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Gracias por adquirir el Analizador Automatico de Hematologia KONTROLAB 5h+. El
manual de usuario del le brindar4 una mejor experiencia y le asesorara sobre el mejor uso
y manejo del equipo.

KONTROLab posee todos los derechos sobre el manual de usuario del analizador
automatico. Sin la autorizacion de KONTROLab ninguna empresa ni persona podra
realizar un duplicado, copia, traduccion, modificacion o divulgacion de este manual.

El presente manual es la Ultima version autorizada para impresion. KONTROLab se
reserva el derecho de cambiar cualquier informacién y contenido del presente manual sin
previo aviso. Si tiene usted alguna duda por favor contacte a su distribuidor autorizado.

Por favor conserve el empaque original para almacenaje y transporte en el futuro.

Nota Ponga atencién a las notas, para obtener un mejor funcionamiento del
analizador.

Advertencia Las advertencias deben ser leidas y seguidas estrictamente
para asegurar el correcto funcionamiento y desempefio del analizador, asi
como la exactitud de los resultados.

Declaracion

El manual de operacién del analizador automético de hematologia implica un
acuerdo entre el cliente y KONTROLab acerca de los derechos y obligaciones
gue adquieren ambas partes al realizarse la compra del instrumento sobre la
garantia del producto y el servicio técnico.

Las gréficas e imagenes que contiene el manual seran usadas Unicamente como
referencia, puede ser que la imagen no coincida con el objeto fisico en su
totalidad.

El usuario esta obligado a leer este manual de manera cuidadosa y operar el
instrumento de acuerdo a las instrucciones y recomendaciones establecidas en
el presente. KONTROLab no se hace responsable por mal funcionamiento o
errores provocados por un mal uso del instrumento por parte del usuario.

Si el cliente lo requiere, KONTROLab podra proveer informacion adicional a este
manual que ayude al usuario a solucionar problemas y poder realizar acciones
preventivas para el correcto funcionamiento del instrumento.

Este instrumento Unicamente funciona con los reactivos de la marca
KONTROLab, si se introduce reactivos de otras marcas el instrumento podra
sufrir dafios internos o alteraciones en los resultados de las pruebas. Si el
usuario utiliza otra marca de reactivo automaticamente pierde la garantia del
fabricante.

El distribuidor sera responsible de la asesoria, desempefio y puesta en marcha del



producto.

® Instalacién, ajuste, actualizaciones y reparaciones deberan ser realizadas por
personal calificado por el distribuidor autorizado.

® La operacion del instrumente debe apegarse estrictamente a lo establecido en este
manual de usuario.

® El usuario debera contar con una instalacién eléctrica adecuada que tenga tierra
fisica para un mejor desemepefio del analizador.

Nota

® E| instrumento deberd ser operado por profesionales del laboratorio, doctores,
guimicos farmacobidlogos o cualquier persona del area debidamente capacitada.

Advertencia

® Si la el usuario no lleva a cabo una bitdcora de mantenimiento y reparacion es
posible que el instrumento presente fallas anormales e inclusive pueda causar
algun dafio al operador.

® El analizador debe ser operado bajo las condiciones normales establecidas, de lo
contrario esto provocara fallas en el analizador y un desgaste mas rapido de los
componentes.

Principales gréficos utilizados en el instrumento.

Limite de temperatura.

Articulos fragiles.
Los articulos fragiles llevan el empaque para transporte y
deberéan ser transportados con cuidado.

Hacia arriba
Indica que el paquete debe ser transportado en direccion
vertical como lo indican las flechas.
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Protéjase de la lluvia.
El empaque debe estar resguardado de cualquier contacto
con agua.
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Limite de las cajas que puede tener arriba.

Indica el nimero maximo de cajas que puede soportar
encima. El nimero 3 indica la cantidad de cajas maximas
que soporta.

g/ Riesgos biolégicos.



Significa que el elemento etiquetado con este simbolo puede
causar dafio al personal. Generalmente este simbolo se
encuentra a un costado de la conexion eléctrica.

SN Numero de serie

VD Dispositivo de diagnéstico in vitro

Fabricante

Distribuidor autorizado en la comunidad europea.

Advertencias y avisos de seguridad

El instrumento ha sido fabricado para el diagndéstico in vitro, por favor lea cuidadosamente
las siguientes advertencias antes de utilizarlo. Es necesario seguirlas estrictamente.

Advertencia: por favor lea los siguientes avisos de seguridad antes de utilizar el
instrumento.

Si aparece humo y existe un olor a quemado, el equipo debe ser apagado de
inmediato. Por favor contacte de inmediato a su distribuidor autorizado por el
fabricante. Si se sigue utilizando el instrumento puede ocasionarse fuego,
shock eléctrico y el personal puede resultar lesionado.

Debe evitarse introducir o derramar las muestras de sangre, los reactivos,
piezas de metal y cualquier liquido al interior del equipo ya que se puede
generar un corto circuito que ocasione dafos irreparable al instrumento. Si
algo anormal sucede, apague de inmediato el equipo y desconéctelo de la
electricidad, y comuniquese de inmediato con su distribuidor autorizado por el
fabricante.

El operador no debera tocar los componentes internos del aparato mientras
esté encendido y menos con las manos himedas, esto puede ocasionar un
shock eléctrico en el operador y causar lesiones graves.

Es requisito usar guantes de latex mientras esta realizando las rutinas de
mantenimiento y la operaciéon del equipo. Una vez que termine, lavese las
manos de inmediato para evitar cualquier contaminacién con las muestras.

Cuando el usuario esta manipulando las muestras, debera utilizar los guantes
de latex, de lo contrario podra infectarse o causar irritacién. Si tiene contacto



con alguna muestra de sangre, debera lavarse con abundante agua y acudir al
doctor de inmediato.

Uso de los reactivos

Evite el contacto de los reactivos con la piel y con laropa.

Si el operador por accidente tiene contacto del reactivo en los ojos, debera
lavarse inmediatamente con agua abundante y acudir al doctor para revision.

Si los reactivos son ingeridos por accidente, deberd contactar de inmediato al
doctor, y beber gran cantidad de agua para vomitar los reactivos.

Cuando el operador tenga contacto con los reactivos con las manos o la piel,
debera lavar de inmediato con abundante agua.

El desecho del equipo y los consumibles usados deberan ser tratados de
acuerdo alanormavigente para el manejo de desechos téxicos.

Use equipo de proteccion como guantes y lentes cuando haga el cambio de
reactivos.

Voltaje, conexion y fuente de poder.

La fuente de poder y la tierra fisica del instrumento estan disefiados para
brindar estabilidad al instrumento.

La conexién del equipo debera ser conectada al enchufe que posea el voltaje
adecuado para el instrumento (110V), de lo contrario, si es conectado a un
enchufe de mayor capacidad el equipo sufrird dafios irreparables los cuales no
entran dentro de garantia.

Cuando el equipo ha sido instalado, deberan estar correctamente conectado el
cable de alimentacién y asegurarse que la instalacion eléctrica cuenta con
tierra fisica para asegurar el buen funcionamiento y evitar fallas que se puedan
producir por descargas eléctricas.

Tenga cuidado de no dafar el cable de alimentacion. No debera jalarlo, estirarlo
ni doblarlo. Evite colocar articulos pesados encima del cable ya que se puede
generar un cortocircuito.

Cuando conecte los periféricos (mouse, teclado, impresora externa, etc.)
asegurese que el equipo esta apagado para evitar un cortocircuito.

No abra las cubiertas laterales del instrumento mientras esta trabajando, ya que
pueden dafarse partes del instrumento que son muy sensibles.

Por seguridad, el usuario no estd autorizado a arreglar ni mover los componentes

del

Instrumento si no tiene la asesoria técnica de un experto.



Garantia

ESTA GARANTIA ES EXCLUSIVA Y SUSTITUYE A TODAS LAS DEMAS,
EXPRESAS @] IMPLICITAS, INCLUIDAS LAS GARANTIAS DE
COMERCIABILIDAD Y APTITUD PARA UN USO ESPECIFICO.

Exenciones de responsabilidad

Entre las obligaciones o responsabilidades de KontroLab relativas a esta garantia no
se incluyen los gastos de transporte ni de cualquier otro tipo, ni la responsabilidad por
el retraso o los dafios directos, indirectos o derivados de la aplicacion o del uso
inadecuados del producto o de accesorios no aprobados por KontroLab. La empresa
tampoco se responsabiliza de las reparaciones realizadas por personal no autorizado
por KontroLab.

Esta garantia no se extiende a las siguientes situaciones:

B Averia o dafio causado por un uso inadecuado o un fallohumano.

B Averia o dafio causado por un suministro de alimentacion inestable o fuera derango.
B Averia o dafio motivado por causas de fuerza mayor, como incendios yterremotos.
|

Averia o dafio causado por un funcionamiento inadecuado o una reparacion
efectuada por personal técnico inidéneo o sinautorizacion.

B Averia del instrumento o componente cuyo ndimero de serie no es lo
suficientemente legible.

B Otras averias que no estén causadas por el propio instrumento ocomponente.

Persona de contacto de la empresa

Fabricante: KontroLab Co., Ltd.
Direccioén: KontroLab Building, Via Aurelia, 10/B 00012 Giudornia,
Roma (ITALIA)
Sitio web: www.kontrolab.com
Direccion de service@kontrolab.com
correo
L +39 0774 357443
Fax: +39 0774 587053

Representante de la CE: KontroLab Corp. GmbH (Europa)
Direccién: EiffestraBe 80, Hamburgo 20537, Alemania

Tel.: 0049-40-2513175


mailto:service@kontrolab.com
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ZONTROLab.

Fax: 0049-40-255726
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1 Uso delmanual

1.1 Introduccion

En este capitulo se explica cémo utilizar el manual de funcionamiento de 5H+ que
se adjunta con el analizador automatico para hematologia 5H+y se incluye
informacién de referencia acerca de y los procedimientos para la puesta en
funcionamiento, la solucion de problemas y el mantenimiento del analizador. Lea
detenidamente este manual antes de poner en funcionamiento el analizador 5H+y
siga de forma estricta las instrucciones que se proporcionan en 5H+para su
utilizacion.



1.2 Destinatarios delmanual

Este manual esta destinado a profesionales de laboratorios clinicos. Este equipo
solo deben manejarlo profesionales clinicos idéneos y con la formacion pertinente.
Esta informacién contiene informacion para profesionales de laboratorios clinicos
para:

O Conocer el hardware y el software de5H+.
® Personalizar la configuracion delsistema.

O Realizar tareas de funcionamientodiarias.
°

Llevar a cabo el mantenimiento del sistema y la resolucién deproblemas.



1.3 COmo buscarinformacioéon

Este manual del operador se compone de 11 capitulos y 3 apéndices. Consulte la tabla
gue aparece a continuacion para buscar la informacién que necesite.

Si desea...

Consulte...

conocer el uso previsto y los pardmetros de S5H+

Capitulo 2 Descripcion del
analizador

conocer el hardware, la interfaz y el software de
5H+

Capitulo 2 Descripcion del
analizador

saber como funciona el 5H+

Capitulo 3 Descripcion de los
principios del sistema

conocer los requisitos de instalacion de 5H+

Capitulo 4 Instalacion del
analizador

conocer el proceso de obtencion y analisis de
muestras

Capitulo 5 Funcionamiento
del analizador

saber cémo utilizar el 5H+para realizar las
operaciones de manejo cotidianas

Capitulo 5 Funcionamiento
del analizador

revisar los resultados de la muestra

Capitulo 6 Revisién de los
resultados de las muestras

saber como utilizar los programas de control de
calidad del 5SH+

Capitulo 7 Uso de programas
de QC

saber como calibrar 5SH+

Capitulo 8 Uso de programas
de calibracién

saber como definir/ajustar la configuracion del
sistema

Capitulo 9 Personalizacién
del software del analizador

saber como realizar tareas de mantenimiento/
reparacion de SH+

Capitulo 10 Mantenimiento
del analizador

conocer el modo de resolver los problemas de 5H+

Capitulo 11 Solucién de
problemas delanalizador

conocer las especificaciones técnicas de 5SH+

Apéndice B Especificaciones




1.4 Convenciones utilizadas en estemanual

Este manual utiliza determinadas convenciones tipogréficas para aclarar el significado

en el texto:

Formato

Indicacién

[xx]

todas las letras en mayusculas que aparecen entre
corchetes [ ] indican el nombre de una tecla del analizador o
del teclado externo, como [INTRO].

XX

las letras en negrita que aparecen entre comillas indican
texto que aparece en la pantalla del 5H+, como "Limp".

XX

las letras en negrita indican titulos de capitulos, como
Capitulo 1 Uso del manual.

Todaslasilustracionesdeestemanualseproporcionantnicamenteamododeejemplo. No
tienen por qué reflejar necesariamente la configuracion del 5H+ o los datos mostrados.




1.5 Informacién deseguridad

Los siguientes simbolos se utilizan en este manual para indicar situaciones de peligro o
informacién de aviso.

Si ve... Entonces...

