericia
(ICT) de la muestra se clasifica de la siguiente manera:
"0" (libre o sin interferencia)

i (suave)
"++"  (moderado)
"+++" (severo)

M (L): muestra que el indicador se ha visto afectado por
lainterferencia debido alipemia (LIP) en la muestra
que se encuentra fuera del rango permisible en 10% o
mas.

Semuestra"L:_: " .

B (H): muestra que el indicador se ha visto afectado por
lainterferencia debido a hemdlisis (HEM) en la
muestra que se encuentra fuera del rango permisible en
10% o0 més.

Se muestra”_:H:_".

B (1): muestra que el indicador se ha visto afectado por la
interferencia debido aictericia (ICT) en la muestra que
se encuentra fuera del rango permisible en 10% o mas.
Se muestra”_:_:I".

B (_: :1): muestraque el indicador se ha visto afectado
por interferencia debido aictericia (ICT) en la
muestra.

B (_:H: ): muestra que el indicador se ha visto afectado
por interferencia debido a hemélisis (HEM) en la
muestra.

B(L: : ): muestraque el indicador se ha visto afectado
por interferencia debido alipemia (LIP) en la muestra.

B (L:H:I): muestra que el indicador se ha visto afectado
por interferencia debido alipemia (LIP), hemdlisis
(HEM) eictericia (ICT) en la muestra.

B Explicaciones de los resultados NA:

1) N.A. paraalgunos valores calculados: por ejemplo,
si TP o ALB se encuentra fuera del rango dinamico,
0 uno de estos valores es N.A., el resultado de
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GL OB# se mostrara como N.A.

2) Laecuacion del ensayo y laversion del FW no
coinciden. Actualice el firmware del sistema.

3) El andlisis se ve afectado seriamente por las
posibles interferencias en las muestras de sangre.
Se muestra el mensaje N.A. para evitar resultados
incorrectos.

4) N.A. parael marcador ALT 0 AST. Confirme los
valores LIP. Si los valores LIP son superiores a
300, N.A. significa que el andlisis hatenido
interferencias por una alta lipemia en la muestra.

5) N.A. parael marcador BUN o AMY. Contacte con
el servicio de soporte técnico. Puede haber un error
relacionado con estos dos marcadores.

6) El resultado AST muestra N.A.: Es posible que el
disco de ensayo haya sido dafiado debido ala
humedad. Utilice un nuevo disco de ensayo y
compruebe que el embalaje del disco esta intacto.
Contacte con €l servicio de soporte técnico.

Simbolos utilizados en los Tabla 2: Informe dela prueba generado cuando se
informes de pruebas: activa la funcion de informe de control de
calidad (QC)

B SCORE: indica el valor
numeérico de lipemia (LIP),
hemdlisis (HEM) eictericia
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(ICT) de la muestra.
B min: indica el valor minimo
aceptable

skyila HB1 analyzer
Metabol e Panel
LITEON Hospital
20-09-2012 17:05:Q07
Sample Type: Control
Patient 1D 123456789012
Name Allee Chen
Gender
Age - 28 ¥r
Opesrater |ID: 122456787012
PR Code: 114010%202AMOFAEMOD
ac Items: Result Range
o1 100 min 90
oc? 100 min 90
0C3: 100 min 90
oca 140 min 90
Bes 210 min, 90
0Ccé : 100 min 90
oC7: 100 %0-110
L3aunm 1040 FO-110
La0Snm: 100 FO=110
LdAS50nm: 100 F0-110
LS1Onm 100 FO-110
L5d0nm 100 F0-110
L&00nm ioa0 f0-110
L&650nm: 100 20-110
LY40nm: 100 F0-110
Syatem Qo 100 min. 90
Chemistry OC: 123 min. 90
LIP: + HEM: O 1eT: +++
SCORE: 123 005 ; REy
Iltem Result Range Unit
ALB 4.12 1. 5=5.3 usL
TR T 9.6 6. D-E.3 usL
GLu BO Fo-110 mesSdl

3.7.2 Simbolos utilizados en infor mes de control de
calidad (QC) internos
m  QCL: este elemento de control de calidad (QC)
indicasi es suficiente el volumen de la muestra
diluida. El rango de puntuacién normal es de 90 o

z

mas.

m  QC2: este elemento de control de calidad (QC)
indicasi el diluyente sufrié una contaminacién. El
rango de puntuacion normal es de 90 0 mas.

®  QC3: este elemento de control de calidad (QC)
indicasi los reactivos quimicos del ensayo se han
degradado debido a delicuescencia. El rango de
puntuacién normal es de 90 o més.

®  QC4: este elemento de control de calidad (QC)
indicasi ladisolucion es suficiente. El rango de
puntuacién normal es de 90 o més.

®m  QCS5: este parametro indica si es suficiente el
volumen de la muestra. El rango de puntuacién
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normal es de 90 o mas.

QCE6: este elemento de control de calidad (QC)
indica el grado de hemdlisis de la muestra. El rango
de puntuacion normal es de 90 0 maés.

QCY7: este elemento de control de calidad (QC)
indicala estabilidad de control de temperatura del
instrumento. La puntuacién normal se encuentra
dentro del rango de 90-110.

L 340nm: este elemento de control de calidad (QC)
indicalaestabilidad lineal del primer canal 6ptico
del instrumento. La puntuacion normal se encuentra
dentro del rango de 90-110.

L405nm: este elemento de control de calidad (QC)
indicalaestabilidad lineal del segundo canal éptico
del instrumento. La puntuacién normal se encuentra
dentro del rango de 90-110.

L450nm: este elemento de control de calidad (QC)
indicala estabilidad lineal del tercer canal optico del
instrumento. La puntuacién normal se encuentra
dentro del rango de 90-110.

L510nm: este elemento de control de calidad (QC)
indicalaestabilidad lineal del cuarto canal dptico del
instrumento. La puntuacion normal se encuentra
dentro del rango de 90-110.

L600nm: este elemento de control de calidad (QC)
indicalaestabilidad lineal del quinto canal éptico del
instrumento. La puntuacién normal se encuentra
dentro del rango de 90-110.

L650nm: este elemento de control de calidad (QC)
indicala estabilidad lineal del sexto canal dptico del
instrumento. La puntuacion normal se encuentra
dentro del rango de 90-110.

L540nm: este elemento de control de calidad (QC)
indicala estabilidad lineal del séptimo canal éptico
del instrumento. La puntuacién normal se encuentra
dentro del rango de 90-110.
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= | 940nm: este elemento de control de calidad (QC)
indicala estabilidad lineal del octavo canal Optico
del instrumento. La puntuacién normal se encuentra
dentro del rango de 90-110.

= System QC: este elemento de control de calidad
(QC) indica la estabilidad y confiabilidad del sistema
del instrumento. El rango de puntuacién normal es de
90 o0 mas.
Minimo aceptable de control de calidad (QC) del
sistema: 90

= Chemistry QC: este elemento de control de calidad
(QC) indicala calidad de actividad de los reactivos
quimicos. El rango de puntuacion normal es de 90 o
mas.
Minimo aceptable de control de calidad (QC)
quimico: 90

®  SCORE: muestra el valor numérico de interferencia
de lipemia (LIP), hemdlisis (HEM) eictericia (ICT)
de la muestra, seglin un método de célculo exclusivo.

= min: indica el valor minimo aceptable.

3.8 Informes per sonalizados

La funcion Infor mes per sonalizados puede activarse
desde la configuracion. Puede seleccionar qué
indicadores de prueba se muestran u ocultan en los
informes. Después de que el analizador quimico clinico
esté listo y se introduzca la identificacion del paciente,
el sistemale solicitara si desea visualizar lainformacién
detallada del informe personalizada.

sinformes personalizados?

Si selecciona NO, se mostrara un informe estandar
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después de efectuar el andlisis. Un informe estandar
mostrara todos los indicadores de prueba del disco
reactivo.

Si selecciona Si, el sistema le permitira seleccionar los
indicadores de prueba que se incluiran en el informe del
andlisis. Seleccione los indicadores que desea visualizar
en el informe presionando los iconos de indicadores
respectivos en la pantalla tactil y presione OK al
finalizar.

M‘VALB [ALP’ALT‘
AST | BUN | CREA

GGT GLU TBIL
_ IEdEAEd

El informe personalizado se mostrara después de que se
complete el analisis. S6lo se visualizaran aquellos
indicadores de prueba seleccionados.

shyla MUL amaluser
weral Panel

F014-a1-31 B3:11:53
Sanplic Type: Pat icnt
Fatlem 8 31612R190757
Hare: ik ey
Gender : Fenale
I 31 Year
Uperatar (D0 1211564
FR Code : 113010920 LARTOMIAETD
LIF HEA: K 9

B Lo T-tte el
WL T2 .2 nacil |

Informe personalizado

Para cambiar temporal mente a un informe estandar y
mostrar todos los indicadores de prueba, simplemente

presione el icono im‘ en lapantallatactil.

shyla MUL amaluser
weral Panel

F014-a1-31 B3:11:53
Sanplic Type: Pat icnt
Fatlem 8 31612R190757
Hare: ke

Gender | Fensle

Informe estandar

Presione los iconos i@h o] 'mi en la pantalla para

cambiar entre el informe personalizado y el informe
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Realizacion de control de
calidad:
B Realice unapruebade
control de calidad de forma
periédica.
B Realice una pruebade
control de calidad si posee
dudas sobre |os resultados
del analisis.

Nota:

1. Pdngase en contacto con
el personal o agentes de soporte
técnico autorizados de skyla™
para consultar sobre los
controles disponibles en el
mercado.

2.  Si posee agunaduda

estandar.

3.9 Realizacién de control de calidad

Las pruebas de control de calidad deberan realizarse de
forma periodica para garantizar la confiabilidad del
analizador quimico clinico skyla™. El control de
calidad puede realizarse de forma periddica con los
controles disponibles en el mercado y ofrecidos por
fabricantes que permiten garantizar un suministro
estable a largo plazo y proporcionar informacion de
rastreabilidad adecuada.

Se recomienda que la prueba de control de calidad se

realice:

B Como minimo una vez cada 30 dias

B Siempre que exista un cambio significativo en el
entorno del laboratorio.

B Después de que el analizador se haya utilizado parala
capacitacion del personal.

B Cuando los resultados de |as pruebas sean
inconsistentes con los sintomas o diagnésticos de los
pacientes.

3.9.1 Seleccidn de un control externo

Seleccione un control disponible en e mercado que
abarque todos los indicadores de prueba de los discos
reactivos seleccionados para la prueba de control y las
concentraciones de esta.

3.9.2 Utilizacién de un disco reactivo skyla™ parala
prueba de control de calidad

Cualquier disco reactivo skyla™ puede utilizarse para

realizar la prueba de control de calidad. Aseglrese de

gue las concentraciones conocidas de los indicadores de

prueba del control abarquen los indicadores de prueba

del disco reactivo.
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sobre |a seleccién de discos
reactivos, pongase en contacto
con el personal o agentes de
soporte técnico autorizados de
skyla™.

3.9.3 Realizacién de una prueba de control de calidad
Encienda el analizador pulsando el botén de
encendido/apagado en |a parte frontal del analizador y
espere durante aproximadamente 15 minutos para que se
complete la pruebay calibracién autométicas del
analizador. Extraiga el disco reactivo de la heladera.

W Siga los procedimientos tal como seindicaenla
seccion 3.2 "Preparacion de las muestras' y 3.3
"Preparacion antes de las pruebas”.

W Siga los procedimientos tal como seindicaen la
seccion 3.4 "Distribucion de la muestra’. Utilice una
micropipeta para distribuir 200uL del control en el
disco reactivo através del puerto de la muestra.

B Presione Configuracion en la pantalla del menu
principal.

B Presione el icono Control parainiciar €l proceso de
prueba de control de calidad. El proceso de la prueba
esigual que el del andlisis de lamuestray el sistema
completard automati camente la prueba. Sin embargo,
Nno es necesario introducir ninguna informacion
relacionada con el paciente.

B | os resultados de | as pruebas de control se almacenan
por separado de los resultados de las pruebas de
andlisis de muestras. Los resultados pueden imprimirse
0 exportarse después de que se completa la prueba de
control de calidad.

M | os resultados de | as pruebas de control de calidad se
almacenan en la base de datos del sistema. Puede
buscar, revisar e imprimir resultados de pruebas de
control anteriores a través de lafuncion Recuperar
(consulte la seccion 4.1.3 "Busqueda de registros de
pruebas de control de calidad del sistema").

3.9.4 Resultados de pruebas de control de calidad
Los resultados de |as pruebas de control de calidad de
cada indicador de prueba deberan coincidir con los
valores de referencia suministrados por el fabricante del
control.
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Notas:

1. Realicey registre la prueba de control de calidad
segun las regulaciones de control de calidad del
laboratorio. Los registros de control de calidad
deberén documentarse por tiempo indefinido en
los registros del laboratorio.

2. Las pruebas de control de calidad deberan
realizarse con lafuncion Control desde " Settings
(Configuracion)" en el analizador quimico
clinico skyla™ para garantizar 1a precisién de
los resultados.

3. Consulte el folleto interno del embalgje del
control seleccionado para obtener informacion
detallada sobre la preparacion y prueba de la
muestra.
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® Recupere lainformacion
histérica de informes
almacenada en €l
analizador quimico
clinico.

E‘ Recuperar

informacién

histérica

Seccion 4: revision de datos histoéricos e
infor macion operativa

Cuando aparezca la pantalla Inicio en el analizador
quimico clinico skyla™, haga clic en "Ayuda" para
visualizar la guiarapida o hagaclic en " Recuperar"
para explorar la informacién histérica de informes
almacenada en el analizador quimico clinico.

2014/01/31 08:51

oy 1

Configuracién

4.1 Revision de datos historicos (Recuperar)

El analizador quimico clinico skyla™ almacenara
automaticamente |os resultados de | as pruebas en el
sistema para la visualizacion, impresion o exportacion a
USB para unarevision o implementacion posteriores.
Consulte la seccién 5.2.5 "Volcado a unidad USB" para
obtener informacién detallada sobre la exportacion de
resultados a USB.

En lapantallalnicio, presione el icono " Recuperar"

g‘ para recuperar los informes de pruebas anteriores,

RECALL

buscar resultados de pruebas anteriores o explorar todos
los registros de pruebas en secuencia. También puede
exportar o imprimir informes histéricos seleccionados.

Recuperar resultados

e
I e

4.1.1 Busqueda de resultados de pruebas (Buscar)
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Utilice lafuncion Buscar para buscar registros de

pruebas.

W Seleccione lafuncion "Recuperar en la pantalla
Inicio.

B En la pantalla Recuperar, seleccione "Buscar" para
visualizar la funcién de blsgueda en la pantalla.

W |ntroduzca la contrasefia de administrador.

B El administrador puede buscar registros de pruebas
segln los valores de "Fecha' o "Identificacién del
paciente" o presionar €l icono " Controles" para buscar
registros de pruebas de control de calidad.

Para buscar resultados segun el valor de " Fecha':
B Presione el icono "Fecha" para acceder al panel de
ingreso de fechay hora.

M Buscar por

o
P

B Cuando se visualice la opcion de cambio de
fecha/hora en la pantalla, presione cualquier nimero
para activar el modo de edicion. Utilice las teclas de
flechas hacia arriba ;} y abajo L} para g ustar
el aflo, mesy dia.

Recuperar resultados

[23 ]/ 1 /) 2014

Fecha de finalizacion
Fecha meses afios
31/ 1 | 2014

W Después de seleccionar las fechas, presione el icono
"OK" para comenzar con lablsqueda. Se mostraran
los registros de pruebas que coincidan con los
pardmetros de la blsqueday pueden identificarse a
través de los nimeros de identificacion de los
pacientes. L os resultados ordenados por nimeros de
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identificacion de pacientes se mostraran en orden
cronol dgico.

Recuperar resultados

@ 1 310120148257

- 310120140241

@ 3 270120140913

4 270120140853

5 Demo

W Utilice las flechas hacia arriba ;J y abajo LJ
para seleccionar el informe deseado.

B Presione el icono USB para exportar y guardar
los datos almacenados en USB.

W Presione el icono deimpresion =4 cuando se
visualice el informe en la pantalla paraimprimir €l

informe.

shyla HEL analyzer
Genwra | Pawe]
20180131 025550
Sanple : Pat Lewnt
Patient 10: TIORETAEE
Usnowsn

Grwder: Female
= b1 Yeor

i
f
H
s

Para buscar resultados segun el valor de " Identificacién
del paciente" :
B Presione el icono "ldentificacién del paciente" para

activar la pantalla de ingreso.

| 4 | 5 | 6 |

8| 9]
o |

8

W Utilice €l teclado numérico paraingresar la
identificacion del paciente.

B Presione el icono "OK" para comenzar con la
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busqueda.

B El registro de la prueba correspondiente ala D se
mostrara en pantalla.

W L os registros de prueba que cumplan con los criterios

de busgueda apareceran en la pantalla.

Recuperar resultados

M 1 123345678

m Utilice las flechas haciaarriba 4 | y absjo ¥ |
para seleccionar el informe deseado.

B Seleccione una identificacién del paciente para
visualizar los informes de pruebas para dicho
paciente.

B Presione el icono USB para exportar y guardar
los datos almacenados en USB.

W Presione el icono deimpresion =4 cuando se
visualice el informe en la pantalla paraimprimir el

informe.

shyla HEL anolyzeor
Genwra | Pawe]

20140129 2
Sanple : Pat Lent
Paticnt D PAOIZETHIA

: Undknowsn

Mane:
Operator Th: Ustknnam
}‘II Code: LI48109201AN TEOVAERD
LIF: v HEM: & ICT: &

4.1.2 Exploracién de resultados de pruebas
(Explorar)

W Seleccione lafuncion " Recuperar” en la pantalla
Inicio.

B En |la pantalla Recuperar, presione el icono
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"Explorar" paravisualizar todos |os informes.
m |ntroduzca la contrasefia de administrador.

W Todos los informes se ordenaran por laidentificacién

del paciente. Utilice las flechas hacia arriba ;j y

abajo L} para buscar el informe deseado.
W Seleccione unaidentificacion del paciente para

visualizar losinformes de pruebas.
M Presione el icono USB .ﬁéﬁ para exportar y
descargar los datos a USB. Esta opcion también

permite realizar un respaldo de todos los datos.

Recuperar resultados

—_—
E 310120146257

310120146241
270120140913

270120140853

Demo

W Presione el icono Impresorag=a cuando aparezca

el informe en la pantalla paraimprimir el informe.

shyla HBL analyzer
Gewra | Pamsr]

Z614-91-31 025550
Sample 2 Fat len

Operator 1D: LEHSOTE
PR Code : 1148100251 AM TROUATHD

w
LIF: &s  HEH: o 1= 2]

Ttes  Hemult Rawge  Unit

4.1.3 Busqueda de registros de pruebas de control de

Nota: calidad del sistema (Controles)
1. L as pruebas de control

de calidad deberéan realizarse

con la funcién Controls
(Controles) del analizador W En |la pantalla Recuperar, seleccione " Buscar" para

quimico clinico. Consulte la visualizar la funcién de bsqueda en la pantalla.
seccién 3.9 relacionada con el

B Seleccione lafuncion " Recuperar" en la pantalla

Inicio.
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control de calidad del sistema. m |ntroduzca la contrasefia de administrador.
2.  Lafuncion " Explorar"

del mend Recuperar puede
utilizarse para exportar todos

M Presione el icono " Controles' paravisualizar en la

pantallalos registros de pruebas de control de calidad

los datos y registros almacenados segun las fechas de realizacion de las
almacenados en el sistema a pruebas.

USB através del formato de

archivo de texto. Buscar por

L os resultados de las pruebas de control de calidad se
conservaran de forma permanente en el analizador
quimico clinico skyla™. Los resultados de la prueba de
control de calidad que surjan a partir de la utilizacion de
la opcion de funciones " Controles" se almacenaran por
separado de los resultados de las pruebas de muestras.

L os resultados pueden imprimirse de forma inmediata
después de que se complete el control de calidad del
sistema. La funcion Recuperar también puede utilizarse
para buscar e imprimir datos histéricos. Pédngase en
contacto con el personal de soporte técnico de skyla™ o
distribuidores autorizados pararealizar consultas sobre
la informacion detallada de las pruebas de control de

calidad.
Acceso ala 4.2 Informacion de ayuda
informacion de "Ayuda” El analizador quimico clinico skyla™ proporciona una

interfaz de usuario que es féacil de comprender y féacil de
Presione el icono deayuda  Utilizar. No se requiere capacitacion previa. El sistema
en linea para también posee una funcién " Ayuda" que ayuda a que

. ., los usuarios comprendan todas las funciones del sistema.
consultar informacion

operativa del sistema. B Seleccione el icono " Ayuda" para
consultar la guia rgpida del analizador quimico
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clinico skyla™. A continuacion, se detalla
informaci6n operativa importante:

1. Prepare la muestra en un tubo. Extraiga lalamina
de aluminio del disco paraliberar el diluyente de la
muestra.

Prepare la muestra de
sengre en el tubo
(heparina de litio).Saque

Ia tira de aluminio del
disco para liberar sl

diluyente.