Lea el mensaje que aparece bajo el simbolo.
@ La informacion le advierte acerca de un caso
potencial de peligro bioldgico.

Lea el mensaje que aparece bajo el simbolo. El mensaje
AAVISO alerta acerca de la existencia de riesgos relacionados
con el funcionamiento que pueden provocar lesiones.

Lea el mensaje que aparece bajo el simbolo. El mensaje

APRECAUCION

alerta acerca de la posibilidad de que el analizador haya
sufridoalgundafoodequelosresultadosdelosanalisis  no

seanfiables.

Lea el mensaje que aparece bajo el simbolo. El contenido
NOTA le advierte sobre informacién que requiere su atencion.

ca

Todaslasmuestras,controles,calibradores,reactivos,residuosyareasquehayan
entrado en contacto con ellos representan un posible peligro biolégico. Lleve un
equipo de proteccion personal adecuado (como guantes y bata de laboratorio) y
realiceprocedimientosdelaboratorioseguroscuandomanipuleestassustanciasy las
areas que hayan estado en contacto con ellas en ellaboratorio.

Si se produjeran pérdidas en el analizador, los liquidos filtrados podrian ser
biolégicamentepeligrosos.

AAVISO

Antes de poner en marcha el analizador, compruebe que todas las puertas y
cubiertas estén perfectamentecerradas.

Asegurese de que se hayan adoptado todas las medidas de seguridad
pertinentes. Queda prohibido desactivar ningun dispositivo 0 sensor deseguridad.

Ante cualquier alarma o indicacién de un problema, tome medidasinmediatamente.
No toque las piezasmdviles.

Pongase inmediatamente en contacto con KontroLab o con los distribuidores
autorizados por KontroLab en caso de detectar alguna piezadafiada.

Tenga cuidado durante la apertura, el cierre y el desmontaje o la instalacion de
puertas, cubiertas y paneles delanalizador.




® Deseche el analizador de acuerdo con las normativas gubernamentalesaplicables.

® No toque directamente las muestras de sangre de lospacientes.

® Aseguresededesecharlosreactivos,losresiduos,lasmuestras,losinsumos,etc. de
acuerdo con las disposiciones legalesaplicables.

® Los reactivos provocan irritacion en los 0jos, en la piel y en el diafragma. Lleve un
equipo de proteccién personal adecuado (como guantes y bata de laboratorio) y
realiceprocedimientosdelaboratorioseguroscuandomanipuleestassustanciasy las
areas que hayan estado en contacto con ellas en ellaboratorio.

® Sj, accidentalmente, se vuelcan reactivos sobre su piel o en sus 0jos, enjuague el
area con abundante cantidad de agua limpia; ademas, consulte a un médico de
inmediato.

® Mantenga la ropa, el pelo y las manos alejados de los componentes moéviles para
evitarlesiones.

® La punta de la sonda de muestra es punzante y puede contener materiales que
comporten riesgos bioldgicos. Procure evitar el contacto con la sonda cuando
trabaje cerca deella.

® Antes de realizar tareas de mantenimiento o reparaciones en el analizador, debe
limpiar y esterilizar su superficie o la sonda de muestras y otras partes relevantes
(se recomienda limpiar las partes con alcohol con una concentracion del 75 %)
para evitar peligros biolégicos u otrosdafios.

® Utilice el analizador siguiendo al pie de la letra estemanual.

® Adopte las medidas necesarias para evitar que los reactivos resultencontaminados.

® Solamenteuselosreactivosespecificadosporelfabricante. Aimaceneyutilicelos
reactivos tal como se indica en las instrucciones acerca del uso dereactivos.

® Compruebe si los tubos de reactivos estan bien conectados antes de usar el

analizador.




1.6 Simbolos

En este manual se utilizan los simbolos siguientes:

Si ve... Entonces...

Lea el mensaje que aparece bajo el simbolo.
@ La informacion le advierte acerca de un caso
potencial de peligro biolégico.

Lea el mensaje que aparece bajo el simbolo. El mensaje
AAVISO alerta acerca de la existencia de riesgos relacionados
con el funcionamiento que pueden provocar lesiones.

Lea el mensaje que aparece bajo el simbolo. El mensaje
alerta acerca de la posibilidad de que el analizador haya
sufrido algun dafio o de que los resultados de los
andlisis no sean fiables.

APRECAUCION

Lea el mensaje que aparece bajo el simbolo. El contenido
NOTA le advierte sobre informacion que requiere su atencion.

En el sistema del analizador se utilizan los siguientes simbolos:

APRECAUCION

® Corrobore que los simbolos estén en buen estado durante el mantenimiento y uso
cotidiano.

Si ve Entonces...
PRECAUCION,
& CONSULTE LOS DOCUMENTOS
ADJUNTOS.
I RIESGO BIOLOGICO

ADVERTENCIA, RAYO LASER

PUESTA A TIERRA DE PROTECCION

PUERTO USB

A
@ (MASA)
—




Si ve... Entonces...

PUERTO DE RED

CORRIENTE ALTERNA

Pl
PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO
CcODIGO DE LOTE

LOT

CONSUMIR PREFERENTEMENTE
ANTES DE

NUMERO DE SERIE

FECHA DE FABRICACION

ACTUE CON PRECAUCION PARA
Y EVITAR PINCHAZOS

792%»@

FABRICANTE

LIMITE DE TEMPERATURA

CONSULTE EL MANUAL DEL
OPERADOR

Ehal 3

EL DISPOSITIVO CUMPLE TODOS
LOS REQUISITOS DE CONFORMIDAD
CON LA DIRECTIVA 98/79/CEE DEL
CONSEJO RELATIVA A PRODUCTOS
SANITARIOS DE DIAGNOSTICO IN
VITRO.
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Figura 1-1 Parte trasera del analizador

WA

Conéctelo a un enchufe con toma de corriente de tierra adecuada.

Para evitar una descarga eléctrica, desconecte el cable de alimentacion antes de quitar
o cambiar el fusible.

Sustituya el fusible solo con elementos del tipo y de la potencia especificados.

()

Advertencia: posible riesgo bioldgico.



Figura 1-2 Parte delantera del analizador

(1)

Advertencia, posible riesgo biolégico.

—A!-_

La sonda de muestras es punzante y potencialmente biopeligrosa. Procure evitar el
contacto con la sonda cuando trabaje cerca de ella.




Figura 1-3 Parte delantera del analizador (cubierta frontal abierta)

WA

No coloque las manos debajo de la jeringa ni en la ranura guia cuando el analizador
esté en funcionamiento.
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Figura 1-4 Parte derecha del analizador

N\

No coloque las manos debajo de la jeringa ni en la ranura guia cuando el analizador
esté en funcionamiento.
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Figura 1-5 Parte izquierda del analizador

1) a
Precaucion: evite la exposicion a los rayos cuando se produce radiacion de laser de
Clase 3B cuando se encuentra abierto o los blogueos fueron superados.






2 Aspectos generales delanalizador

2.1 Introduccioén

En este capitulo se introducen los parametros, componentes esenciales, interfaces,
botones, mendus, sistema de ayuda del software, informacion sobre el funcionamiento y
sistema de reactivos del analizador automaético para hematologia 5H+.



2.2 Parametros

NOTA

® E| propdsito de este analizador es identificar todos los pardmetros normales
generados por el sistema correspondientes a un paciente normal, asi como
identificar y marcar aquellos resultados de los andlisis efectuados a un paciente

que requieran estudiosulteriores.

Elanalizadordetermina23parametros,3histogramasyldiagramadedispersiondelas

muestras de sangre. A continuacién se mencionan los parametros del modo CBC y

CBC+DIFF:
Tabla 2-1 Parametros
Gru’po de Nombre Abreviatura | CBC CBC+DIFF
parametros
Recuento de glébulos blancos WBC N N
Namero de baséfilos Bas# / v
Porcentaje de basdfilos Bas% / N
@ Numero de neutrdfilos Neu# / \
§ Porcentaje de neutréfilos Neu% / \
g Numero de eosindfilos Eos# / N
é'-'% Porcentaje de eosinofilos Eos% / N
E Numero de linfocitos Lym# / \
Porcentaje de linfocitos Lym% / \
Namero de monocitos Mon# / v
Porcentaje de monocitos Mon% / v
Recuento de glébulos rojos RBC v N
Concentracion de hemoglobina HGB A o
Volumen corpuscular medio MCV N v
© Hemoglobina corpuscular media MCH N N
'g’ Concentracién media de hemoglobina | MCHC v v
2 corpuscular
,§ Ancho de la distribucion eritrocitos: RDW-CV v N
coeficiente de variacion
Ancho de la distribucion eritrocitos: RDW-SD N N
desviacion estandar
Hematocrito HCT v v
Recuento de trombocitos PLT N N
- @ - -
o g Volumen medio de trombocitos MPV v v
= % Ancho de distribucién de trombocitos | PDW v N
Plaquetocrito PCT + \/




O Histogramas

Tabla 2-2 Histogramas

Nombre Abreviatura CBC CBC+DIFF
Histograma de glébulos Histograma de WBC + +
blancos

Histograma de globulos Histograma de RBC v v
rojos

Histograma de trombocitos | Histograma de PLT | N

® Diagrama dedispersion

Tabla 2-3 Diagrama de dispersién

Nombre Abreviatura CBC CBC+DIFF
Diagrama de dispersion Diagrama de / S
diferencial dispersion de Diff

NOTA

® " significa "disponible en este modo", "/ significa "no disponible en estemodo".




2.3 Descripcion delproducto

5H+ ANALIZADOR AUTOMATICO PARA HEMATOLOGIA incluye la unidad de
procesamiento de muestras (SPU, por sus siglas en inglés), la unidad de gestion de
datos(DMU,porsussiglaseninglés),launidadneumética(PU,porsussiglaseninglés) y los
accesorios. El aspecto del producto es elsiguiente:

AAVISO

® Compruebe la firmeza de todas las puertas y cubiertas antes de ejecutar el
analizador; ademas, corrobore que no se desajusten cuando el analizador esta en
funcionamiento.
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Figura 2-1 Parte delantera del analizador
1 ---- Tecla [Aspirar] 2 ---- Sonda de muestras

3 ---- Blogue de limpieza de la sonda 4 ---- Indicador de encendido/estado

5 ---- Pantalla
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Figura 2-2 Parte trasera del analizador

1 --- Entrada del diluyente M-52D

3 --- Sensor de desechos

5 --- Interruptor de encendido

2 --- Salida de desechos
4 --- Toma de CA




] |

",
1=

-
..,
~
PN
"
)

(o)

&
—
../" \; .
(D (2) L

Figura 2-3 Parte izquierda del analizador (puerta izquierda abierta)

1 --- Puerta izquierda 2 --- Botella de reactivo DIFF
3 --- Botella de reactivo LH 4 --- Montaje de la cubierta delantera
5 --- Puerto de red, puerto USB



O Interruptor deencendido
El interruptor de encendido esta ubicado en la parte trasera del analizador.

APRECAUCION

No encienda y apague el interruptor de forma reiterada en un breve lapso de
tiempo a fin de evitar que el analizador se dafie.

O Tecla[Aspirar]
La tecla de aspiracion se encuentra en la parte delantera del analizador; pulsela para
iniciar un andlisis, suministrar diluyente o salir del modo de espera.

O Puerto USB/dered

El puerto USB y el puerto de red se encuentran en la parte izquierda del analizador.
Sepuedenusarparaconectarlaimpresora,elescanerdecodigosdebarras,etc.ypara
transmitirdatos.
Losmodelosdeimpresorascompatiblessonlossiguientes:EPSONLQ-590K,HPLaser  Jet
P1505n, HP OfficeJet Pro K5300 y HP LaserJetP1606dn.



2.4 Indicador deestado

El indicador de estado se encuentra en la parte delantera del analizador. Indica los
estados de modo de espera, error, en ejecucion y listo del analizador.

El indicador se ilumina con 3 colores para indicar el estado actual del analizador;

el intervalo de parpadeo es de 2 segundos. Consulte la siguientetabla:

Tabla 2-4 Estado del indicador y del analizador

Estado Indicador Nota
Listo Verde fijo Listo para secuenciar
acciones
En ejecucion Parpadea en verde Acciones de secuencia en
progreso
Ejecutando con error | Parpadea en rojo El analizador esta

funcionando conerror

Error Rojo fijo Ocurri6 un error y el
analizador no se esta
ejecutando

No hay errores, pero | Amarillo fijo Inicializando el procesode

no se permiten
acciones con

fluidicos.

inicio (sin acciones de
secuencia), estado de

espera

Ingresar o salir del

modo de espera

Parpadea en amarillo

Ingresar o salir del modo

de espera




2.5 Zumbador

El zumbador indica los errores del analizador. Al hacer clic en la pantalla tactil o eliminar

el error, el sonido del zumbador se apaga.

Tabla 2-5 Estado del zumbador y del analizador

Cuando...

Coémo...

Nota

Finaliza el proceso de inicio

1 pitido corto

Finaliza el proceso de inicio

analizador esta listo

y el
para ejecutar andlisis.