2. Recolecte 200 pL de la muestra y distribuyala por
el disco reactivo con una micropipeta. Mantenga el
disco en una posicién plana.

Inyecte la muestra de
200uL en el disco reactivo
\ - con una pipeta de
- volumen fijo.Mantenga el

disco en una posicién

horizontal durante ef
funcionamiento.

3. Presione el icono " Iniciar" paraabrir el cagjén para
discos. Coloque suavemente el disco reactivo en la
bandeja con el cédigo de barras hacia arriba. Siga
|as instrucciones que aparecen en pantalla para
iniciar la prueba.

Presione START para abrir
el compartimento. Cologue;
| el disco en la bandeja de
reactivos, cédigo de
barras hacle arriba, y siga
~ linstrucciones on la
jpantalla.

4. Se completaran las pruebas de todos los elementos
de las pruebas del disco reactivo y se informaran
los resultados imprimibles en un plazo de 15
minutos.

4-7



Obtenga el resultado en
15 minutos
independientemente del!
tipo de panel o de Ia
seleccidn, y opte por

imprimir el resultado o ver
en 1s pantalia.

5. Pulse icono encendido en pantalla (!) para apagar
unidad normal mente. L os discos reactivos sellados
deberan almacenarse a temperaturas de 2~8°C.

Pulse icono encendido en
pantsiia () para spagar
unidad normalmente.Disco
debe manten. 8
temperatura Inf. 3 2-8 *C
sin congelar.

6. Utilice Configuracion de administrador para
personalizar las funciones del analizador quimico
clinico skyla™ satisfacer diferentes necesidades.
Ejecute procesos de control de calidad de forma
periédica para garantizar la confiabilidad de las
pruebas del analizador quimico clinico.

Utilice s config. de
ladmin. para personalizar
el analizador.Ejecute el
de control
después de operar
durante un perfodo de

tiempo.
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Opcion del mend principal:
Configuracion

B Configuracion

B Version

B | mpresora

EBrillo

meGFR (Tasa estimada
de filtrado glomerular)

H Control

M| nforme personalizado

B Configuracién de
administrador

Nota: El analizador quimico
clinico s6lo admite pocos
model os de impresoras
externas. Péngase en contacto
con los técnicos de skyla™ o

distribuidores autorizados para
obtener mas informacion sobre

las impresoras externas
compatibles.

Seccion 5: configuracion del sistema

El analizador quimico clinico skyla™ proporciona al
usuario diferentes funciones de personalizacién para
optimizar las operaciones del sistema.

5.1 Configuracion del sistema

2014/01/31 08:30

(i)

Configuracién

En & menu principal, presione € icono "Configuracion” para
visualizar las opciones de Version, Impresora, Brillo,
funcién de calculo del valor de eGFR, Control, Informe
personalizado y Configuracién de administrador.

Configuracién

Brillo

Versién

Impresora

Informe

eGFR Controlar
personaliz

Configuracion del administrador

5.1.1 Version del sistema

Versién contiene la versién del sistemay fecha de

instalacion del sistema del analizador quimico clinico

skyla™.

M Dentro de Configuracion, presione el icono " Version"
para acceder alainformacién de version.

5.1.2 Seleccion de impresora

Presione el icono I mpresor a para seleccionar la

impresora interna o externa.

W En |la pantalla Configuracién, presione el icono
"Impresora" .

W En la pantalla Configuracién de impresor a,
seleccione si deseaimprimir los resultados a través de
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laimpresora"” Interna" o" Externa".
Configuracién

Configuracién de la impresora

' Interno

' Externo

5.1.3 Ajuste debrillo de pantalla
W En la pantalla Configuracion, presione el icono
"Brillo" paragjustar €l brillo de la pantalla tactil.

Configuracién

Brillo

@ ®

W Utilice los botones - / + paragjustar el nivel de brillo.
Existen 4 niveles posibles de brillo disponibles para
la pantalla tactil.

5.1.4 Valor detasa estimada de filtrado glomerular

B | atasa estimada defiltrado glomerular (eGFR) es
un valor de célculo y, por lo tanto, no se incluye
generalmente como un elemento esencial de los
informes de pruebas. El operador puede ejecutar la
funcion de célculo de tasa estimada de filtrado
glomerular (eGFR) afin de que el analizador quimico
clinico pueda calcular el valor de tasa estimada de
filtrado glomerular (eGFR).

m El analizador quimico clinico skyla™ utilizala
formula MDRD simplificada para calcular del valor
de tasa estimada de filtrado glomerular (eGFR). A
continuacion, se detalla la formula:

Tasa estimada de filtrado glomerular (eGFR) = 186 *
Scr-1,154 * Edad-0,203 * 0,742 (si es mujer) * 1.212
(si es africano/a)

Ademés, si el paciente sometido a pruebas es africano
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de raza, multiplique los datos de tasa estimada de

filtrado glomerular (eGFR) por 1,212.

W En laopcién Setting (Configuracion), establezcala
configuracion eGFR (Tasa estimada de filtrado
glomerular) en ON (Encendido). Antes de realizar la
prueba, el operador deberaingresar lainformacion
requerida por el sistema segin laindicacion en
pantalla a fin de que se puede calcular el valor de tasa
estimada de filtrado glomerular (eGFR).

Configuracién

Célculo de eGFR

¥ ENCEN.

Nota: La funcién Control del ‘ I APAGD.
analizador quimico clinico i @
debera someterse a pruebas en

los interval os apropiados 5.1.5 Control (realizacion de control de calidad)
utilizando muestras de ensayo m En |a pantalla Configuracion, presione el icono
externas rastreables para " Control" para activar los controles de ensayos.
garantizar la confiabilidad de  m F| 5istema almacenara |os resultados de |as pruebas
|los resultados de las pruebas de control de ensayos en una base de datos separada

periddicas. Consulte el de los resultados de pruebas de muestras.
capitulo 3.9 para obtener méas

informacion sobre la funcion
de Control. JControlar ahora ?

Utilice los controles de easayo para verificar el
rendimiento

Configuracién

Nota: Sélo cuando se active
Custom Report (Informe
personalizado) en Settings
(Configuracién), el analizador 5.1.6 Informe per sonalizado

quimico clinico le solicitaraal ™ En la pantalla Configuracién, presione el icono

usuario que utilice el disefiode " !nforme personalizado” para mostrar/ocultar
informe personalizado durante elementos de pruebas seleccionados.
la pruebas. Configuraci6n

Informe personaliz.

¥ ENCEN.

B APAGD. @
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B Cuando el usuario ingresa la identificacion del
paciente, una ventana emergente le solicitara al
usuario si desea o0 no crear un informe personalizado.

slinformes personalizados?

B Si larespuestaes"NQO", se mostrara el informe
estandar después de la prueba. Todos los resultados de
las pruebas de dicho disco reactivo se mostraran en el
informe. Si larespuestaes"Si", el sistema so6lo
mostrara el contenido seleccionado en el informe
personalizado.

M ALB | ALP ‘ ALT
AST | BUN | CREA

GGT | GLU | TBIL

T

TC | TP | UA |

W E| sistema mostrara los analitos del disco reactivo
para que el usuario pueda elegir. Los elementos
seleccionados para la visualizacién en el informe
apareceran resaltados con un recuadro amarillo.

M A continuacion, presione el icono " OK" para
confirmar la seleccion.

5.2 Configuracion de administrador:

El analizador quimico clinico skyla™ proporciona al
usuario diferentes funciones de personalizacion para
optimizar las operaciones del sistema. En la pantalla de
inicio, presione €l icono de " Configuracion” y, a
administrador): continuacion, presione " Configuracion de

B Pantala administrador” . Si se introduce la contrasefia correcta,

Opciones de Administrator
Settings (Configuracion de
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B Actualizacion del sistema

Calibracion

Fechay hora

Rango de referencia

Unidad de indicador

Realizar respaldo de
registros

B Contrasefia

B Valores predeterminados

del sistema

Control de operador
Lista de operadores
Creacion de operador
Tasa de baudios RS232
Modo de prueba
Informe de control de
calidad (QC)

Timbre

Nombre del hospital
Nombre del paciente
Idiomas

I mpresion automética
Guardar registro en USB
Exportar base de datos
Importar base de datos

Registro de errores

el usuario podra navegar por la configuracién de
administrador, y podra personalizar o cambiar los
valores predeterminados del sistema o
activar/mostrar/detener varias funciones, entre ellas:
Calibracion de la pantalla, Fechay hora, Rango de
referencia, Unidad de indicador, Realizar respaldo de
registros, Actualizacién del sistema, Contrasefia, Valores
predeterminados del sistema, Control de usuario, Lista
de usuario, Creacion de usuario, Tasa de baudios RS232,
Modo de prueba, Informe de control de calidad (QC) y
Avisador actstico, Nombre del Hospital, Nombre del
paciente, Idiomas, Impresién automética, Guardar
registro en USB, Exportar base de datos, Importar base
de datos y Registro de errores.

En lapantalla I nicio, presione " Configuracién" para
explorar la configuracién del sistema. A continuacion,
presione el icono " Configuracion de administrador”
para examinar |as opciones de configuracién.

Configuracién

Versién Brillo

Informe
personaliz.

Configuracion del administrador

El sistema le solicitard a usuario que ingrese la
contrasefia de administrador.

w— 4 5|6

Contrasefa

6}
Co |

Una vez que se ingrese la contrasefia correcta, aparecera
Configuracion en la parte superior de la pantalla tactil.
Esto indica que el sistema se encuentra en el modo de

configuracion de administrador. Existen dos paginas de
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Nota: Presionar el icono
Iniciow en cualquier
momento permitira regresar a
lapaginadeinicio (nivel
superior).

configuracion de gdmi nistrador. ‘Utilice los botones
haciaarriba & y abajo — para cambiar entre las

paginas.

Configuracion

Calibracién
de ls
pantaila

Fecha y |Comentario

hors patologia

Realivar
respaldo de
registros

Unidad del
marcador

Rango de
teferencia

Valores
predet. de
sistema

Actualizar

Contrasefia
sistema

Lista de
usuario

Croar
usuario

Control de
usuario

Velocidad
&n baudios
RS$232

Informe de
control de
calidad

Modo de
prueba

Nombre
paciente

Nombre del

Zumbador
hospital

Pagina 2 del ment Configuracion de administrador

Guardar
registro en
use

Impresién

Idioma
sutomatica

Exporter
base de
datos

Importar
base de
datos

Reglstro de
errores

Pagina 3 del ment Configuracion de administrador
5.2.1 Calibracion de la pantalla
Si la pantalla tactil responde de forma incorrecta o
deficiente a las selecciones, utilice lafuncion
Calibracién dela pantalla para gjustarla.

A continuacion, se detallan los procedimientos de

calibracion de la pantalla:

= Dentro de Configuracion de administrador,
seleccione " Calibracion de la pantalla” .

® E| proceso de calibracién consiste en seleccionar uno
por uno los simbolos de cruces en la pantalla. Deberd
seleccionar los simbolos 5 veces (en cadauna de las 4
esquinasy en el centro) parafinalizar el proceso de
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calibracion. Regresara ala pantalla Configuracion
una vez que se complete la calibracion.

Calibracion de la pantalla

Por favor, togue el simbolo de la cruz

5.2.2 Fechay hora

Ajuste el sistemaalahoralocal antes deiniciar las

pruebas.

B Dentro de Configuracion de administrador, seleccione
"Fechay hora'.

B Cuando aparezca el menu Fechay hora, seleccione el
cuadro de edicion Dia, Mes, Afio, Horay Minutosy
utilice las teclas de flechas hacia arriba ﬂ y abgjo
L} para gjustar lafechay hora

W Hay tres opciones para el formato de fecha: A/M/D,
D/IM/A,y M/DIA.

B Seleccione " OK" para guardar la configuracion

modificada.

Configuracion

| Fecha meses  afios

3 |/ 3 | 2014

Hora Minuto Formato
18 113 = Y/M/D

5.2.3 Rango dereferencia

El administrador puede cambiar el rango de referencia
establecido de fabrica. El administrador también puede
redefinir y gjustar el rango de referencia si es necesario.
También se puede cancelar el rango de referencia
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personalizado.

B Dentro de Configuracion de administrador,
seleccione " Rango de referencia” e inspeccione la
lista de analitos.

B Visualice lalista de analitos: si lalista de analito
posee 2 paginas, utilice las teclas de flechas hacia
arriba ﬁ y abagjo ﬂ para cambiar de pagina.
Seleccione cualquier elemento desde el mena y
aparecera el siguiente paso en la pantalla parala
edicion por parte del administrador.

r Ca cl | CPK
CREA | DBIL = GGT b 4

1
3

B A continuacién, se detalla el procedimiento para

cambiar el rango de referencia de un analito:

1. Utilice las teclas de flechas hacia arriba ;} y
abajo .Lj para aumentar o reducir el rango de
referencia visualizado. Seleccione " OK" para
guardar los cambios.

ALB [g/dL]

M Inferior Superior

e e

2. Para cancelar los cambiosy regresar ala
configuracion anterior, presione el icono de
retroceso ﬂ

3. El administrador también puede seleccionar
directamente el valor que desea modificar. A
continuacion, el nuevo valor también puede
ingresarse con el teclado.
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Inferior

KD
i

4. Si los valores de referencia varian debido a
género, seleccione en primer lugar el género antes
de cambiar los valores de configuracion.

Seleccionar sexo

5. Presione €l ﬂ icono pararegresar al paso
anterior o alnicio.

5.2.4 Unidad de indicador

El sistema también permite que el administrador seleccione

launidad para cada analito. Antes de las pruebas, se puede

seleccionar la unidad de salida para cada analito.

B Dentro de Configuracion de administrador
(consulte la pagina 5-5), seleccione el icono " Unidad
deindicador" .

W E| administrador puede establecer la unidad para un
analito con "Single Analyte (Analito Unico)" o
establecer la unidad para"All Analytes (Todos los
analitos)".

Configuracién

M Configurar unidad

B All Analytes (Todos los analitos):
Establezca Unidades de todos los analitos en Unidad
S| oUnidad comdn.
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Configuracién

M Todas uni. analiz.
B =

.

Seleccione Unidad comin (predeterminado) o Unidad
Sl.

Seleccione " OK" para guardar la configuracion
modificada

Para cancelar los cambios y regresar a la configuracién
anterior, presione el icono de retroceso m

B Single Analyte (Analito unico):
Para establecer |a unidad de medicion para un solo
analito, presione el icono "Analito individual” en la
péagina Establecer unidad. Se abriralalistade
analitos.

1. Seleccione cualquier elemento de lalista

M " ALB" ALP ] ALT
AMY | AST | BUN 1

Kk

CREA || DBIL | GGT n

2. Seleccione la unidad deseada.

Configurar unidad : ALB

r umol/L

3. Seleccione " OK" para guardar la configuracion
modificada.
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Nota:

El controlador USB para
Registros de respaldo no es
compatible con el formato
NTFS. Formatee la unidad
USB a FAT16 o FAT32.

Nota: Péngase en contacto
con el personal de asistencia
técnica autorizados o
distribuidores de skyla™
para obtener informacion
sobre las nuevas versiones.

5.2.5 Realizar respaldo de registros
Realice una copia de seguridad de los resultados de las
pruebas del analizador quimico en una unidad USB.

B Dentro de Configuracion de administrador, seleccione
el icono de "Registro de copias de seguridad".

B |nserte la unidad USB en el puerto USB ubicado en la
parte posterior del analizador quimicoy, a
continuacién, seleccione " Si" paraenviar los datos.

Configuracién

¢Realizar respaldo de
registros?

5.2.6 Actualizacién del sistema

El departamento de soporte técnico le informara
peri6dicamente si existe unaversion actualizada del
sistema. Puede comprobar la version actual del
analizador quimico através de lafuncion Version
(Versién). Péngase en contacto con la unidad de soporte
técnico autorizada para obtener informacion sobre las
nuevas versiones.

¢Actualizar sistema?

A continuacion, se detallan los procedimientos de

actualizacion del sistema:

W Dirijase alasiguiente direccion URL: www.skyla.com
) y descargue el software de actualizacion del sistema.
Copie el software de actualizacion del sistema o el
archivo de parametros del sistemaalaunidad USB y, a
continuacién, inserte la unidad USB en el puerto USB
ubicado en la parte posterior del analizador quimico.
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Advertencia: B Dentro de Configuracion de administrador
El Analizador quimico (consulte la pagina 5-4), seleccione el icono
" Actualizacién del sistema" y seleccione " Si" para
iniciar la actualizacion del sistema.
B Una vez que se haya actualizado el software del
sistema, el analizador quimico sereiniciara
sistema. automaticamente. El analizador quimico no se
reiniciara si sélo es una actualizacion de parametros
del sistemay el usuario puede continuar utilizando el

Nota: Es recomendable contar ~ SiStéma de forma normal.

con la ayuda de un técnico de
soporte autorizado de skyla™ 5.2.7 Modificacion de contrasefia

pararealizar las Se deber establecer una contrasefia del sistema cuando
actualizaciones del sistema se encienda el analizador por primera vez.

del Analizador de quimica Recomendamos ingresar una contrasefia fécil de
clinica. Si el software de recordar.

actualizacion del sistemano A continuacion, se detallan los procedimientos de
seinstal6 de forma correcta, modificacion de la contrasefia:

clinico debe permanecer
encendido durante todo el
proceso de actualizacion del

aparecerd en la pantalla el B Dentro de Configuracion de administrador

mensaje de error "No (consulte la pagina 5-4), seleccione el icono " Unidad
Firmware Found! (Firmware  deindicador”.

no encontrado!)". W Utilice el teclado paraingresar una contrasefia nueva.

El sistemale solicitard que vuelvaaingresar la
contrasefia nueva para su confirmacién. Cuando haya
finalizado, seleccione " OK" paraguardar la
configuracion modificada

Nueva
contrasefia

mii

B Si el administrador presiona el botén " OK" sin

5-12



Advertencia:

Una vez que lafuncion

" System Default (Valores
predeterminados del
sistema)" esiniciada, €l
sistema eliminara todas las
opciones de configuracién
personalizadas y referencias
de rangos. Unavez que se
€ ecuta este comando, los
datos borrados no se podran
restaurar. Por lo tanto, el
usuario debe realizar
regularmente copias de
seguridad de los datos
guardados (por ejemplo,
guardar toda la informacion
en un dispositivo USB y
luego ejecutar lafuncion

ingresar ningin nimero en los cuadros " Contr asefia
nueva" y " Confirmacién", el sistema no requerira
més |la contrasefia

5.2.8 Valores predeter minados del sistema

El analizador quimico clinico skyla™ posee cargado de
fabricavalores de inicio, rangos de referenciay unidades
predeterminados. De ser necesario, €l administrador
puede personalizar la configuracion anterior.

Configuracién

(Valores predeterminados
de sistema?

Si el administrador desea restaurar la configuracion
personalizada a los val ores predeterminados, seleccione
el icono " Valores predeter minados del sistema”
dentro de Configuracién de administrador. Se
restablecera el sistema ala configuracion original de
fabrica. Toda la configuracion personalizada, como
rango de referenciay unidad, también se restaurara ala
configuracion predeterminada de fébrica. Sin embargo,
NO se eliminaran los resultados de pruebas de pacientes
y resultados de pruebas de control y se conservaran en €l
sistema.

5.2.9 Control de operador
El analizador quimico clinico posee unafuncién de
control de operador. También muestra la identificaci 6n del
operador en el informe impreso, que puede ser Util parael
control de calidad en |as operaciones de pruebas del
analizador quimico clinico.
W En |la pantalla de seleccién de Configuracion de
administrador (pagina2), hagaclic en el icono
" Control de operador” .
W Después de establecer Control de operador en
"Encendido", hagaclic en " OK" para completar la
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System Default (Valores
predeterminados del
sistema)). Sin embargo, no
todos los resultados de los
pacientesy los registros de
control de calidad se
eliminarén.

maodificacién de la configuracién.
Configuracién

Control de usuario

¥ ENCEN.

B APAGD.

Cuando la configuracion Control de operador sea
Encendido, antes de que el analizador quimico clinico
avance hacia I niciar, el sistema le requerira al operador
gue ingrese la identificaci6n de operador antes de que se
inicie la prueba, y la identificacion del operador se
almacenard en la base de datos del sistema.

5.2.10 Lista de operadores

El administrador del sistema puede comprobar,

administrar y eliminar al operador de lalistade

operadores a través de la funcidn Lista de operadores.

W En |la pantalla de seleccién de Administrator Settings
(Configuracion de administrador) (pagina 2), haga
clic en el icono "Operator List (Lista de operadores)”.