Finaliza la aspiracion de la muestra

con vial abierto

2 pitidos cortos

Cuando no se pueda iniciar el

andlisis, presione la tecla de

aspiracion en las pantallas de
andlisis (incluidas las pantallas de
andlisis de muestras, control de
calidad [QC, por sus siglas en
inglés], calibracién, reproducibilidad,
maduracion,

remanente, fondo,

calibracion de ganancia Optica).

1 pitido largo

Cuando se observa un

mensaje en cuadro de
didlogo, es posible que el
zumbador no emita ningun

pitido.

Error

Pitidos largos

en intervalos

Toque la pantalla tactil para

apagar el zumbador.

El analizador ingresa en el estado

"Listo".

1 pitido corto

El analizador pasa de un
determinado  estado  al

estado"Listo".

Cuando la pantalla del analizador se
pone negra y aparece el mensaje

"Apague el analizador"

Apague el

zumbador.

Si el error ocurre durante el
proceso de apagado,
apague el zumbador cuando

la pantalla se pone negra.




Analisis muestra

Revis tabla

Qc

Calibracién

Rendimiento

Configuracién

Mantenimiento

Estado

Cerrar sesion

Apagar




2.7 Reactivos, controles ycalibradores

Al igual que el analizador, los reactivos (diluyente, lisante y limpiador de sonda), los
controles y los calibradores son componentes de un sistema. El rendimiento delsistema
depende de la integridad conjunta de todos sus componentes. Debe utilizar Gnicamente
los reactivos especificados por KontroLab (consulte el Apéndice B Especificaciones),
gue se han formulado especificamente para el sistema fluidico del analizador con el
objetivo
deproporcionarunrendimientodptimodelsistema.Noutiliceelanalizadorconreactivos de
varios proveedores. De lo contrario, puede que el analizador no se ajuste al rendimiento
gue se especifica en este manual y no proporcione resultados fiables. Todas las
referencias de este manual relacionadas con los reactivos se refieren a los reactivos
gue se han formulado de forma especifica para esteanalizador.

Cada uno de los paquetes de reactivo debe examinarse antes de utilizarlo. Es posible
gue se ponga en peligro la integridad del producto en paquetes que hayan sufrido dafios.
Examine los paquetes para comprobar que no hay indicios de pérdidas ni de humedad.
Si hay indicios de pérdidas o de una manipulacién inadecuada, no utilice el reactivo.

NOTA

® Almacene y utilice los reactivos tal como se indica en las instrucciones acerca del
uso dereactivos.

® Cuando haya cambiado el diluyente o el lisante, lleve a cabo una prueba de fondo
para ver si los resultados cumplen losrequisitos.

® Preste atenciéon a las fechas de caducidad y a la cantidad de dias que los
reactivos se mantendran estables con el envase abierto. Asegurese de no utilizar
reactivoscaducados.

2.7.1 Reactivos

Diluyente

Se utiliza para diluir muestras de sangre y proporcionar un entorno estable para
hemogramas.

Lisante

Su funcioén es lisar los glébulos rojos (RBC, por sus siglas en inglés) y distinguir entre
cuatro valores de glébulos blancos (WBC, por sus siglas en inglés).

Lisante

Se usa para lisar los glébulos rojos, distinguir los WBC y determinar el nivel de
hemoglobina (HGB).



Limpiador de sondas

El limpiador de sondas se utiliza para limpiar el analizador con regularidad.

2.7.2 Controles ycalibradores

Los controles y calibradores se utilizan para verificar la precisién de funcionamiento del
analizador y para calibrarlo.

Los controles son productos de sangre completa preparados comercialmente, que se
utilizan para comprobar que el analizador funciona correctamente. Estan disponibles en
los niveles bajo, normal y alto. El uso diario de todos los niveles comprueba el
funcionamiento del analizador y asegura la obtencion de resultados fiables. Los
calibradores son productos de sangre completa preparados comercialmente, que se
utilizan para calibrar el analizador. Almacene y use los controles y calibradores tal como
se establece en las instrucciones de uso.

Todas las referencias de este manual relacionadas con controles y calibradores se
refieren a los controles y calibradores formulados especificamente por KontroLab para
este analizador. Debe adquirir dicho controles y calibradores a KontroLab o a
distribuidores autorizados por KontroLab.






3 Descripcion de losprincipios
del sistema

3.1 Introduccioén

Los métodos de medicion usados en este analizador son los siguientes: el Método de
impedancia eléctrica para determinar los datos de glébulos rojos (RBC) y plaquetas
(PLT); el método clorimétrico para determinar la hemoglobina (HGB); citometria de flujo
por laser para determinar los datos de glébulos blancos (WBC). Los demas resultados
de parametros se obtienen mediante calculos.



3.2 Aspiracion

Si va a analizar una muestra de sangre completa en el modo de muestreo con vial
abierto, el analizador aspirara 15 yl (modo CBC+DIFF) o 11,7 pl (modo CBC) de la
muestra.

Si va a analizar una muestra de sangre capilar en el modo de muestreo con vial
abierto, en primer lugar debe diluir de forma manual la muestra (20 yl de sangre
capilar deben diluirse con 480 ul de diluyente; proporcion de dilucion: 1:25) y, en
segundo lugar, colocar la muestra prediluida en el analizador, que aspirara 200 pl
de la muestra.



3.3 Dilucién

La muestra aspirada se diluira rapida y precisamente en un bafio de RBC vy, luego, se
segmentard en dos porciones. A continuacion, se diluira nuevamente una de estas dos
porciones y se las procesara con dos reactivos diferentes. En este momento estan listas

para el analisis.

Este analizador puede procesar dos tipos de muestras sanguineas: muestras de sangre
completa y muestras de sangre prediluida.

O Modo Sangrecompleta

v

Aspirar 15 ul
de muestra
Diluyente _
550 ul i
\J
Proporcion Aspirar 12 ul de
de muestra
diluciénl:3
. 1 mlde
Aspirar 380 ul del lisante DIFF
compuesto
200 ul de R 2,4Aml
lisante LH dediluyente

Muestra DIFF
de WBC
Proporcion de
dilucion

Muestra BASO
de WBC
Proporcion de
dilucion

X

Muestra RBC
Proporcion de
dilucion

Figura 3-1 Procedimiento de dilucion de modo CBC+DIFF de sangre completa




O Modo Sangreprediluida

Muestra de sangre
capilar de 20 ul

480 ul del
diluyente

4

Proporcion de

dilucién
1:25
. Aspirar 200 ul de
Diluyente muestra
358 ul
y Aspirar 21,6 ulde
Proporcion la muestra
de dilucion
1:69,75
B 1 ml de lisante
_ DIFF
Aspirar 380 uldel
compuesto
_200 ul de . 2,4 ml de
lisante LH diluyente
Muestra DIFF de WBC Muestra BASO de WBC Muestp RBC
Proporcion de Proporcién de Proporcion de
dilucién 1:199,8 dilucion 1:234,3 dilucion 1:7750

Figura 3-2 Procedimiento de dilucion de modo CBC+DIFF de sangre prediluida



3.4 Medicion deWBC

® Citometria de flujo porlaser

Cubeta de flujo

Fluida
etrvalvente

Muestra

Fluido
envolvente

Liszer

Figura 3-3 Medicion de WBC

Después de que un volumen predeterminado de sangre se haya aspirado y diluido
con ciertacantidaddereactivo,lasangreseinyectaenlacubetadeflujo.Rodeadasporeste
fluido envolvente (diluyente), las células sanguineas pasan por el centro de la
cubetade
flujoenunaunicacolumnaavelocidadesmuyaltas.Cuandolascélulassuspendidasen el
diluyente pasan por la cubeta, se exponen al rayo de luz. La intensidad de la
dispersion de la luz refleja el tamafio de la célula y la densidad intracelular. Una luz
dispersa con un angulo bajo refleja el tamafio de la célula y la dispersién con un
angulo elevado refleja la densidad intracelular (tamafio y densidad del nucleo). El
detector Optico recibe este foco de luz y la transforma en impulsos eléctricos. Los
datos de los impulsos recogidos se pueden utilizar para trazar una distribucion
tridimensional (diagrama dedispersion).



3.5 Medicion deHGB

® Métodocolorimétrico

La dilucibn de WBC/HGB se administra al bafio de HGB donde se mezcla con
burbujas y con una determinada cantidad de lisante, que convierte la hemoglobina
en un complejo de hemoglobina que se mide en 530 nm. En un lado del bafio se
pone un testigo LED que emite un rayo de luz monocromaética, cuya longitud de
onda central es de 530 nm. La luz pasa a través de la muestra y un sensor optico,
colocado en el lado opuesto, la mide. A continuacion, la indicacion se amplifica y la
tension se mide y se compara con la lectura de referencia en blanco (lecturas
realizadas cuando solo hay diluyente en el bafio), y el HGB se mide y se calcula en
el analizador de forma automética.

0 HGB

El HGB se calcula con la siguiente ecuacion y se expresa en g/l.

HGB (g/l) = ConstantexLog 10 (fotocorriente de blanco/fotocorriente de la muestra)



3.6 Medicion deRBC/PLT

® Método de impedanciaeléctrica

La medicion y el recuento de los RBC/PLT se realizan con el método de
impedancia eléctrica. Este método se basa en la medicién de cambios que provoca
una particula en la resistencia eléctrica; la particula, en este caso, es una célula
sanguinea gue se encuentra en suspension en un diluyente conductor que pasa a
través de una abertura de dimensiones conocidas. Se sumerge un electrodo en el
liguido a ambos lados de la abertura para crear un campo eléctrico. Cuando las
particulas pasan a través de la abertura, se produce un cambio transitorio en la
resistencia existente entre los electrodos. Este cambio da lugar a un impulso
eléctrico mensurable. EI niumero de impulsos generados indica el ndmero de
particulas que pasan a través de la abertura. La amplitud de cada impulso es
proporcional al volumen de cada particula.

Muestra diluida
Presion negativa
Apertura s .
P G 4
. =

Voltaje N\
Electrodo Circuito
Fuente de tension constante

Impulso Tiempo

Figura 3-4 Método de impedancia eléctrica

Cada impulso se amplifica y se compara con el canal de tension de referencia
interno, que solo admite impulsos de una amplitud determinada. Si el impulso
generado es superior al umbral inferior de RBC/PLT, se cuenta como un RBC/PLT.
El analizador presenta el histograma RBC/PLT, cuyo eje X representa el volumen
celular (fl) y el eje Y representa la cantidad de células.



® Derivacion de parametros relacionados conRBC

0 RBC

RBC (10*?1) es la cantidad de eritrocitos medidos directamente mediante el recuento de
eritrocitos que pasan a través de la abertura.

o MCVv

Basandose en el histograma de RBC, este analizador calcula el volumen corpuscular
medio (MCV, por sus siglas en inglés) y expresa el resultado en fl.

0 HCT, MCHyMCHC

El analizador calcula el valor de hematocrito (HCT, por sus siglas en inglés) (%),
la hemoglobina corpuscular media (MCH, por sus siglas en inglés) (pg) y la
concentracion de hemoglobina corpuscular media (MCHC, por sus siglas en inglés) (g/l)
de la siguiente forma:

HCT =RB.CAl(I)MIQAL

MCH =HG_B

RBC

McHe =18 w100
HCT
donde RBC se expresa en 10'%/I, MCV en fl y HGB en g/l.

0 RDW-CV

Basandose en el histograma de RBC, este analizador calcula el coeficiente de variacion
(CV) del ancho de distribucién de eritrocitos expresado en valor porcentual (%).

0 RDW-SD

En base a la desviacion estandar (SD, por sus siglas en inglés) de la distribucion del
tamarfio de eritrocitos, este analizador calcula la RDW-SD en fl.



® Derivacion de parametros relacionados conPLT

g PLT

La medicién de PLT (10%/1) se realiza directamente a través del recuento de los
trombocitos que pasan a través de la abertura.

g MPV

Basandose en el histograma de PLT, este analizador calcula el volumen medio de
trombocitos (MPV, por sus siglas en inglés) (fl).

g PDW

El ancho de distribucién de trombocitos (PDW, por sus siglas en inglés) es la desviacion
tipica geométrica (GSD, por sus siglas en inglés) de la distribucién de tamafio de
trombocitos. Cada resultado de PDW se obtiene de los datos del histograma de
trombocitos y se expresa como 10 (GSD).

a PCT

El analizador calcula el PCT del siguiente modo y lo expresa en %.
Donde PLT se expresa en 10%1y MPV en fl.

PLT x MPV

PCT =""10000






4 Instalacion delanalizador

4.1 Introduccion

AAVISO

® La instalacién por parte de personal no autorizado o capacitado por
KontroLab puede causar lesiones personales o dafios materiales al
analizador. Instale el analizador Unicamente en presencia de personal
autorizado porKontroLab.

® |a instalacion, autorizacidn, actualizacién o modificacion del software del
analizador debe ser realizada Unicamente por personal autorizado por
KontroLab.

El analizador se somete a una serie de pruebas antes de que se lleve a cabo su
distribucion. Los simbolos internacionales y las instrucciones especiales de manejo
indican al transportista el modo en el que debe tratar este instrumento electrénico.
Cuando reciba el analizador, examine el embalaje minuciosamente. Si detecta alguin
dafio o indicio de manipulacién inadecuada, péngase inmediatamente en contacto
con el departamento de atencion al cliente de KontroLab o con su distribuidorlocal.



4.2 Requisitos deinstalacion

4.2.1 Requisitos deespacio

Compruebe que el espacio reservado para el dispositivo es suficiente. Ademas del
espacio requerido para el propio analizador, deje como minimo:

Una altura correcta para colocar elanalizador.

50 cm a cada lado, distancia recomendada para facilitar el acceso durante los
procedimientos dereparacion.

Al menos, 10 cm detras del analizador para el cableado y laventilacion.

Suficiente espacio encima y debajo de la encimera para colocar los envases de
reactivos yresiduos.

El contenedor de diluyente debe ser colocado a una distancia no superior a 1 m por
debajo del analizador; los contenedores de lisante se colocan dentro delanalizador.

La encimera (o la superficie) en donde se coloca el analizador debe soportar, al
menos, 40 kg depeso.

4.2.2 Requisitos dealimentacion

® Asegurese de que el analizador esta conectado a tierracorrectamente.

® Antes de encender el analizador, asegurese de que la tension de entrada
cumple losrequisitos.

® El uso de una regleta de enchufes podria generar interferencias eléctricas y
los resultados del andlisis podrian no ser fiables. Cologue el analizador cerca
de la toma de electricidad para no tener que utilizar unaregleta.

® Utilice el cable eléctrico original entregado con el analizador. Si utiliza otro

cable eléctrico podria dafiar el analizador o generar resultados de analisis
poco fiables.

Tabla 4-1 Especificaciones de alimentacién

Tension Potencia de entrada Frecuencia

Analizador (100V - 240V~) +10 % 300 VA (50 Hz / 60 Hz) +1Hz




4.2.3 Entornogeneral

Temperatura de funcionamiento éptima: 10 °C~30°C
Humedad de funcionamiento 6ptima: 20 %~85%
Presion atmosférica: 70 kPa~106kPa

En la medida de lo posible, el entorno no debe presentar polvo, vibraciones
mecanicas, ruidos fuertes ni interferenciaseléctricas.

Se aconseja realizar una valoracion del entorno electromagnético antes de poner en
marcha elanalizador.

No utilice el analizador cerca de fuentes de radiacion electromagnética intensa (por
ejemplo, fuentes de radiofrecuencia sin proteccién), ya que estas pueden impedir su
correctofuncionamiento.

No coloque el analizador cerca de motores por escobillas, luces fluorescentes que
parpadeen y contactos eléctricos que se abran y se cierren a intervalosregulares.

No exponga el analizador a la luz directa del sol ni lo coloque frente a fuentes de
calor o corrientes deaire.

El ambiente debe estarventilado.
No cologue el analizador enpendiente.
Conéctelo a un enchufe con toma de corriente de tierraadecuada.

Este analizador solo se puede utilizar eninteriores.

4.2.4 Trasladar e instalar el analizador

AAVISO

® La instalacion por parte de personal no autorizado o capacitado por
KontroLab puede causar lesiones personales o dafios materiales al
analizador. Instale el analizador Unicamente en presencia de personal

NOTA

autorizado porKontroLab.

® Antes de enviar el analizador, la sonda de muestras se sujeta con una
abrazadera de plastico a fin de evitar que la sonda de muestras se dafie
durante el traslado. Retire la abrazadera antes de usar elanalizador.

Solo el personal autorizado por KontroLab puede mover e instalar el analizador. Solo el
personal autorizado por KontroLab puede llevar a cabo el traslado e instalacion del
analizador.



4.3 Conexion del sistema delanalizador

Conecte el analizador y los reactivos tal como se muestra en la siguiente figura.
Corrobore que las conexiones estén bien hechas y firmes.
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Figura 4-1 Conexion del analizador a la toma de corriente
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Figura 4-2 Conexion del cable de red
® AseguUresededesecharlosreactivos,losresiduos,lasmuestras,losinsumos,etc. de
acuerdo con las disposiciones legalesaplicables.
® Los reactivos provocan irritacion en los ojos, en la piel y en el diafragma. Lleve un
equipo de proteccién personal adecuado (como guantes y bata de laboratorio) y
realiceprocedimientosdelaboratorioseguroscuandomanipuleestassustanciasy las
areas que hayan estado en contacto con ellas en ellaboratorio.
® Sj, accidentalmente, se vuelcan reactivos sobre su piel o en sus 0jos, enjuague el

area con abundante cantidad de agua limpia; ademas, consulte a un médico de
inmediato.
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Figura 4-3 Conexion de los reactivos ubicados fuera del analizador
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Figura 4-4 Conexion de los reactivos ubicados dentro del analizador

APRECAUCION

® Asegurese de que los tubos de diluyente y de desechos no midan mas de 1500mm.

® Los contenedores de desechos y diluyentes se deben colocar a un nivel por debajo
de la encimera sobre la cual se sitta elanalizador.



4.4 Notas

O Es posible que el rendimiento del analizador se vea perjudicado en caso de que
sea colocado en un entorno con muchopolvo.

® Debe limpiar y esterilizar periddicamente la superficie del analizador con alcohol
(75%).

® El bloque de limpieza de la sonda del analizador (ver Figura 4-5 Parte delantera
del analizador) se debe limpiar con alcohol (75 %)periédicamente.

® La recoleccion y preparacion de muestras se debe realizar de conformidad con
los procedimientosestandar.

® En caso de que alguno de los componentes fluidicos sufra desgaste, deje de
usar el analizador y pdngase en contacto de inmediato con el servicio de
atencion al cliente de KontroLab para que sean inspeccionados oreemplazados.

® Corrobore que los reactivos, lisantes y tubos de desecho no estén sometidos a
presion ni esténdoblados.

® Solo debe usar los reactivos especificados por KontroLab; de lo contrario, es
posible que el analizador sufra dafios o que arroje resultados pocofiables.

® Preste atencién a las fechas de caducidad y a la cantidad de dias que los

reactivos se mantendran estables con el envase abierto. Asegurese de no
utilizar reactivos caducados.



5 Funcionamiento delanalizador

5.1 Introduccioén

En este capitulo se proporcionan los procedimientos paso a paso para utilizar el
analizador diariamente.

A continuacion, se presenta un diagrama de flujo que presenta el proceso de
funcionamiento diario habitual.

Comprobaciones

iniciales

Incluyendoencenderelanalizador
|~y abrir el software

Encendido

¥

Calidad diaria

¥

Obtencion y
manipulacién de
muestras

¥

Analizar muestras

Apague el analizador y luego
T .~ cierre el software

Apagado

® Todas las muestras, controles, calibradores, reactivos, residuos y areas que
hayan entrado en contacto con ellos representan un posible peligro bioldgico.
Lleve un equipo de proteccion personal adecuado (como guantes y bata de
laboratorio) y realice procedimientos de laboratorio seguros cuando manipule
estas sustancias y las areas que hayan estado en contacto con ellas en el
laboratorio.




AAVISO

No toque directamente las muestras de sangre de lospacientes.

Aseguresededesecharlosreactivos,losresiduos,lasmuestras,losinsumos, etc.
de acuerdo con las disposiciones legalesaplicables.

® Los reactivos provocan irritacion en los ojos, en la piel y en el diafragma.
Lleve un equipo de proteccion personal adecuado (como guantes y bata de
laboratorio) y realice procedimientos de laboratorio seguros cuando manipule
estas sustancias y las areas que hayan estado en contacto con ellas en el
laboratorio.

® Si, accidentalmente, se vuelcan reactivos sobre su piel o en sus 0jos,
enjuague el area con abundante cantidad de agua limpia; ademas, consulte a
un médico deinmediato.

® Mantenga la ropa, el pelo y las manos alejados de los componentes moviles
para evitarlesiones.

® La punta de la sonda de muestra es punzante y puede contener materiales
gue comporten riesgos bhiolégicos. Procure evitar el contacto con la sonda
cuando trabaje cerca deella.

APRECAUCION

® No reutilice productos desechables, tales como tubos de extraccion, tubos de
ensayo, tubos capilares,etc.

NOTA

® Solamente use los reactivos especificados por el fabricante. Almacene y
utilice los reactivos tal como se indica en las instrucciones acerca del uso de
reactivos.

® Compruebe si los tubos de reactivos estén bien conectados antes de usar el
analizador.

® Asegurese de utilizar tubos de extraccion limpios con anticoagulante EDTAK:
0o EDTAKSj;, tubos de ensayo de vidrio de silice fundida/plastico, tubos
centrifugos y tubos capilares de vidrio deborosilicato.

® Aseguresedeusarlostubosdeextracciondevacioqueserecomiendanenel
Apéndice.

® No olvide utilizar los productos desechables especificados por KontroLab,
incluidos el tubo de vacio para extraccién, los tubos de extraccion con
anticoagulante y los tubos capilares,etc.




5.2 Comprobacionesiniciales

Realice las siguientes comprobaciones antes de encender el analizador.
® Comprobacién del envase deresiduos

Compruebe y asegurese de que el envase de residuos no esté lleno.

O Comprobar losreactivos

Corrobore que los reactivos no estén vencidos ni congelados. Los reactivos se deben
equilibrar durante 24 horas antes de usarlos.

® Comprobacion de los tubos y las conexiones dealimentacion

Asegurese de que los tubos de reactivo, de residuos y de la unidad neumatica estén
conectados correctamente y no se hayan doblado.

Asegurese de que el cable de alimentacion del analizador esté correctamente
enchufado a la toma de corriente.

® Comprobacién de laimpresora

Aseguresedequehaysuficientepapelcolocadoenlaimpresora.Revisequeelcablede
alimentacién de la impresora esté bien conectado a la toma de corriente y que la
impresora esté correctamente conectada alanalizador.



5.3 Encendido e inicio desesion

O Inicie elanalizador:

1. Cambie el interruptor de encendido en la parte trasera a la posicion Enc. (l); de esta

forma se encendera elinstrumento.
2. La luz del indicador seenciende.

3. El analizador realizara una autoprueba y seencendera.

NOTA

® El tiempo necesario para inicializar los sistemas fluidicos depende del
modo en que se apago el analizador la Ultimavez.

® La comprobacion de fondo es la medicién de interferencias eléctricas y
particulas que lleva a cabo elanalizador.

® Silos resultados de la primera comprobacion de fondo no cumplen con
los requisitos, el analizador realizara una nueva comprobacién de fondo.

® EIID de la muestra de los resultados de la comprobacién de fondo es
"fondo".

® Se vera el mensaje de error "Fondo anémalo” cuando los resultadosdel
fondo estén fuera derango.




healthcare within reach

Inicializando (comprobando sistema hidraulico)...

00:08

Auto Hematology Analyzer

4. Especifigue el nombre de usuario actual y la contrasefia en los cuadros "ID usuario"y

"Contrase".

Iniciar sesion

1D usuario |

Contrase

Iniciar sesion ELEL

® S el software no se puede iniciar exitosamente después de activarlo varias
veces, contactese con el Departamento de atencién al cliente de KontroLab o
los distribuidoresautorizados.

® Después de iniciar el analizador, compruebe si la fecha y hora soncorrectas.



El nombre de usuario y la contrasefia predeterminados del administrador son,
en ambos casos,"Admin".

El nombre de usuario y la contrasefia deben contener 1-12 letras y la
contrasefia no puede sernula.

5. Toque "Iniciar sesion" para ingresar alsistema.

Twp-r—é%_—:_

Revis tabla Config react Diluyente Imprimir
ID muestr Background Momb
Hora 03-12-2013 09:33 Edad
Modo Sexo
WEBC 0.00 1049/L RBC 0.00 10+12/L
Neu# 1049/L HGB 0 g/L
Lym# 1049/L HCT 0.000
Mon# 1049/L MCV fL
Eos# 1049/L MCH pg
Bas# 1049/L MCHC g/L
Neu% RDW-CV
Lym% RDW-5D fL
Mon% PLT 0 1048941
Eos% MPV fL
Bas% PDW
PCT mL/L
100 200 300
SiguID muestr 1 Modo WEB-CBC+DIFF Administrador : Admin 03-12-2013 09:39
® Si ocurre un error durante el proceso de inicializacion (por ejemplo, falla la
comprobacién de fondo), el analizador informara el error. Consulte el Capitulo
11 Solucién de problemas del analizador para conocer lasolucion.
® Consulte el Apéndice B Especificaciones para conocer el intervalo de fondo
de cadaparametro.
® El sistema abre diferentes funciones para el usuario en funcién de su nivel.
El nivel de usuario depende del nombre y de la contrasefia cuando el usuario
inicia lasesion.
® Cuando necesite cambiarde usuario, haga clic en el icono "Fin ses" del menu
del sistema. Escriba el nombre de usuario y la contrasefia que desee en el
cuadro de dialogo emergente y haga clic en el botén "OK" para iniciarsesion.
® Si se procesan las muestras cuando se ha producido un error de fondo

anomalo, es posible que no se obtengan resultadosfiables.