Recuperar resultados

12345678

18e11408

123654987

32615498

W Utilice las teclas de avance y retroceso de pagina para
explorar |alista de operadores.

B Después de hacer clic en I dentificacién de operador,

haga clic en el icono de papelera i y seleccione

" Si" para completar la eliminacion.

5.2.11 Creacién de operador

El administrador del sistema puede crear una
identificacion de operador através de la funcion
Creacion de operador.

W En la pantalla de seleccién de Configuracion de
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administrador (pagina 2), hagaclic en el icono
"Creacion de operador”.

Crear ID de IIl“ 2

usuario

| 4 | 5 |

EANIE]

W Después de ingresar la nueva | dentificacion de
operador, hagaclic en " OK" para confirmar la
creacion.

W Utilice lafuncion Lista de operadores para visualizar
la identificacion de operador creada.

5.2.12 Configuracién detasa de baudios RS232

La modificacién de latasa de baudios RS232 permite la

optimizacion de la tasa de transferencia. Las opciones

para Tasa de baudios RS232 son: 4800, 9600, 19200,

38400, 57600 y 115200.

W Dentro de Configuracion de administrador
(consulte la pagina 5-5), seleccione el icono " Tasa de
baudios RS232" .

B Seleccione latasa de baudios requerida para la
conexion con un dispositivo o instrumento externo y
seleccione " OK" para guardar la configuracion
modificada.

Configuracién

= 4800

19200

™ 57600

5.2.13 Modo de prueba

El analizador quimico clinico skyla™ posee un modo de
prueba integrado que ofrece un entorno de pruebas
completamente simulado para laformacion y
capacitacion. El modo de prueba integrado incluye un
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conjunto de resultados de pruebas conocidos y se

almacena dentro de la identificacién de paciente "demo"

del analizador quimico.

B Dentro de Configuracion de administrador
(consulte la pagina 5-5), seleccione €l icono " Unidad
deindicador".

W Establezca Demo M ode (M odo de prueba) en
" Encendido” y, a continuacion, seleccione " OK™"
para guardar la configuracién modificada.

M odo de prueba posee las siguientes funciones:

W Exhibicion comercial de marketing

W Educacion y formacién de nuevos operadores o
administradores

W Unavez que se active M odo de prueba, aparecera el
mensaje " M odo de prueba” en lapantallalniciar y
Analizando... como recordatorio.

2014/03/03 18:08

Modo de prueba

5.2.14 Informe de control de calidad (QC)

El administrador del sistema puede utilizar la funcion

QC Report (Informe de control de calidad (QC)) para

visualizar los resultados de control de calidad (QC) en el

archivo de informe.

B Dentro de Configuracion de administrador
(consulte la pagina 5-5), seleccione el icono
"Infor me de control de calidad (QC)" .

B Paraimprimir los resultados de control de calidad
(QC), establezca I nforme de resultados de control
de calidad (QC) en " Encendido" y, a continuacion,
seleccione " OK" para guardar la configuracion
modificada
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5.2.15 Avisador acustico
El analizador quimico clinico skyla™ posea una funcién
de avisador acustico integrada que puede alertar alos
usuarios que se completd la prueba o que ocurrié un
error. El administrador puede decidir si desea activar
esta funcién segun las necesidades del entorno de
utilizacion. Existen 4 niveles de volumen
preestablecidos: Apagado, Alto, Medio y Bajo.

Configuracién

Volumen de zumbador

v apaGD. ™ At

W Medio W Bajo

5.2.16 Nombre del hospital

Si el administrador activa esta funcion en el mena

Nombre del hospital, aparecera la cabecera cuando el

informe de la prueba se imprima.

® Enlapantalla Opciones de la funcion Configuracion
del administrador del sistema dedicado del
administrador (pagina 2), haga clic en el icono de
"Nombre del hospital”.

Configuracion

Nombre del hospital

| ENCEN.
B W AracD.

Haga clic en "Encendido" para activar la opcion.

Nombre del OV

hespital :

[ow]le mlmvie o]l

asllo e[
3 2 O i B

Introduzca el nombre del hospital y pulse "OK" para
guardar.
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5.2.17 Nombre del paciente

Si el gestor activa esta funcion en el mena Nombre del
paciente, el cuadro de entrada aparecera en la pantalla
durante la prueba, y aparecera en la parte superior de la
tabla al imprimir informes de pruebas.

Configuracion

Nombre paciente

¥ ENCEN.

B APAGD.

5.2.18 ldioma
El Analizador de quimica clinica de skyla™
proporcionalainterfaz de usuario en seis idiomas:;
alemén, espafiol, italiano, inglés, francés, y chino
simplificado. EI administrador puede hacer clic en "OK"
para seleccionar el idioma de acuerdo ala necesidad, y
el sistema puede cambiarlo automaticamente.

Configuracion

= Deutsch L English

' Espanol i Francais

m P taliane W bl =ehrg

5.2.19 Impresién automatica

Si activa la opcion de impresién automatica, después de
lafinalizacion de | as pruebas, el Analizador de quimica
clinica de skyla™ imprimira autométicamente el
informe de la prueba.

5.2.20 Guardar registro en USB

Cuando exista algin error, utilice esta funcién para
guardar el registro del sistema en una unidad USB y
proporcionar el archivo de registro a un departamento de
soporte técnico autorizado.

B Dentro de Configuracion de administrador, seleccione
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el icono de "Guardar registro en USB".

B |nserte la unidad USB (con formato FAT16/32) en el
puerto USB ubicado en la parte posterior del
analizador quimico, espere algunos segundos a que €l
dispositivo lo reconozcayy, a continuacién, seleccione
"Si" paraenviar los datos.

5.2.21 & 22Exportar base de datos e Importar base

de datos

Esta opcion es exclusiva para el soporte técnico durante

el reemplazo de un dispositivo con fallas.

W Utilice "Exportar base de datos" para extraer la base
de datos completa del usuario del dispositivo
existente.

W Utilice "Importar base de datos' pararecargar la base
de datos completa del usuario al dispositivo nuevo de
reemplazo.

5.2.23 Registro de errores

Cuando exista algun error, el usuario puede utilizar esta

funcion para recuperar el registro de cddigos de errores

anteriores (5 eventos como maximo) y comunicarse con

un departamento de soporte técnico autorizado parala

resolucion de problemasiinicial.

B Dentro de Configuracion de administrador, seleccione
"Registro de errores’ pararecuperar los datos de
registros de errores.

Errir-461°2813-68-15

Errar-481 2813-68-15

Error-48

Erfor-
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Resolucion de problemas:

m Encendido/apagado y
funciones

m Configuracion e informes
m Exportacion de datos

m Configuracion de

contrasefa

Seccion 6: resolucion y gestion de
errores

El funcionamiento del analizador quimico clinico
skyla™ es sencillo y préacticamente de automatizacion
plena. Cuando ocurre un error de usuario durante el
funcionamiento, €l sistema mostrara automati camente un
mensaj e de error. La mayoria de los problemas que los
usuarios encontraran pueden resolverse de forma
sencilla siguiendo los pasos sencillos de | as sugerencias
del sistema.

6.1 Resolucién de problemas

L as recomendaciones de resolucion de problemas que se
detallan en estas secciones son soluciones (S) para
resolver condiciones (C) comunes que pueden aparecer
con solo unos simples pasos.

m Encendido/apagado y funcionamiento del analizador
C: La pantalla tactil aparece de color negro o azul; la
luz de encendido/apagado se encuentra apagada.
S: Apague el analizador. Compruebe |as conexiones
de los cables. Desconecte y vuelva a conectar
ambos extremos y, a continuacion, vuelva a
encender el analizador.

C: La pantallatactil aparece de color azul o en blanco;
laluz de encendido/apagado se encuentra
encendida.

S: Extraiga el disco reactivo del cgjén. Compruebe
que el cajon se cierre de forma correctay, a
continuacién, vuelva ainiciar el analizador.

C: Pantalla tactil dafada

S: Péngase en contacto con el departamento de
soporte técnico de LITE-ON Technology o
distribuidor autorizados.

m Configuracion e informes
C: No aparecen valores para algunos de los resultados
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en un informe de prueba impreso o el sistema
cancela automéati camente una prueba con disco
reactivo sin generar un informe.

S: El analizador quimico clinico skyla™ realiza
calibraciones autométicas del sistema para
mantener un alto nivel de precision del sistema.
Por lo tanto, cuando el analizador detecta un disco
reactivo con fallas, cancelara autométicamente la
pruebay mostrara un mensaje de error de
funcionamiento. Inserte un disco reactivo nuevo
para reanudar las operaciones.

C: El informe de prueba exportado por laimpresora
térmica integrada aparece sin datos.

S: El rollo de papel térmico podria estar instalado en
la direccién incorrecta dentro de laimpresora
térmica integrada. Extraiga el rollo de papel
térmico y confirme que el lado sensible al calor
esté orientado hacia la direccion correcta (el
adhesivo de flecha de rollo deberéd apuntar hacia
abajo) antes de volver a colocar el rollo enla
impresora térmica integrada.

C: Después seleccionar lafuncién " System Default
(Valores predeterminados del sistema)" ,
desaparecid la configuracion de rangos de
referencia previamente personalizada.

S: Unavez que se active lafuncion " System Default
(Valores predeterminados del sistema)"”, el sistema
eliminara toda la configuracién y rangos de
referencia personalizados. Una vez que se g ecuta
el comando, se restableceratoda la configuracién a
la configuracion predeterminada de f&brica del
sistema. No es posible recuperar la configuracién
eliminada. Sin embargo, no se eliminara ningun
resultado de pruebas de pacientes ni registros de
calibracion.

Advertencia: Unavez que se active lafuncién

Valores predeterminados del sistema,
se eliminaran de forma irreversible toda

6-2



Contenido de los mensajes de
error:

m Arranque

m Impresién

m Funcionamiento de cajon
anormal

m Pruebas y analisis

m Configuracion

m Recuperacion

la configuracion y rangos de referencia
personalizados.

m Exportacion de datos del sistema a otros dispositivos

C: Periférico y medio de los datos exportados.

S: Funcién "Volcado a USB: se exportaran los datos
histéricos seleccionados a una unidad USB
externa.

"Funcion "Exportacion a RS232" se exportaran los
datos historicos seleccionados a una estacion
RS232.

C: ¢Cuantas opciones se encuentran disponibles para
|a exportacion de datos?

S: Los datos pueden exportarse de dos maneras: a una
unidad USB (Volcado a USB) y exportacion a
través de RS232.

m Configuracién de contrasefia
C: Solucién para una contrasefia olvidada.
S: Ingrese la contrasefia universal 5787722 o péngase
en contacto con el departamento de soporte técnico
o distribuidor autorizados.