5.4 Control de calidaddiario

Todos los dias, realice un control de calidad antes de procesar cualquier muestra.
Consulte el Capitulo 7 Uso de programas de QC para obtener mas informacion.



5.5 Obtencion y manipulacion demuestras

&

® Todas las muestras, controles, calibradores, reactivos, residuos y areas que
hayan entrado en contacto con ellos representan un posible peligro biolégico.
Lleve un equipo de proteccién personal adecuado (como guantes y bata de
laboratorio) y realice procedimientos de laboratorio seguros cuando manipule
estas sustancias y las areas que hayan estado en contacto con ellas en el
laboratorio.

AAVISO

® | asonda de muestras es punzante y potencialmente biopeligrosa. No entre
en contacto con la sonda de muestras durante elfuncionamiento.

APRECAUCION

® No reutilice productos desechables, tales como tubos de extraccion, tubos de
ensayo, tubos capilares,etc.

NOTA

® Asegurese de que la punta de la sonda no toque el tubo de muestras para
evitar un posiblederrame.




1) Muestra de sangre
completa

5.5.1 Preparacion
de las muestras

2) Muestras de sangre
completa capilar

3) Prediluir muestra

5.5.2 Andlisis de
la muestra

1) Escriba la
informacién de la
muestra

4

2) Seleccione el
modo “Sangre
completa” o
“Prediluir”

4

3) Presione la tecla
Aspirar

4

4) Retire la muestra
tras oir un pitido

4
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informar resultados

1) Guardar los
resultados

5.5.3 Procesando
resultado de los
analisis

2) Imprimir o
transmitir a LIS

3) Sefalizadores de
pardmetros

4) Marcar la info.




5.5.1 Preparacion de lamuestra

El analizador puede procesar 3 tipos de muestras: muestras de sangre completa,
muestras de sangre completa capilar y muestras de sangre prediluida.

APRECAUCION

® Prepare las muestras segun el procedimiento recomendado por elfabricante.

® Debe mezclar todas las muestras tal como se indica en la siguientefigura.

1) Muestras de sangrecompleta

1. Use tubos de extraccion con anticoagulante EDTAK; 0 EDTAK3 para extraer

muestras de sangrevenosa.

2. Mezcle la muestra de conformidad con el protocolo de sulaboratorio.

APRECAUCION

® Aseguresedeextraer,almenos,0,5mldesangreparagarantizarlaprecision de
losresultados.




2) Muestras de sangre completacapilar

1. Use tubos para extraer muestras de sangre completacapilar.

APRECAUCION

® Aseguresedeextraer,almenos,120uldesangreparagarantizarlaprecision de
losresultados.

NOTA

® Recuerde procesar las muestras de sangre completa capilar entre los
3 minutos y las 2 horas posteriores a la extraccion de lamuestra.

3) Muestras de sangreprediluida

1. Haga clic en el icono de dispensacién de diluyente. Aparecera el siguiente cuadro

de didlogo.

Preparando para dispensar diluyente...

e |
S—

Prepare un tubo bajo la sonda de muestras y pulse la tecla
Aspirar para dispensar el diluyente.

Cancel(0)



2. Presente un tubo limpio en la sonda de muestras y presione la tecla de aspiracion
para dispensar diluyentes (480 ul). La barra de progreso de suministro aparecera en la
pantalla.

3. Para continuar dispensando diluyente, repita los pasos 1 y2.

4. Agregue 20 ul de sangre venosa o sangre capilar al diluyente, cierre el tubo con el

tapon y mézclelo adecuadamente segun el protocolo de sulaboratorio.

5. Haga clic en "Cancel" después de preparar todas las muestras; el analizador limpiara

la sonda de muestrasautomaticamente.

NOTA

También puede usar una pipeta para aspirar 480 pl dediluyente.

Procure que no haya polvo en el diluyentepreparado.

Después de mezclar la muestra capilar con el diluyente, espere 3 minutos y
luego vuelva a mezclarla antes deprocesarla.

® Asegurese de procesar las muestras prediluidas durante los 30 minutos
posteriores a sumezcla.

® Asegurese de mezclar la muestra que se ha preparado durante un tiempo
antes de utilizarla. No mezcle las muestras con demasiada fuerza usando el
mezclador deremolino.

® Asegurese de evaluar la estabilidad de la muestra prediluida de acuerdo con
los métodos o las técnicas de obtencion de muestras y con la poblacion de
muestras dellaboratorio.

5.5.2 Analisis de lamuestra

Toque "Andlisis muestra" para acceder a la pantalla de analisis de la muestra. Toque el
botbn "Modo" para seleccionar el modo "Sangre completa-CBC+DIFF", "Sangre
completa-CBC", "Sangre completa capilar-CBC+DIFF", "Sangre completa capilar-CBC",
"Prediluida-CBC+DIFF" o "Prediluida-CBC".

1) Escriba la informacién de lamuestra

El analizador le ofrece dos formas en las cuales puede introducir la informacioén de la
muestra: escriba el ID de la muestra solamente o escriba toda la informacién sobre la
muestra.

Si desea introducir la informacién de la muestra después del analisis, puede saltarse
estecapituloeintroducirlainformacionenlapantalladerevisionderesultados(consulte el
Capitulo 6 Revision de resultados demuestras).



En primer lugar, puede configurar la forma de introducir la informacion de la muestra en
la pantalla "Confi—Config auxiliar" como se indica en el Capitulo 9 Personalizacion del
software del analizador y después introducir la informacién de la muestra en la pantalla
"Analisis".

O Introducir datos personales delpaciente

Cuando el modo de introduccion de informacion personal del paciente esta configurado
en "Introd toda la inform", haga clic en "Sigu muestr" en la pantalla de andlisis de
muestras; aparecera el siguiente cuadro de dialogo. En el cuadro de dialogo puede
introducir toda la informacion de la muestra siguiente. El sistema se encargard de
seleccionar el "Grupo de ref.".

ID muestr "1 ID pac

Mombre

Apellido

- b

Fecha de nacimiente DD - MM -

Sexo

Dpto

Tipo pac

Médico clinico

Grupo de ref.

M cama

Hora de trazado

Hor entr

General

DD -MM- YYYY

HH :MM

oD -MM- YYYY

HH MM

3
KKK K

Comentarios

*Campo obligatorio

a) Introducir el ID de lamuestra

Introduzca el ID de la muestra en el cuadro "ID muestr".

NOTA

® EIl ID de muestra admite letras, nimeros y todos los caracteres (incluidos los
especiales) que contiene elteclado.

0 Lalongitud permitida para el ID de la muestra es de [1, 20] y el ID no puede
ser nulo.




b) Introducir el nUmero de registromédico

Introduzca el nimero de registro médico en el cuadro "ID pac".

c) Especificar el nombre delpaciente

Especifique el nombre del paciente en el cuadro "Nombre".

d) Seleccionar el sexo delpaciente

Seleccione el sexo del paciente en la lista desplegable "Sexo". Hay dos opciones:
"Homb" y "Mujer".

e) Introducir la fecha denacimiento

Escriba la fecha de nacimiento del paciente en el cuadro "Fecha de nacimiento".
El formato debe ser el mismo que el formato de fecha delsistema.

f)  Introducir la edad delpaciente

El analizador ofrece cuatro formas de introducir la edad del paciente: afios, meses,
semanas, dias y horas. El primer formato estd pensado para pacientes adultos o
pediatricos mayores de un afo; el segundo para lactantes de entre un mes y dos
afios, el tercero para pacientes neonatales no mayores de un mes y el cuarto
formato para neonatos con menos de 48 horas de vida. Solo se puede seleccionar
una de las cuatro formas para especificar la edad del paciente.

NOTA

® Si se introduce la fecha de nacimiento del paciente, su edad se calcula
automaticamente, el campo de edad aparece atenuado y no se puedeeditar.

® Silafecha de nacimiento introducida es posterior a la fecha actual del
sistema, no se consideraravalida.

g) Especificar el tipo depaciente

Seleccione el tipo de paciente en la lista desplegable "Tipo pac".

h) Introduccién del nombre deldepartamento

Escriba el nombre del departamento en el cuadro "Dpto” o selecciénelo en la lista
desplegable "Dpto" (cuando se hayan guardado previamente registros en la lista).
El contenido guardado se afadira a la lista desplegable automaticamente.

i) Especificar el nUmero decama

Especifique el nimero de cama del paciente en el cuadro "N° cama".



i)  Especificar la hora deextraccién

Especifique la hora a la cual se extrajo la muestra en el cuadro "Hora traz".

k) Especificar la hora deentrega

Introduzca la hora de entrega del andlisis en el cuadro "Hor entr".

I) Especificar almédico

Para especificar el nombre de la persona que envia la muestra para el analisis,
especifiqgueelnombreenelcuadro"Médicoclinico"oSELECCIONEelnombreque desee
de la lista desplegable "Médico clinico" (si se han guardado nombres con
anterioridad en la lista). El contenido guardado se afadird a la lista desplegable
autométicamente.

m) Especificarcomentarios

Especifique comentarios en el cuadro "Comentarios".

n) OK

Cuando haya terminado de introducir la informacién de la lista de trabajo, haga clic
en el botén "OK" para guardar los cambios y volver a la pantalla "Analisis muestra”.

0) Cancel

Si no desea guardar la informacion de la lista de trabajo introducida, haga clic en el
botdn "Cancel" para volver a la pantalla "Analisis" sin guardar los cambios.

Introducir el ID de la muestratnicamente

Cuando la forma de introducir la informacion personal del paciente esté configurada en
"Introd solo ID muestr”, haga clic en "Sigu muestr" en la pantalla de andlisis de muestras.
Aparecera el siguiente cuadro de didlogo.

1D muestr *

*Campo obligatorio

Introduzca el ID de la muestra en el cuadro "ID muestr”. Haga clic en "OK" para guardar
el ID y cerrar el cuadro de didlogo. El ID aparecera en la pantalla como el ID de la
siguiente muestra.
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2) Seleccionar elmodo

Asegurese de que el indicador del analizador esté verde. Seleccione el modo de sangre
completa (CBC+DIFF o CBC), sangre completa capilar (CBC+DIFF o CBC) o sangre
prediluida(CBC+DIFFoCBC)enbaseasusnecesidadesenlapantalladeseleccionde modo.
El modo seleccionado se mostrara en la parte inferior de lapantalla.

—Modo sangre

& we WB capilar PD
~Modo analisis

€ cec+oirr cBC

n e

3) Aspirarmuestra

Coloque la muestra en la sonda de muestras. Pulse la tecla de aspiracién para iniciar el
andlisis.

4) Retirar lamuestra

La sonda de muestras aspirara la muestra automaticamente. Cuando escucha el sonido
del pitido, debe retirar la muestra.

5) Analisis automatico e informes deresultados

El analizador procesara la muestra de forma automatica. Cuando finalice el analisis,
el resultado aparecera enpantalla.

Calculando, espere...

11111 20%




Revis tabla Config react Diluyente Imprimir

ID muestr
Haora

Modo

Mon# RB

Mon% RB

Sigu ID muestr

1 Momb
29-11-2013 11:06 Edad ¢Célula inmadura?
WB-CBC+DIFE Sexo
458 1049/L RBC 419 10712/
2.73 1049/L HGB 133 /L
172 1049/L HCT 0.431 As : WHC
0.00 1049/L MV A 1027 fL
0.12 1049/L MCH 318 pg
0.01 1049/L MCHC B 309 g/L
0596 RDW-CV 0144
0375 RDW-SD 510 L
0.001 PLT 166 1049/L
0.026 MPV A 134 fL
0.002 PDW 162
PCT 222 mL/L

SV S—— —

2 Modo WB-CBC+DIFF : Administrador : Admin 03-12-2013 09:45

NOTA

Durante el proceso de andlisis, si se producen errores por obstruccion o
burbujas, el analizador mostrara automaticamente los resultados de los
parametros relacionados como no validos y se mostrard un mensaje de
alarma en el area de informacion de errores. Consulte el Capitulo 11 Solucion
de problemas del analizador para aprender a eliminarerrores.

Si la temperatura ambiente esta fuera del rango operativo especificado, porlo
gue la temperatura del analizador (temperatura medida por el sensor dentro
del analizador) sobrepasa el rango especificado, el analizador activara la
alarma de temperatura ambiente anormal; ademas, es posible que los
resultados del andlisis no sean fiables. Consulte el Capitulo 11 Solucion de
problemas delanalizador.




5.5.3 Procesar los resultados deanalisis

1) Almacenamiento automatico de resultados deanalisis

Este analizador guarda autométicamente los resultados de las muestras. Cuando se
alcanza el numero maximo de resultados que se pueden guardar (20.000 registros),

el resultado mas reciente sustituye al masantiguo.