6.2 Mensajesdeerror y gestion

El analizador quimico clinico skyla™ puede mostrar
mensajes de error y recomendaciones para ayudar alos
usuarios durante la utilizacion del analizador.

Etapa Mensaje de error Gestion del error
Arranque Password Error (Error de Ingrese la contrasefia correcta.
contrasefia)
Device Abnormal Reinicie el analizador. Si no se puede
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Impresion

Funcionamiento
de cgjén
anormal

Pruebasy
andlisis

(Dispositivo anormal)
(Cédigo de error 1~20, 30,
51~56)

Error de Date & Time (Error
de fechay hora)

Internal Memory Error (Error
de memoriainterna)

Error del parametro del ensayo

Internal Printer Error (Error
de impresorainterna)

No External Printer Found
(Ninguna impresora externa
encontrada)

No Paper (Sin papel)

Drawer Jam (Atasco del
cajon)

Internal Memory Full
(Memoriainternallena)

Empty (Vacio)

Invalid ID (Identificacion no
valida)

Unrecognized Disc Bar Code
(Cbdigo de barras del disco
no reconocible) (Cédigo de
error 101~104)

Unauthorized Disc (Disco no
autorizado)
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resolver el cédigo de error, pongase
en contacto con el departamento de
soporte técnico autorizado.

Ingrese lafechay hora correctas.

Pbngase en contacto con €l
departamento de soporte técnico
autorizado.

Reinicie el dispositivo. Si no se puede
resolver el codigo de error, péngase
en contacto con el departamento de
soporte técnico autorizado.

Péngase en contacto con €l
departamento de soporte técnico
autorizado.

Compruebe que laimpresora externa
esté conectada de forma correctay si
laimpresora es un modelo compatible
con el analizador.

Compruebe si €l rollo de papel
térmico de laimpresora térmica
integrada esté instalado de forma
correcta o agregue un rollo nuevo de
papel térmico.

Extraiga cualquier objeto que no
permita que el cajon se cierre de
forma correcta. PGngase en contacto
con el departamento de soporte
técnico autorizado si ho se puede
resolver el problema

Péngase en contacto con el
departamento de soporte técnico
autorizado.

Inserte un disco reactivo.

Ingrese la identificacion de operador
correcta.

No es posible reconocer el cédigo de
barras del disco reactivo. Inserte un
disco reactivo nuevo.

Este es un disco reactivo no
autorizado. PGngase en contacto con
el departamento de soporte técnico



Settings
(Configuracion)

(Cddigo de error 105, 106)
Disc Expired (Disco vencido)
(Cédigo de error 107)

Assay Parameter Version
Mismatch (Faltade
coincidencia en la version de
parametros de ensayo)
(codigo de error 108)

Used Disc (Disco usado)
(Codigo de error 201)
Insufficient Sample (Muestra

insuficiente)
(Cédigo de error 204, 213)

Disc Error (Error de disco)
(Codigo de error 202, 203,
211, 212, 323, 355, 841, 842,
843)

Device Abnormal
(Dispositivo anormal)
(Codigo de error 1~20, 30,
60~20, 3XX, 800, 801, 802)

Password Error (Error de
contrasefia)

Error de Date & Time (Error
de fechay hora)

USB Drive Error (Error de
unidad USB)
(Codigo de error 411)

No se ha encontrado el
software

Error de actualizacién
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autorizado.

El disco reactivo se ha vencido.
Inserte un disco reactivo nuevo.

Péngase en contacto con €l
departamento de soporte técnico
autorizado para obtener la version
maés reciente del firmware o
parametros de ensayo.

Extraiga el disco reactivo usado e
inserte un disco reactivo nuevo.

El volumen de la muestra es
insuficiente. Inserte un disco reactivo
nuevo y asegurese de inyectar 200puL
de muestra.

Inserte un disco reactivo nuevo.

Extraiga el disco reactivo, reinicie el
analizador e inserte un disco reactivo
nuevo. Si la situacion no se resuelve,
pbngase en contacto con el
departamento de soporte técnico
autorizado.

Ingrese la contrasefia correcta.

Ingrese lafechay hora correctas.

Compruebe que la unidad USB esté
conectada de forma correcta al
dispositivo. Compruebe si la unidad
USB se encuentrallena. Si no se
puede resolver la situacion, pongase
en contacto con el departamento de
soporte técnico autorizado.

No existe ningun archivo de
actualizacion del software dentro de
la unidad USB. Péngase en contacto
con el departamento de soporte
técnico autorizado para obtener este
firmware.

Pbngase en contacto con el



Recuperacién

(Codigo de error 950, 951,
953, 959)

Error de actualizacion del
parametro del ensayo (Cédigo
de error 950, 953)

Internal Memory Full
(Memoriainternallena)

Invalid ID (ldentificacion no
vélida)
No Data Matched (Sin datos

coincidentes)

ID Existed (Identificacion

existente)

No Data Matched (Sin datos
coincidentes)

RS232 communication failure
(Error de comunicacion
RS232) (Cédigo de error 401)

Test result preparation failure
(Error de preparacion de
resultados de las pruebas)
(Codigo de error 402)

departamento de soporte técnico
autorizado.

Pdngase en contacto con el
departamento de soporte técnico
autorizado.

Pdngase en contacto con el
departamento de soporte técnico
autorizado.

Ingrese laidentificacién de operador

correcta.

No hay ID de usuario. CreeunaID de

usuario.

LaID de usuario ya existe. Cree otro

ID de usuario.

No existen datos historicos dentro del
sistema. En primer lugar, realice un
andlisis de muestra a fin de acumular
resultados de andlisis dentro de la
base de datos.

Compruebe que el cable RS232 esté
conectado de forma correcta. Si no se
puede resolver |a situacion, péngase
en contacto con el departamento de
soporte técnico autorizado.

Pdngase en contacto con el
departamento de soporte técnico
autorizado.

Si los pasos de lainformacion y la solucion de problemas que ofrece el sistema no
resuelven el problema, apunte el mensaje de error y llame a un técnico de soporte
autorizado o distribuidor de skyla™. Lainformacién de contacto de skyla™ esla

siguiente:

Teléfono: +886-3-611-8511
Fax: +886-3-579-5393
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Correo €electronico: support@skyla.com

Sitio Web:_ www.skyla.com
Nota: Las piezas del sistema del Analizador quimico requieren un manejo profesional.
No intente desmontar o reparar el Analizador quimico usted mismo, ya que esto anularia

la garantia. Cuando el Analizador quimico necesita reparacién, pongase en contacto con
un técnico de soporte técnico de skyla™ (o con un distribuidor autorizado).
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1. INTRODUCCION

Esta especificacion del protocolo de comunicacion RS232 describe el formato de
comunicacion e informacion del protocolo para los intercambios de datos entre el
analizador quimico clinico skyla™ y la computadora externa (por ejemplo, una PC) a
través de lainterfaz RS232. La tasa de baudios de las transmisiones de datos RS232
puede establecerse en 4800, 9600, 19200, 38400, 57600 y 115200, y la configuracién es
N-8-1. (N: sin paridad, 8: ocho bits de datos, 1: un bit de parada). Utilice lainterfaz
gréfica de usuario del analizador quimico clinico skyla™ para ajustar |a tasa de baudios.



2. PROTOCOLO DE COMUNICACION Y FORMATO DE MENSAJES

La seccion 2.1 describe los procedi mientos de comunicacion entre el analizador quimico
clinico skyla™ y una computadora externa. La seccién 2.2 incluye informacion detallada
sobre los contenidos de los mensajes enviados al dispositivo exter no.

2.1 PROCEDIMIENTOS DE COMUNICACION
A continuacion, se detallan algunos comandos que se utilizaran durante los
procedimientos de comunicacion.

Comando (1 byte) Descripcién
Comando de conexién. Comando para la creacion de
0x01 conexiones. Este comando sblo se enviard a través del lado

del analizador quimico clinico HB1.

Comando de cierre. Comando para el cierre de conexiones.
0x04 Este comando solo se enviard através del lado del analizador
guimico clinico HB1.

Comando de confirmacién. Comando de confirmacién con el
gue la computadora externa responde cuando recibe
comandos enviados desde el analizador quimico clinico HB1
paraindicar que no existe un problema en la recepcioén.

0x06

Comando de aceptacién negativa. Comando de confirmacion
negativa con €l que la computadora externa responde cuando
0x15 recibe comandos de conexion o cierre enviados desde el
analizador quimico clinico HB1 paraindicar que existen
problemas.

A continuacion, se detallan los procedi mientos de comunicacién;

(1) El analizador quimico clinico skyla™ envia el comando de conexién ala
computadora externa. Al recibir el comando de conexion, la computadora externa
debera responder con el comando de confirmacion. El analizador quimico clinico
skyla™ espera 1 segundo para que la computadora externa responda con el comando
de confirmacion. Si la computadora externa no responde al comando de
confirmacion, el analizador quimico clinico skyla™ enviara nuevamente el comando
de conexién a la computadora externa. Si el analizador quimico clinico skyla™
continda sin recibir el comando de confirmacion desde la computadora externa, el
analizador quimico clinico skyla™ informar& un mensaje de error si la funcién
Export to RS232 (Exportacién a RS232) se activd manual mente desde la funcion
Recall (Recuperar). Los resultados de | as pruebas también se exportaran a RS232
después de lafinalizacion del andlisis. En este caso, no se exporta ningun mensaje de
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error.

(2) La computadora externa debera responder al comando de confirmacion.

(3) El analizador quimico clinico skyla™ envia el contenido del mensajeala

computadora externa.

(4) El analizador quimico clinico skyla™ envia el comando de cierre ala computadora

externa

(5) La computadora externa debera responder al comando de confirmacién. El analizador

quimico clinico skyla™ espera 1 segundo para que la computadora externa responda
con el comando de confirmacion. Si la computadora externa no responde al comando
de confirmacién, el analizador quimico clinico skyla™ enviara nuevamente el
comando de cierre ala computadora externa. Después del tiempo de espera, €l
sistema del analizador avanzara al paso (3). Sin embargo, solo reintenta unavez. Si
el analizador quimico clinico skyla™ contintia sin recibir el comando de
confirmacién desde la computadora externa, el analizador quimico clinico skyla™
informard un mensaje de error si lafuncién Export to RS232 (Exportacion a
RS232) se activé manualmente desde la funcion Recall (Recuperar). Los resultados
de las pruebas también se exportaran a RS232 después de la finalizacion del andlisis.
En este caso, no se exporta ninglin mensaj e de error.