2) Impresién y transmision aLIS

Si la funcién "Impres autom tras analisis" est4 activada, el analizador imprimir4 los
reportes de forma automaticamente; y si la funcion "Com autom" estd activada, los
resultados de los andlisis, muestras e informacién del paciente se transmitiran

automaticamente a LIS.

3) Sefnalizadores deparametros

Consulte los detalles de los sefializadores de parametros en el siguiente apartado.
® Si el parametro va seguido por una "A" o una "B", significa que el resultado del
andlisisquedafueradellimitesuperioroinferiordelrangodereferencia(consulteel

apartado 9.2.4 Rango dereferencia).

® Sj el parametro va seguido del simbolo "R", el resultado del andlisis esdudoso.

® Si aparece "' en vez del resultado, significa que el resultado no es valido;
siaparece "+++++" en vez del resultado, significa que el resultado esta fuera del
intervalo de visualizacion (consulte los detalles en la Tabla 6-1 Intervalo

devisualizacion).

Tabla 5-1 Intervalo de visualizacién

Parametro Intervalo de visualizacion
WBC, Bas#, Neu#, Eos#, Mon#, Lym#, ALY#, LIC # | 0,00 ~ 999,99 x 10°%/1
Bas%, Neu%, Eos%, Mon%, Lym%, ALY%, LIC % 0,0~99,9%
RBC 0,00 ~ 18,00 x 10/l
HGB 0~ 3004l
HCT 0,0 ~80,0%
MCV 0,0 ~ 250,0 fl
MCH 0,0 ~ 999,9 pg
MCHC 0 ~ 9999 g/l
RDW-SD 0,0 ~ 999,9 fl
RDW-CV 0,0~99,9%
PLT 0 ~ 9999 x 1071
PDW 0,0 ~99,9
MPV 0,0 ~ 99,9 fl
PCT 0,0 ~ 0,999 %




4) Sefales de diferencial

morfologia

andmalo de glébulos

o de

En la siguiente tabla se mencionan todas las sefiales y las indicaciones correspondientes.

Tabla 5-2 Sefiales de diferencial andmalo de glébulos o de morfologia

Neutropenia

Resultados de analisis de
neutréfilos bajos

Tipo de N - L . .
B Senal Significado Criterio de estimacion
sefial
Puede ocurrir una
interferencia del camulo
, Los canales DIFF y BASO son
WBC antmalo de PLT o NRBC con el i
desproporcionados.
recuento de WBC y el
diferencial:
En la zona de células
¢ Célula Pueden existir células inmaduras del diagrama de
inmadura? inmaduras o blastocitos dispersién hay varios puntos
de dispersién
Muchos puntos de dispersion
S Linf. Pueden existir linfocitos en el area de linfocitos
anom/atipico? andémalos o atipicos. andmalos / atipicos del
diagrama de dispersion
) Resultados de anlisis de 9
Leucopenia . WBC < 2,50 x 107/
WBC bajos
. . Resultados de analisis de 9
Indicador | Leucocitosis WBC > 18,00 x 107/l
WBC altos
de WBC

NEUT# < 1,00 x 10%I

Resultados de andlisis de

basofilos altos

Neutrofilia - NEUT# > 11,00 x 10
neutrofilos altos
. ) Resultados de andlisis de 9
Linfopenia . 4 . LYMPH# < 0,80 x 107/
linfocitos bajos
) L Resultados de analisis de 9
Linfocitosis . ) LYMPH# > 4,00 x 107/
linfocitos altos
L Resultados de analisis de 9
Monocitosis i MONO# > 1,50 x 107/
monocitos altos
o Resultados de andlisis de g
Eosindfilia . EO# > 0,70 x 107/
eosinodfilos altos
o Resultados de analisis de 9
Basofilia BASO# > 0,20 x 107/

Pancitopenia

WBC, RBC y PLT bajos

WBC <4,0 x 10%1y RBC <3,5 x
10%/1'y PLT <100 x 10%I




Tipo de N - L . .,
B Sefial Significado Criterio de estimacién
sefial
Posible presencia de
) microcitos, macrocitos, o :
Histogr RBC o L La distribucién del histograma
, anisocitosis, aglutinacién i
anom ) de RBC es andmala
de RBC e histograma
dimérfico
. Podria existir un HGB
Sefial S
de RBC ¢InterffHGB anormal o aglutinacion de | MCHC > 380 g/l
e
anomal? RBC, o interferencia (por | o interferencia de HGB
ejemplo, WBC alto)
Microcitosis MCV bajo MCV < 70 fl
Macrocitosis MCYV alto MCV > 110 fl
Anemia Anemia HGB <90 g/l
Eritrocitosis RBC alto RBC > 6,5 x 10"/I
Posible presencia de
microcitos, restos de o .
Escatergrama ) B . La distribucién del diagrama de
) células de globulos rojos, . o )
Sefial PLT aném ) dispersién de PLT es anémala
de PLT PLT gigante o grupos
e

de PLT

Trombopenia

PLT bajo

PLT < 60x10%I

Trombocitosis

PLT alto

PLT > 600x10%/I




5.6 Modo de esperaautomatico

Cuando se cumpla el tiempo para que el sistema fluidico del analizador concluya sus
operaciones, configurado en la pantalla "Configuracion" del analizador (el ajuste
predeterminado es 15 minutos), aparecer4 un cuadro de dialogo con el mensaje
"Ingresando a estado espera...".

Ingresando a estado de espera...

Y el analizador le pedira que haga una copia de respaldo de los datos.

Progreso

Copia de seguridad de datos. Espere.

ARBRRDR

Después de ingresar al estado de espera, se mostrara el mensaje "Analizador en modo
espera, presione tecla aspir para salir" en la parte inferior de la pantalla.

Reserva. Presione tecla Aspirar para salir. \ Administrador : Admin 03-12-2013 10:10

NOTA

® El analizador no ingresarda en el estado de espera desde la pantalla"Estado".

® Siesmomentodequeelanalizadoringresealestadodeesperaautométicoy el
analizador esta informando un error, primero debera resolver elerror.

® Durante esta condicién, aln puede realizar otras operaciones (por ejemplo,
imprimir y transmitir), siempre que no sean operacionesfluidicas.




® Consulte la Seccion 9.2.5 Configuracion del mantenimiento para obtener
informacién sobre cémo editar el tiempo de espera antes de ingresar al modo
de espera.

® Cuando el analizador se encuentra en modo de espera y todavia quedan
tareas de comunicacién o impresién por finalizar, el analizador las procesara
primero.

® Tecladeaspiracion

Presione la tecla de aspiracién para salir del modo de espera.

Saliendo de estado de espera...

Después de cancelar la inactividad automatica, el cuadro de didlogo de arriba se cerrard
automaticamente.

NOTA

® Cuando sale del estado de espera, el analizador realizard diferentes
operaciones de mantenimiento en base al tiempo usado para ingresar al
estado deespera.

® Si ocurriera un error cuando el analizador esta saliendo del estado deespera,
consulte el Capitulo 11 Solucién de problemas del analizador para conocer
las solucionescorrespondientes.

® Después de salir del estado de espera, el analizador volvera a su estado
original. El icono Andlisis se pondra color verde fijo. Y el indicador del
analizador también se pondra color verdefijo.




5.7 Apagado

APRECAUCION

® No encienda el analizador rdpidamente después de que este se apaga.
Espere, al menos, 10segundos.

NOTA

® Para garantizar un rendimiento estable del analizador y resultados precisos
de los andlisis, realice el procedimiento de "Apagado" para apagar el
analizadorcuandoéstehayaestadofuncionandodemaneracontinuadurante
24horas.

Realice el procedimiento de apagado para apagar el analizador diariamente.

1. Hagaclicenelbotondeapagadodelmenu;apareceraelsiguientecuadrodedialogo:

;Desea apagar el analizador?

3. Cuando aparece el cuadro de dialogo que le indica realizar el mantenimiento del

2. Haga clic en"OK".

limpiador de sonda, coloque un limpiador de sonda en la sonda de muestras y presione

la tecla de aspiracion. La sonda aspirara el limpiador de sondasautomaticamente.

4. Cuandoelapagadotermina,semuestraelsiguientemensaje:"Apagueelanalizador”.

Presione el interruptor de encendido en la parte trasera del instrumento paraapagarlo.

AAVISO

® Aseguresededesecharlosreactivos,losresiduos,lasmuestras,losinsumos, etc.
de acuerdo con las disposiciones legalesaplicables.




NOTA

No desconecte el suministro eléctrico durante el proceso deapagado.

Si, durante el proceso de apagado, ocurre un error que afectara el apagado,
el analizador volvera a su estado original e informara el error. Consulte el
Capitulo 11 Solucion de problemas delanalizador.




6 Revision de resultados demuestras

6.1 Introduccién

El analizador guarda de forma automética los resultados de los andlisis. El 5SH+puede
almacenar hasta 20.000 resultados de analisis.

Todos los resultados analiticos, diagramas de dispersion e histogramas se pueden
consultar en modo de tabla o gréfico.



6.2 Examinar en el modo "Revistabla"

Los operadores pueden revisar, validar, buscar, editar y exportar los resultados guardados
en la pantalla "Revis tabla".

Toque "Revis tabla" para ingresar a la siguiente pantalla.

- \
i e+
Meni Analisis muestra Config react

Diluyente Imprimir

1129-8 1129-9 1129-10 Background 1
6.76 6.70 4.64 0.01 4.58
392R 398 R 277R 273R
2.57 251 173 172

B 0O.08 R B 006 R B0.00OR B 0.00R
0.18 0.14 013 0.12
0.01R 001R 001 R 0.01R

0.580 R 0595 R 0597 R 0.596 R

0.380 0.374 0.372 0.375

B0.013R B 0.010 R B 0O.001LR B 0.001 R

0.026 0.019 0.027 0.026

Revisi graf Buscar Editar info. Comu. Elimin Graf tenden =

Pos./Total 12 /12 \ Administrador : Admin 03-12-2013 09:41
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6.2.1 Tabla

En la tabla se enumeran las muestras analizadas, incluidos los datos basicos, tales
como ID de muestra, estado de la muestra, etc.

1129-8 1129-9 1129-10 Background
6.76 6.70 4,64 0.01 4.58
392R 398 R 27TR 273R
2.57 251 173 1.72
BOOER BOODGER BOODR BOOOR
0.138 0.14 0.13 012
0.01R 001 R 0.01R 001 R
0.580 R 0595 R 0.597 R 0596 R
0.380 0.374 0.372 0.375
BOOI3R B 0.010R B 0O.ODLR B 0.OOLR

0.026 0.019 0.027 0.026

NOTA

® Latabla muestra los resultados de la Gltima muestra en la partesuperior.




6.2.2 Revisiongrafica

Presione el boton "Revisi graf" en la pantalla de revision de tabla o presione el botén

"Anterior" en la pantalla de analisis para ver los resultados de los andlisis de la muestra.

Revis tabla Config react Diluyente Imprimir
ID muestr 1 Nomb
Hora 29-11-2013 11:06 Edad 2Ckiln inmaciura?
Modo WB-CBC+DIFF Sexo
WBC 4.58 1049/L RBC 4.19 10412/L
Neu# R 273 1049/L HGB 133 g/L
Lym# 172 10"9/L HCT 0431
Mon# RE 0.00 1049/L MCV A 1027 fL
Eos# 0.12 10~9/L MCH 318 pg
Bas# R 0.01 1049/L MCHC B 309 g/L
Neu% R 0.596 RDW-CV 0.144
Lym% 0.375 RDW-5D 51.0 fL
Mon% RE 0.001 PLT 166 1049/L
Eos% 0.026 MPV A 134 fL
Bas% R 0.002 PDW 16.2

PCT 222 mL/L

ww

Sigu ID muestr 2 Modo WB-CBC+DIFF ' Administrador : Admin 03-12-2013 09:45




6.2.3 Validar/cancelar (solo paraadministradores)

® Validar los datos de lamuestra

Seleccione uno 0 mas registros de muestras invalidados, toque "Comprobar"; el estado

de la muestra del registro se marcara con "Comprob".

Comprob
6.74
405 R
245
B 0.04 R
0.19
001R
0601 R
0.363
B 0.006 R

0.029

Revisi graf

Editar info.

Comprob
6.61
395 R

244

Comprobar

Pos./Total 12 /12

® Cancelar lavalidacion

\ Administradar : Admin

Config react

Comprob
6.76
392 R
257

B 0OOER
0.18
00LR

0580 R
0.380
BOO0O13R

0.026

Imprimir

.\
aw
Diluyente

251

BOODER

0.14

001R

0595 R

0.374

B 0.010 R

0.019

Canc comprob Export =

03-12-2013 09:46

Seleccione uno 0 mas registros de pruebas validadas, toque "Canc comprob"; desaparecera

la marca "Comprob".



6.2.4 Eliminar (solo paraadministradores)

1. Seleccione el registro de la muestra que desea eliminar.

2. Toque "OK"; se mostrara el siguiente cuadro de didlogo.

e Seleccionado

Tod

n cnee

3.  Toque "OK" para eliminar el registro y se cerrara el cuadro de dialogo.




6.2.5 Editinfo.

Haga clic en el resultado de la muestra que desee para resaltarlo. Haga clic en el botén
"Edit info."; aparecerd el siguiente cuadro de dialogo.