2.2 DEFINICION DEL FORMATO DEL CONTENIDO DEL MENSAJE

L os mensajes siguientes se enviaran ala computadora externa en secuencia. El contenido
de la ubicacién vacia es 0x20. Cada mensaje termina por CR: 0xOD y LF: 0x0A.

)

Nombre del panel

1j1)1)11(1|1|1(1(1|2|2|2|2|2|2|2|2|2
0/1(2{3|4|5|/6(7|8|9|0|1/2|3|4|5|6|7|8

2|3|4|5|6|7(8|9

M

ole|e|l Nfa/m|e XXX XX [ X[X|X|X

T O|lo N
MmMrjio w

Byte 16 a 24: Nombre del modelo. La salidaes"Skyla HB1".

(2) Nombre del panel

1 1(1)1)1(1|1|1|1|2 2(2|2|2|2|2(2|2]|3
1(2|3|4|5|/6|7(8|9

0 213 8(9/0(1|2|3|4|5|6 9|0
Pla|n|e]l Njajm|e XXX XXX XXX XXX X[ XX
313(3|3|3(3|3|3[3|4|4(4(4|4|4|4|4




4

5

8

0

4

5|6

7

XX

X

X

X

X

X

X

X

X

X

X

X

X

C
R

X

L

F

Byte 16 a 45: nombre del panel. Por egemplo General Biochemistry Panel (Panel de

bioguimica general), Metabolic Panel (Panel metabdlico), Basic Biochemistry Panel

(Panel de bioquimica bésica), o Liver Panel (Panel de higado).

(3) Nombre del hospital

1(1f1(1|2|2|2|2|1|1|2 2|2|2 213
1(2|3|4|5|/6|7(8|9
0/1{2|3|4|5|6|7|8]9]|0 2|34 9|0
Hlo|s|p|i|t|a]l N|alm|e XXX |[X]|X XX X XX
313|3(3[3|3|3
112|3[(4|5(6|7
ClL
XX XXX
R|F
Byte 16 a 35: Nombre del hospital.
(4) Version del FW
1(1f1(1|2|2|2)|2|1|1|2 2|2|2 213
1(2|3|4|5|/6|7|8|9
0/1{2|3|4|5|6|7|8]9]|0 2|34 9|0
. ClL
FIW |V]e|lr|s|i|o|n XXX |[X|X XXX rlE
Byte 16 a 19: Version del Firmware.
Byte 20 a 24: Version de pardmetros de ensayo.
(5) Fechay hora
11111(21(2(21(21(21(1(1(2({2|2(2(2(2|2 2|3
1|12|3|4|5/6|7|8|9
0(1/2(3|4|5|6|7|8|9|0/1|2|3|4|5|6 9|0
Y IYIYIY-{MM-|DID H|H| : M : ClL




(6) Tipo de muestra

Byte 16 a 22: tipo de muestra. Existen 2 tipos de muestras. Uno es "Patient (Paciente)"

el otro es " Control".

(7) Identificacion del paciente

1(11|1(1(1|1|1(1|1|2|2|2|2|2|2 2|3
1234567890123456789012345 9|0
Slajmp|l|e| |T|y|p|e X XXX X X[ X (REIL:
y

1(1(1(1|1|1|1|1(1(1(2|2|2|2|2|2 213
1234567890123456789012345 910
Pla|t|i|e|n|t|I|D XX XXX X X XXX (Fi:;
Byte 16 a 28: identificacion del paciente.

(8) Nombre del paciente

1 0 I I I I Y 2 2|1212|2 2|3
112|3[(4|5(6(7|8]|9

0 2|34 6 81910 213415 9|0
Plalt|i|e|n|t N|la|m|e XXX XX | X[ X[ X|X]|X XX
313|3(3[3|3|3
112|3[(4|5(6|7

ClL
XX |X|X|X

R|F
Byte 16 a 35: Patient Name (Nombre del paciente)
(9) Género

111/1(1(1)1|1|1/1({1({2|2|2|2|2|2 213
1234567890123456789012345 910
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Byte 16 a 22: existen 3 tipos de géneros: Male (Hombre), Female (Mujer) o Unknown

(Desconocido).

(10)Edad
111]1]2|1]1|2(1|21]2]2|2]|2]2|2]|2]2|2|2|2|3

112131415161 71819141112(3|4|5|6|7|8]9/0|1]2|3|4|5|6|7|8|9|0
C|L

Ald|e X[ X[ X[ X |X|X|X alE

Byte 16 a 22: el byte 16 a 18 indicala edad, el byte 21 a22 indica"Yr (Afios)". Si no
existe informacion sobre la edad, el valor del byte 16 a 22 sera "Unknown
(Desconocido)”.

(11) Identificacion del operador

111/1/1(1|1)|1|1/1(1({2|2|2|2|2|2({2]2|2|2|3
123456789012345678901234567890
Olplejr|alt|o|r I |D XXXXXXXXXXXXXCR::;
Byte 16 a 28: envio de laidentificacion del operador. Se enviara"Unknown
(Desconocido)" si no se encuentra disponible la identificacion del operador.
(12) Cabdigo de la produccion
1(1(1(1(1(1(1(21|2|2|2|2|2|2|2|2|2|2|2|2]|3
1/2(3(4|5|/6|7|8|9
0(1|2|3|4|5|6|7|/8]|9|0|1{2|3|4|5(6|7(8|9|0
PR Cloje]|e XXXXXXXXXXXXXE:;
Byte 16 a 28: Codigo PR.
(13)Control de calidad 1 a control de calidad 7 (QC1 a QC7)
1(1(1)1(1|1(1)1|1({1|2(2|2|2(2|2|2|2|2|2|3
123456789012345678901234567890
QC|1 X[ X| X XXX ClL




Byte 16 a 18: valor de control de calidad 1 (QC1).

Byte 21 a 28: rango estandar de control de calidad 1 (QC1).

111/11(1|1|1|1|1 21212(2|2|2|2|2(2]2|3
123456789012345678 0|1|2|3|4(5(6|/7/8|9|0
QC|2 XXX XXXXXXXX(F\EIL:
Byte 16 a 18: valor de control de calidad 2 (QC2).
Byte 21 a 28: rango estandar de control de calidad 2 (QC2).

1(1j1/1/1|1j1|1|1 212|12(2|2|212|2|2|2|3
123456789012345678 0|1|2|3|4(5(6]/7/8|9|0
Q|C|3 X[ X| X XXXXXXXX;:;
Byte 16 a 18: valor de control de calidad 3 (QC3).
Byte 21 a 28: rango estandar de control de calidad 3 (QC3).

1(1j1/1/1|1j1|1|1 212|12(2|2|212|2|2|2|3
123456789012345678 0|1|2|3|4(5(6]/7/8|9|0
QC|4 X[ X| X XXXXXXXX(F\EIE
Byte 16 a 18: valor de control de calidad 4 (QC4).
Byte 21 a 28: rango estandar de control de calidad 4 (QCA4).

1(1j1/1j1|1j1|11 21212(2|2|2|2|2(2]2|3
123456789012345678 0|1|2|3|4(5(6]/7/8|9|0
Q|C|5 XXX XXXXXXXX(F\EIE
Byte 16 a 18: valor de control de calidad 5 (QCb).
Byte 21 a 28: rango estandar de control de calidad 5 (QCS5).

1(1j1/1/1|1j1|11 21212(2|2|2|2|2(2]2|3
123456789012345678 0|1|2|3|4|5(6|7/8|9]|0
Q|C|6 X X X CIL




Byte 16 a 18: valor de control de calidad 6 (QC6).

Byte 21 a 28: rango estandar de control de calidad 6 (QC6).
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Byte 16 a 18: valor de control de calidad 7 (QC7).

Byte 21 a 28: rango estandar de control de calidad 7 (QC7).

14) Control de calidad de LED (QC)
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Byte 16 a 18: valor de longitud de onda de 340 nm.

Byte 21 a 28: rango de estandar de longitud de onda de 340 nm.
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Byte 16 a 18: valor de longitud de onda de 405 nm.

Byte 21 a 28: rango de estandar de longitud de onda de 405 nm.
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Byte 16 a 18: valor de longitud de onda de 450 nm.

Byte 21 a 28: rango de estandar de longitud de onda de 450 nm.
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Byte 16 a 18: valor de longitud de onda de 510 nm.
Byte 21 a 28: rango de estandar de longitud de onda de 510 nm.
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Byte 16 a 18: valor de longitud de onda de 540 nm.
Byte 21 a 28: rango de estandar de longitud de onda de 540 nm.

1/1j1j1|11|1/1|1|1
0/1{2|3|4|5|6(7|8|9|0(1|2

N
N
N

N
N
N

L|6|/0|0O(n|m X| XX X| X

0 Olon

M| o w

Byte 16 a 18: valor de longitud de onda de 600 nm.
Byte 21 a 28: rango de estandar de longitud de onda de 600 nm.

=
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0/1(2|3(4|5/6|7|8|9|0|1|2

[
N
N
N

N

L|6/5|0(n|m X| XX X|X

T Olon

Mmrr| o w

Byte 16 a 18: valor de longitud de onda de 650 nm.
Byte 21 a 28: rango de estandar de longitud de onda de 650 nm.

1/1/11|1}1|1/1|1|1|2(2|2
0|1(2|3(4|5(6|7|8|9|0|1|2

N

N
N

L|9/4|0(n|m X| XX X|X

TO|lOoN

M| o w

Byte 16 a 18: valor de longitud de onda de 940 nm.
Byte 21 a 28: rango de estandar de longitud de onda de 940 nm.

(15) Control de calidad del sistema (System QC)

112|3(4|5|6(7|8|9(1|1|1(1|1|1|1|1|1|1|2|2|2
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0{1|/2(3]|4|5|6|7|8|9|0[1|2|3|/4|5|6|7|8

©

Sly|s|t|eim |Q|C X| XX X| XXX X[ X[ X] X

00
—

Byte 16 a 18: valor de control de calidad del sistema (System QC).
Byte 21 a 28: rango estandar de control de calidad del sistema (System QC).
(16) Control de calidad quimica (Chemistry QC)

1/111/1/1(1|1(1]|1|1|2|2|2|2
0/11/2|3]4|5/6|7(8|9(|0|1|/2|3|4|5|6|7|8

N
N
N
N
N
N

1(2|3(4|5(6|7|8|9

Chhieimi|s|t|r|y| |QC X[ X| X XX XX XX X[ X

M| o w

Oj|onN

Byte 16 a 18: Valor de control de calidad quimica (Chemistry QC).
Byte 21 a 28: rango de estandar de control de calidad quimica (Chemistry QC).