ID muestr

Mombre

Fecha de nacimie

Sexo

Dpto

Tipo pac

Médico clinico

Modo

Operador

Comentarios

1129-9

DD - MM YYYY
WEB-CBC+DIFF
Admin

ONTROLab

ID pac

Apellido

Edad

Grupo de ref.

N? cama

Hora de trazado

Hor entr

Hora

Revisado por

Ahos

General

DD -MM - YYYY  HH :MM
oD -MM- YYYY  HH MM
29 - 11 - 2013 09 : 52

Puede editar la informacion de la muestra y del paciente; toque "OK" para guardar los
cambios. Se actualizara la informacion en la pantalla de revision de tabla.
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6.2.6 Editarresultados

Haga clic en el resultado de la muestra que desee para resaltarlo. Haga clic en el botén
"Edit result"; aparecera el siguiente cuadro de dialogo.

WEBC 1079/L  RBC 416 10412/L

Meu  (0.595 HGB 133 a/L

Lym%  [0.374 HCT 0.389

MonSa 0.010 PLT 155 1049/L

Eos% 0.019 ROW-CV  |0.145

Bas% 0.002 RDW-5D 51.4 fL
=

Modifique los resultados y presione "OK" para guardar los cambios. Se actualizara la
informacién en la pantalla de revisién de gréficos.

6.2.7 Buscar

1. Toque "Buscar"; se mostrara el siguiente cuadro de dialogo.

1D muestr ‘ ‘

ID pac ‘ ‘

Mombre ‘ ‘ Apellido ‘ ‘

Fecha ‘ 0 - 12 - 2013 ‘ = ‘ 0 - 12 - 2013 ‘

Muestra M.? ‘ | - ‘ |

Est de muestra D Mo comprob C] Mo impreso D Mo transmitido

@ e Rt e n




2. Escriba las condiciones de busqueda en los cuadros de edicion o seleccidnelas en
las listas desplegables.

3. Toque "OK" para iniciar la busqueda; se mostraran los resultados en la tabla.

6.2.8 Imprimir

® Imprima informes de conformidad con la plantilla de informespredeterminada.

Seleccione los registros de la muestra que desea imprimir y, a continuacién, toque
"Imprimir" para imprimirlos. En la interfaz de revision de tabla, se aplicard un simbolo de
"impreso” en cada muestra impresa en el sector de estado de la muestra.

1 &+ =

Config react Diluyente Imprimir

Impreso Impreso Impreso
6.74 6.61 6.76 6.70
405 R 395R 392R 39BR

245 244 257 251

B O.04 R B 004 R B 0.08 R B 0.06 R
0.19 017 0.18 0.14
00LR 001LR 0.01R
0.597 R 0.580 R 0.595 R
0.369 0.3280 0.374
B 0.007 R B 0.013 R B 0.010 R

0.026 0.026 0.019

Revisi graf Buscar Editar info. Comprobar Canc comprob Export =

Pos./Total 12 /12 \ Administrader : Admin 03-12-2013 09:46

NOTA

® En el sector de estado de la muestra, el signo "Comprobado" se encuentra
antes que el simbolo"Impreso”.
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6.2.9 Transmisioén

® Transmitir los datosseleccionados

1. Seleccione las muestras que desea transmitir en la pantalla de revisién de tabla.

2. Toque "Comu."; se mostrara el siguiente cuadro de dialogo.

Comu.

8 Seleccionado

Tod

*Se puede transmitir un max. de 700 registros.

Cancel

3. Toque el botén de opcion "Seleccionado".

4. Toque "OK" para comenzar la transmision de los resultados especificados al
software de gestion de datos.

® Transmitir todos losdatos

1. Toque "Comu."; se mostrara el siguiente cuadro de dialogo.

2. Toque el botén de opcion "Todo".

3.  Toque "OK" para comenzar la transmisién de todos los datos al software de
gestion de datos.
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6.2.10 Exportar

1. Toque "Export"; aparecera el siguiente cuadro de dialogo.

~Exportar rango ~Exportar datos

" Resultados

e Seleccionado O Sefas
Tod @ Graficos

n

2. Seleccione "Seleccionado" o "Todo" en el area "Exportar rango".

3. Marque el tipo de informacién que desea exportar en el area "Exportar datos".







7/ Uso de programas decontrol
de calidad

7.1 Introduccion

El control de calidad (QC, por sus siglas en inglés) consiste en estrategias y
procedimientos que miden la precision y estabilidad del analizador. Los resultados
suponen la fiabilidad de los resultados de muestra.

El QC implica la medicién de materiales con caracteristicas estables conocidas en
intervalos frecuentes. El andlisis de los resultados con métodos estadisticos permite
deducir que los resultados de muestra son fiables. KontroLab recomienda ejecutar el
programa de QC a diario con controles de nivel normal.

De forma paralela al lote actual, se deberia analizar un lote nuevo de controles antes de
las fechas de caducidad correspondientes.

Esto puede realizarse procesando el lote nuevo de controles dos veces al dia durante
cinco dias mediante cualquier archivo de QC vacio. Los archivos de QC calculan la
media, la desviacién estandar y el coeficiente de variacion de todos los parametros
seleccionados. Las medias calculadas mediante instrumentos de estos diez controles
deberian estar dentro de los intervalos esperados publicados por el fabricante.

Este analizador proporciona 2 programas de QC: L-J QC y X-B QC.

ca

® Todas las muestras, controles, calibradores, reactivos, residuos y areas que
hayan entrado en contacto con ellos representan un posible peligro biolégico.
Lleve un equipo de proteccion personal adecuado (como guantes y bata de
laboratorio) y realice procedimientos de laboratorio seguros cuando manipule
estas sustancias y las areas que hayan estado en contacto con ellas en el
laboratorio.

AAVISO

® Mantenga la ropa, el pelo y las manos alejados de los componentes moéviles
para evitarlesiones.

® En los tubos de extraccidn sin tapa, existe el riesgo de que la muestra se
derrame y genere un peligro biolégico. Extreme la precaucion cuando trabaje
con tubos de extraccién sintapa.




® |os reactivos provocan irritacion en los ojos, en la piel y en el diafragma.
Lleve un equipo de proteccién personal adecuado (como guantes y bata de
laboratorio) y realice procedimientos de laboratorio seguros cuando manipule
estas sustancias y las areas que hayan estado en contacto con ellas en el
laboratorio.

® Si, accidentalmente, se vuelcan reactivos sobre su piel o en sus ojos,
enjuague el area con abundante cantidad de agua limpia; ademas, consulte a
un médico deinmediato.

APRECAUCION

® Realizar el proceso de control de calidad (QC) con un error presente puede
generar resultados poco fiables. Si durante el analisis de QC se advierten
errores, primero elimine los errores y luego continte con elanalisis.

® No reutilice productos desechables, tales como tubos de extraccion, tubos de
ensayo, tubos capilares,etc.

® La aglutinacion de las muestras puede provocar resultados analiticos
inexactos. Revise las muestras de control a fin de corroborar si existe
aglutinacién; en caso de que exista aglutinacién, procese las muestras de
conformidad con los protocolos de sulaboratorio.

NOTA

® Solo se deben utilizar los controles y reactivos especificados por
KontroLab.Almacene y utilice los controles y reactivos tal como se indica en
las instrucciones acerca del uso de controles yreactivos.

® Consulte las instrucciones de uso del control, en lo atinente a su uso y
almacenamiento.

® Asegurese de mezclar cualquier mezcla de control que se haya preparado
durante un tiempo antes deutilizarla.

® No olvide utilizar los productos desechables especificados por KontroLab,
incluidos el tubo de vacio para extraccion, los tubos de extraccién con
anticoagulante y los tubos capilares,etc.
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7.2 L-JQC
7.2.1 Edicion de valores de config. L-J (solo para

administradores)

Antes de ejecutar un nuevo lote de controles, debe configurar un archivo de QC para
cada lote de controles.

1. Toque la opcién del menud "QC" > "L-J QC" > "Configuracion".

2. Ingresard a la siguiente pantalla de configuracién de L-JQC.

- e

Bend Andlisis muestra Revis tabla Config react Diluyents Imprimir

12345 Mormal 15-07-2014 Wi B55 kk-123 07100

WE _\\-,_ administrador - Admin 03-12-2013 01948

Puede configurar la informacién de QC mediante una de las dos siguientes maneras.
® Lectura de la informacion proporcionada por elfabricante

® Entradamanual

® |ecturadelainformacion proporcionada por elfabricante

1. Ingrese a la pantalla de configuracién de L-JQC.

2. Toque "Nuevo" o seleccione un archivo de QC sin resultados de QC; a

continuacion toque"Editar".
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3. Toque "Importararch”.

Menu Analisis muestra Revis tabla Config react Driluyente Irmprimir
M® late | Ml .N.:.r.-.-.y n Fecha de Fecha DD -MM- YT |
Modo WE n Tipo de contral  (gs5 n ID mumst GC |

WEL HCT
Meus
Lyrn#
Mo
Base
[
M. de arch 3 WE _"“\\__ Admirestrador @ Adiren 03-12-2013 09:49

4. Seleccione el archivo de QC que deseaimportar.

5. Toque "OK" para cerrar el cuadro de didlogo y volver a la pantalla de
configuracion de L-JQC.

6. Toque "OK" para leer la informacion de QC del archivo actual deQC.

® La casilla de verificacion "Importar destino/limites" esta seleccionada de

forma predeterminada. Si cancela la seleccién, el operador debe ingresar
el destino y los limites de los parametros de QC de formamanual.

7. Seleccione el "Tipo de control” en la listadesplegable.

8. Seleccione el modoQC.

9. Establezca el ID de muestra de QC: si suele analizar el control junto con las
muestras de sangre, puede establecer un Unico ID para el control. El analizador
reconoceralamuestracomoelcontrolcuandoleaellDunico.Unavezfinalizado
elandlisis,losresultadosseguardaranautomaticamenteenelarchivodeQCdel ID de
muestra deQC.

10. Toque otros iconos para cambiar de pantalla y guardar la informacion deQC.
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O Entradamanual

1. Ingrese a la pantalla de configuracion de L-JQC.

2. Toque "Nuevo" o seleccione un archivo de QC sin resultados de QC; a

continuacion toque"Editar".

3. Escriba el nUmero de lote de los controles en el cuadro de edicion de forma

manual.

v O | 2 —
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NOTA

® El nimero de lote no puede estar vacio y se pueden introducir hasta
16 digitos. Puede introducir caracteres, numeros, letras y caracteres
especiales.

Seleccione el nivel decontrol.

Escriba la fecha de vencimiento dellote.

Seleccione el tipo decontrol.

Seleccione el modoQC.

© N o | gk

Establezca el ID de muestra de QC: si suele analizar el control junto con las
muestras de sangre, puede establecer un Unico ID para el control. El analizador
reconocera la muestra como el control cuando lea el ID Gnico. Una vezfinalizado
elandlisis,losresultadosseguardaranautomaticamenteenelarchivodeQCdel ID de

muestra deQC.




9. Escriba el destino y los limites en los cuadros de edicion, segun el prospecto del

lote de las muestras de control.

10. Toque otros iconos para cambiar de pantalla y guardar la informacion de QC.

® Configuracion de loslimites

Puede ajustar el formato de los limites de conformidad con el siguiente procedimiento:

1. Toque "Establecer limites".

Establecer limites

B Por SD(#)

Por CV(%)

2. Haga clic en "Por SD" para mostrar los limites como un valor absoluto.

Haga clic en "Por CV" para mostrar los limites como un porcentaje.

3. Haga clic en "OK" para guardar los ajustes.

7.2.2 Procesar L-JQC

Puede procesar los controles de una de las dos formas siguientes:
O Procesar los controles en la pantalla"QC"

® Ponga los controles con muestras normales y procese los controles en la pantalla
de analisis demuestras.

O Procesar los controles en la pantalla"QC"

Después de editar la informacién de QC, puede iniciar el analisis de QC de una de las
formas siguientes de acuerdo con el modo de QC seleccionado.

0 Sangrecompleta

O Prediluida



APRECAUCION

® Realizar el proceso de control de calidad (QC) con un error presente puede
generar resultados poco fiables. Si durante el analisis de QC se advierten
errores, primero elimine los errores y luego continde con elanalisis.

® La aglutinacion de las muestras puede provocar resultados analiticos
inexactos. Revise las muestras de control a fin de corroborar si existe
aglutinacién; en caso de que exista aglutinacién, procese las muestras de
conformidad con los protocolos de sulaboratorio.

NOTA

® Cuando cambia el modo de "Prediluido” a "Sangre completa”, se mostrara una
barra de progreso mientras el analizador ejecuta la secuencia de cambio demodo.

1. Toque "QC" >"L-J QC" > "Recue" para ingresar a la pantalla de recuento de QC.

2.