(17) Indicacion de LIP, HEM e ICT

En primer lugar, envie lasindicacionesde LIP, HEM e ICT (0, +, ++ 0 +++) y, a
continuacién, envie los valores de indicaciéon de LIP, HEM e ICT.

1/1|1)1|1}1|1/1|1(1]|2(2|2|2|2|2|2|2|2
0/1(2|3(4|5/6|7(8|9(|0|1|2|3|/4|5/6|7|8

1/2/3|4|5/6|7|8|9

LiT|P] [X[X]X HE|M |X|X]|X [CIT] [X|X|X

M| o w

2
9
C
R
Byte5a7: lasindicaciones de LIP son +, ++ 0 +++. Si no existen problemas, el byte 5

tendra el valor 0.
Byte 15 a 17: lasindicaciones de HEM son +, ++ 0 +++. Si no existen problemas, el byte
15 tendréa el valor O.
Byte 25 a 27: las indicaciones de ICT son +, ++ 0 +++. Si no existen problemas, el byte
25 tendrd el valor 0.

1/1|1}1|1/1|1(1|1|1|2|2|2|2|2|2|2|2|2|2|3
123456789012345678901234567890
LITP] [X]X|X HEM [X|X|X [C|IT] [X|X|X ;:;

Byte 5 a7: valor deindicacién de LIP.
Byte 15 a 17: valor de indicacion de HEM.
Byte 25 a 27: valor de indicacion de ICT.
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(18) Numero de elemento de resultados total es de pruebas

1(1(1|1(1(2|1|1(2|1|2(2|2|2|2|2|2|2|2|2|3
123456789012345678901234567890
, ClL

Tlo|t|a|l Njialmele|r XX RIE

Byte 16 a 17: nimero de elemento de resultados total es de pruebas.

(19) Resultado de la prueba

|_\
|_\
'—\
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N
N
N

1/2|3|4|5(6|7(8|9
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N
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N
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o
~
o0
©
o
=
N
w
N
al
o
~
fos)

XX XXX XXX X|X| \Y|Y|Z|Z|Z2|Z\Z2|Z|Z| |A|A]A|A]A|AIA

PUMGNII NS
Mmr|lw o

Byte 1 a 10: nombre de indicador. Si el primer caracter es"#", esto indica que este
indicador es un valor calculado.
Byte 12: indicador anormal
Byte vacio (0x20) - El resultado del andlisis se encuentra dentro del rango
de referencia
| (Ox6C) - El resultado del analisis esinferior a rango de
referencia.

h (0x68) - El resultado del andlisis es superior a rango de
referencia.

Byte 13: indicador anormal
Byte vacio (0x20) - El resultado del analisis se encuentra dentro del rango
dinamico
< (0x3C) - El resultado del andlisis es menor que el Iimite inferior del
rango dinamico
> (0x3E) - El resultado del andlisis es mayor que el limite superior del
rango dinémico.

Byte 14 a 20: general mente completado con el resultado del andlisis. Si el byte 13 es<,
se encuentra por debajo del limite inferior del rango dindmico. Si el byte
13 es >, se encuentra por encima del limite superior del rango dinédmico.
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Si aparece "N.A.", €l resultado del analisis no puede calcularse. Si los
resultados de | as pruebas estan influenciados durante mas de 20% debido
aLIPHEMolICT,L: . , :H: , : :I,L:H: ,L: I, :H:l,oL:H:
se mostraral. L indicainterferenciade LIP, H indicainterferencia de
HEM el indicainterferenciade ICT.

Byte 22 a 35: rango de referencia
Byte 37 a51: simbolo de unidades.

Nota: Si los hombresy mujeres pueden diferenciarse por el rango de valor normal, (19)
se enviara dos veces. Sin embargo, solo "Bytes 22-35: rango de referencia” y
"Bytes 37-51: simbolos de unidad" se enviaran la segunda vez, mientras que el

resto del contenido del byte quedara vacio.

(20) estal como se describe en (19), pero la cantidad de veces son "NUmero del elemento
total - 1".
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Apéndicell: especificaciones de la exportacion de datos de
volcado a USB

El analizador quimico clinico skyla™ proporciona la exportacién de resultados de
andlisis a una unidad USB conectada a través del puerto USB. El archivo posee €l
siguiente nombre: DumpToUSB_yyyymmddhhmmss.csv.

(es decir, DumpToUSB_20121107152039.csv)

A continuacién, se detalla la exportaciéon de muestra, con cada valor separados por
comas.

Ejemplo de los resultados del analisis:

29032012144130, Liver panel (Panel hepatico), 2013/3/11, 14:41:30, Patient (Paciente),
5586245, John, 120101000, 1234, Male (Hombre), 40 Y ear (40 afios), 103, min.90,
98,min.90, 101,min.90, 109,min.90, 95, min.90, 131, min.90, 99, 90-110, 103, 90-110,
98, 90-110, 101, 90-110, 109, 90-110, 95, 90-110, 99, 90-110, 101, 90-110, 98, 90-110,

100, min.90, 123, min.90, O, ++, +, 50, 25, 30, ALB, 5, 4.5, 7.5,4.5, 7.5, g/dL, 1

Definicién de cada campo:

Numero| Ejemplo Definicién
del
campo
1 29032012144130 Cdbdigo de indice: el nimero de serie de estos datos dentro
de la base de datos de resultados de pruebas
Nombre del panel: Por ejemplo "General", "Metabolic
5 Liver panel (Metabdlico)", "Basic (Basico)", "Liver (Higado)" o "ER".
(Panel hepético) | Si el nombre del panel es desconocido, se enviara
"Unknown (Desconocido)".
2013/3/11 Fecha.
4 14:41:30 Hora.
Patient Tipo de muestra: Existe dos formas de muestras, una son
(Paciente) Ias_mueﬁ}ras clinicas ( Patler_1t (Paciente)") y laotraesla
calibracion de control de calidad (" Control").
6 5586245 I dentificacion del paciente.
7 John Patient Name (Nombre del paciente)
8 120101000 NuUmero de serie.
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I dentificacién de operador: Si se activalafuncion
Operator ID (Identificacién de operador), la columna

9 |1234 mostrara la identificacion de operador. Si se desactivala
funcion Operator ID (Identificacion de operador), se
enviar4"Unknown (Desconocido)".

10 |Hombre Género: existen 3 tipos de géneros: Mae (Hombre),
Female (Mujer) o Unknown (Desconocido).

1 |40 Year (40 Edad.

afnos)

12 |103 Valor de control de calidad 1 (QC1).

13 |min.90 Rango estandar de control de calidad 1 (QC1).

14 |98 Valor de control de calidad 2 (QC2).

15 |min.90 Rango estdndar de control de calidad 2 (QC2).

16 |101 Valor de control de calidad 3 (QC3).

17  |min.90 Rango estandar de control de calidad 3 (QC3).

18 |109 Valor de control de calidad 4 (QC4).

19 |min.90 Rango estandar de control de calidad 4 (QC4).

20 |95 Valor de control de calidad 5 (QC5).

21  |min.90 Rango estandar de control de calidad 5 (QC5).

22 |131 Valor de control de calidad 6 (QC6).

23  |min.90 Rango estandar de control de calidad 6 (QC6).

24 199 Valor de control de calidad 7 (QC7).

25 |90-110 Rango estandar de control de calidad 7 (QC7).

26 |103 Valor de longitud de onda de 340 nm.

27 |90-110 Rango de estandar de longitud de onda de 340 nm.

28 |98 Valor de longitud de onda de 405 nm.

29 |90-110 Rango de estandar de longitud de onda de 405 nm.

30 |101 Valor de longitud de onda de 450 nm.

31 |90-110 Rango de estandar de longitud de onda de 450 nm.

32 |109 Valor de longitud de onda de 510 nm.

33 |90-110 Rango de estandar de longitud de onda de 510 nm.

34 |95 Valor de longitud de onda de 540 nm.

B-2




35 |90-110 Rango de estandar de longitud de onda de 540 nm.

36 |99 Valor de longitud de onda de 600 nm.

37 |90-110 Rango de estandar de longitud de onda de 600 nm.

38 |101 Valor de longitud de onda de 650 nm.

39 |90-110 Rango de estandar de longitud de onda de 650 nm.

40 |98 Valor de longitud de onda de 940 nm.

41 |90-110 Rango de estandar de longitud de onda de 940 nm.

42 100 Valor de control de calidad del sistema (System QC).

. Valor aceptable minimo de control de calidad del sistema

43 min.90
(System QC).

44  |123 Valor de control de calidad quimica (Chemistry QC).

45  |mingo Valor gceptable minimo de control de calidad quimica
(Chemistry QC).
Indicacién de LIP: lasindicacionesde LIPson O, +, ++ 0

46 |0 +++, 0 representa ninguna interferencia, +, ++, +++
representa el grado de gravedad.
Indicacién de HEM: las indicaciones de HEM son O, +, ++

47 |++ o +++. 0 representa ninguna interferencia, +, ++, +++
representa el grado de gravedad.
Indicacion de ICT: lasindicaciones de ICT son O, +, ++ 0

48 |+ +++. 0 representa ninguna interferencia, +, ++, +++
representa el grado de gravedad.

49 |50 Valor de indicacion de LIP.

50 |25 Valor de indicacion de HEM.

51 |30 Valor de indicacion de ICT.
Nombre del indicador: si el primer caracter es"#", esto

52 |Albdmina (ALB) | indica que este indicador se calcula a partir de otros
indicadores.

53 5 Resultado del andlisis. Si no se puede calcular, se
exportara"N.A.".

54 4.5 Limite inferior del rango de referencia normal para
hombre.

55 7.5 Limite superior del rango de referencia normal para

hombre.
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56 4.5 Limite inferior del rango de referencia normal para mujer.
57 7.5 Limite superior del rango de referencia normal para mujer.
58 g/dL Unidad de resultado del analisis.

59 1 0: cierre de la exportacién de campo personalizada 1:

apertura de al exportacion de campo personalizada.

e

Informacion de soporte técnico y atencion al cliente:
Tel: +886-3-611-8511

Fax: +886-3-579-5393

Correo electronico: support@skyla.com

Sitio Web: www.skyla.com

Texto del manual, rev. 1B
NP: 7B25000077HA
LITE-ON Technology Corp.

ud
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LITE-ON Technology Corporation H.S.P.B.

Num. 8, Dusing Road, Hsinchu Science Park
Hsinchu, Taiwan, Republica de China

MT Promedt Consulting
GmbH

Altenhofstr. 80
D-66386 St. Ingbert
Alemania
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