® Aseguresedequeelniveldelcontrolquesevaaprocesarseaelmismo
gqueeldelarchivodeQCactualydequeelcontrolno esté vencido.
® La fecha de vencimiento de los controles se muestra enrojo.
3.
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4. Prepare el control siguiendo las instrucciones de uso de los controles.




5. Procese el analisis deQC:
1) Corrobore que el modo de andlisis sea "Sangre completa" o "Prediluido” y que
el indicador del analizador esté de colorverde.
2) Sacuda el vial de la muestra, tal como se indica en las instrucciones de uso de
la solucidn de control, para mezclar la muestra de formahomogénea.
3) Coloquelamuestradesangrecompletaenlasondademuestras.Pulselatecla de
aspiracion para iniciar el analisis deQC.

4) Quite el control cuando oiga elpitido.

6. Cuando termine el analisis, los resultados de QC se mostraran en la pantalla

actual y se guardaran automaticamente en el archivo deQC.

NOTA

® En cada archivo de QC se pueden guardar hasta 100 resultados deQC.

7. Lleve a cabo los procedimientos anteriores para continuar procesando los analisis

de QC si fueranecesario.

O Pongalos controles con muestras normales y proceselos

controles en la pantalla de andlisis de muestras.

Después de configurar un "ID de muestra de QC" para un control en la pantalla de
configuracion de QC, puede poner el control con las muestras normales y procesarlo
desde la pantalla "Recue".

Cuando edita una lista de trabajo o escribe la informacién de la proxima muestra en el
cuadro de didlogo "Sigu muestr" antes del andlisis diario, escriba el "ID de muestra de
QC" especial como "ID muestr".

En funcién del modo de QC seleccionado, puede elegir procesar los andlisis de QC de
una de estas formas:

0 Sangrecompleta

O Prediluida

1. Prepare el control siguiendo las instrucciones de uso de los controles.

2. Consulte la seccion 5.5.1 Obtencion y manipulacion de muestras para obtener
informaciénsobrelapreparaciondemuestrasenlosmodosdesangrecompletay

prediluida.

3. Cuando esté preparado para procesar una muestra (es decir, el icono de estado
delanalisisyelindicadordelanalizadorestanenverde),coloquelamuestraenla sonda
demuestras.




4. Extraiga el control cuando oiga la sefalacustica.

5. Cuando termine el analisis, los resultados de QC se mostraran en la pantalla

actual y se guardaran automaticamente en el archivo deQC.

NOTA

® En cada archivo de QC se pueden guardar hasta 100 resultados deQC.

6. Lleveacabolosprocedimientosanterioresparacontinuarprocesandolosanalisis de

QC si fueranecesario.

NOTA

® Cuando cambia el modo de "Prediluido" a "Sangre completa”, se mostrara

una barra de progreso mientras el analizador ejecuta la secuencia de cambio
demodo.

® Editar y guardar resultados (solo paraadministradores)
Toque "Edit result” en la pantalla QC para editar los resultados; a continuacion, presione
"OK" para guardar los resultados editados. Los resultados editados se marcaran con la
letra "E".

® Restaurar resultados (solo paraadministradores)
Los operadores con acceso de administrador pueden restaurar los resultados editados
al valor de medicion original.

1. Toque "Restaurar” en la pantalla de edicion de resultados.

2. Toque "OK" para restaurar los valores de la medicion.

3. Toque "OK" para cerrar el cuadro de didlogo.

7.2.3 Revisar los resultados deL-J

Tras realizar el analisis de QC, puede revisar los resultados de QC de las siguientes
maneras:

® Grafico deQC
0 TabladeQC



Revision del gréfico L-J QC
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1. Toque el botdn "Graf" en la pantalla "L-J QC" para ingresar a la pantalla de

graficos L-J QC.
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2. Puede pulsar los botones de flecha situados a la derecha del grafico para

examinar los gréaficos de los parametros. Puede pulsar los botones de flecha

situados debajo del grafico para examinar todos los resultados de QC.

NOTA

® Sj el destino o los limites de un archivo QC con resultados de QC fueron
modificados y guardados, se mostraran los datos modificados enamarillo.

Imprimir

Toque el icono "Imprimir" en la barra de estado para imprimir la informacién del archivo
de QC actual y el grafico de QC de todos los parametros.

NOTA

® Lalineaverde vertical y los valores correspondientes de los puntos de QC no se
imprimiran.
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Revision de latabla L-J QC

1. Toque el boton "Tabla" en la pantalla "L-J QC" para ingresar a la pantalla de la
tabla L-J QC.

Yy -
. — -
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2. Puede pulsar los botones de flecha situados a la derecha del grafico para examinar
todos los registros de QC. Puede pulsar los botones de flecha situados debajo del

gréfico horizontalmente para examinar todos los resultados los parametros.

NOTA

® Sj el destino o los limites de un archivo QC con resultados de QC fueron
modificados y guardados, se mostraran los datos modificados enamarillo.
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Eliminar (solo para administradores)

1. Toque "Elimin"; se mostrara el siguiente cuadro de dialogo.

¢Eliminar registros seleccionados?

2. Toque "Si" para eliminar los registros seleccionados.

NOTA

® La operacion se anotara en el registro delsistema.

Imprimir

Puede pulsar el icono "Imprimir" en la barra de estado para imprimir la tabla de QC.

Transmision

Para transmitir los datos de QC al software de gestion de datos externo o HIS/LIS/HIS,
realice lo siguiente:

1. Toque "Comu."; se mostrara el siguiente cuadro de dialogo.

e Seleccionado

Tod
*Se puede transmitir un max. de 700 registros,

Cancel
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2. Seleccione qué registros desea transmitir: "Todo" o "Seleccionado".

3. Toque "Inic" para comenzar la transmision de los resultados especificados al

software de gestion de datos.

NOTA

® Sila comunicacion automatica esta habilitada y se procesa una muestra durante
la transmisién de los datos de QC, la comunicacién automatica del resultado de la
muestra comenzara una vez finalizada la transmision de los datos deQC.

® |Los datos de QC guardados en el proceso de transmision no setransmitiran.

Exportar

Para exportar informacion y resultados de QC del archivo de QC actual, haga lo
siguiente:

1. Inserte un USBy, luego, pulse "Export".

2. El sistema detectara el USB y exportara los datos autométicamente.

3. Se mostrara el aviso "Exportacion exitosa".

Exportacién exitosa.
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7.3 Programa X-BQC

7.3.1 Introduccion

ElanalisisX-Besunanalisispromediomdvilponderadoqueutilizavaloresobtenidosde
muestras de pacientes. Utiliza tres indices de glébulos rojos, MCV, MCH y MCHC para
indicar el funcionamiento del instrumentohematoldgico.

Se recomienda habilitar el andlisis X-B cuando el volumen de muestras del laboratorio sea
superior a 100 muestras diarias. Para hacer un uso eficaz de X-B, es necesario seleccionar
muestras al azar y obtener una seccion transversal normal de pacientes; de este modo, se
evita que los valores de los indices resulten sesgados. Sigue la tendencia de los resultados
de QC en el intervalo de referencia formado por el destino y los limites especificados.

El analizador implementa X-B QC a los 3 parametros: MCV, MCH y MCHC, cada grupo
de muestras del analisis X-B comprende entre 20 y 200 resultados de muestras
obtenidos de los analisis normales de los modos WB y PD. El analizador puede guardar
hasta 500 resultados de X-B QC. Cuando los resultados de QC guardados alcanzan el
namero maximo, el resultado mas reciente reemplaza los mas antiguos.

7.3.2 Edicidon de valores de configuracion X-B (solo para

administradores)

1. Haga clic en la opcién de mena "QC" - "X-B QC" - "Configuracion"; aparecera la
siguiente pantalla.

-
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En la pantalla de configuracion de X-B QC, puede activar o desactivar X-B QC,
establecer destino y limites, y configurar los ajustes de validez de la muestra.

Editar los valores de configuracion X-B

1. En el cuadro de edicion "Numero/grupo de muestras" puede introducir la cantidad
demuestras[dentrodelrangode20(predeterminado)a200]quedeseaincluiren el

calculo de un punto de X-BQC.

2. Activar/Desactivar X-B QC Si X-B QC esta activado, las muestras que cumplan

con los requisitos de validez se incluiran en X-B QC.

Establecer destino/limites

Antes del analisis de X-B QC, debe configurar el destino y el limite para cada parametro
en la pantalla de configuracion de X-B QC.

NOTA

® Las unidades de destino/limites de todos los parametros coinciden con
aquellas de la pantalla de configuracion de unidades deparametros.

1. En el area "Destino/limite" de la pantalla de configuracion X-B QC, introduzca

manualmente los destinos y los limites en la tabla"Destino/limite".

NOTA

® Nodejeenblanconingunodelosdestinosylimitesdelosparametros
deQC.
® Cuando se utiliza por primera vez, la configuracién predeterminada

proporciona los valores predeterminados de los destinos y limites de
todos los parametros deQC.

2. Toque otros iconos para cambiar de pantalla y guardar lainformacion.




Configuracion de la validez de la muestra

En X-B QC, los resultados de las muestras que cumplan alguna de las siguientes
condiciones no se consideraran validos y no podran utilizarse en el calculo del QC.

La funcién

Resultados de muestras que excedan el rango delinealidad;
Resultados defondo;

Resultados de muestras que no cumplan los requisitos enumerados en
"Configuracion de la validez de lamuestra";

Datos de QC para programas de QC distintos deX-B;
Datos decalibracion;

Resultados generados con errores que pueden afectar la precision de los
resultados(volumendeaspiracioninsuficienteuobstruccion,porejemplo).

"Config valid muestr" sirve para configurar los intervalos de validez de los

resultados de RBC, MCV, MCH y MCHC. Los resultados de muestra s6lo se podran
utilizarparauncalculodeQC,cuandoestoscuatroparametrosseencuentrendentrode los
intervalos especificados. Siga estos pasos para configurar la validez de lamuestra:

1. Seleccione "Enc." para activar X-B QC.

En "Config valid muestr" de la pantalla de configuracién de X-B QC, especifique

los limites superior e inferior de los cuatro parametros en el area de configuracion

de la validez de las muestras.
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En la figura siguiente se indica el intervalo de validez predeterminado de cada

parametro.
50.0 150.0
20.0 40.0
240 440

2. Haga clic en "Guar" para guardar la configuracion.
;Desea guardar?
NOTA

® En la configuracion de la validez de las muestras, el limite superior no puede

ser menor que el limite inferior. En caso contrario, se le pedira que lorevise.

® |osintervalosvalidosdelospardmetrosRBCsonsusintervalosdelinealidad;
intervalos vdlidos de los demas parametros son sus intervalos de

visualizacion.

ndmero introducido no puede ser mayor que la longitud del cuadro detexto.

QC los resultados de muestras validos generados conposterioridad.

pardmetros deunidades.

los

Todas las entradas deben ser niumeros con un solo decimal. La longitud del

Una vez modificado el intervalo de validez, los resultados anteriores no se
utilizan en los calculos de QC como resultados validos. Por ejemplo, si hacen
falta 20 muestras vélidas para el calculo del X-B QC y cambia el intervalo de
validez después de haber adquirido 10 grupos de resultados de muestras
validos, se descartaran estos 10 grupos y solo se utilizaran en el célculo del

Las unidades de los limites superior e inferior de todos los parametros
coinciden con aquellas de la pantalla de configuracion de las unidades de
parametros. Consulte la seccion 9.2.4 Configuracién - Configuracién de



Configuracion de los limites

Puede ajustar el formato de los limites de conformidad con el siguiente procedimiento:

1. Toque "Establecer limites".

Establecer limites

e Por SD(#)

Por CV(%)

2. Haga clic en "Por SD" para mostrar los limites como un valor absoluto.

Haga clic en "Por CV" para mostrar los limites como un porcentaje.

3. Hagaclic en "OK" para guardar los ajustes.

Restaurar valores predeterminados

Si desea restaurar los destinos y limites predeterminados del pardmetro, pulse
"Restaurar valores predeterminados".
Los valores predeterminados del destino y los limites de cada parametro son los siguientes:

Pardmetro Destino Limites (n°)
MCV 89,5 2,7
MCH 30,5 0,9
MCHC 340 10

7.3.3 Procesar X-BQC

Una vez editada la configuracion de X-B, el sistema iniciara el procesamiento X-B
automaticamente.

Una vez que se obtengan 20~200 resultados (cifra determinada por el ajuste),
el sistema realizara el calculo de X-B una vez automaticamente. Puede revisar el
resultado en el grafico X-B QC o en la tabla X-BQC.
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7.3.4 Revisar los resultados deX-B

Tras realizar el analisis de QC, puede revisar los resultados de QC de las siguientes
maneras:

® Grafico deQC
0 TabladeQC

Revision del grafico X-B QC

1. Haga clic en la opcion de menud "QC" > "X-B QC" > "Graf"; aparecera la siguiente
pantalla.
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2. Seleccione el nimero de archivo de QC; se mostrara la informacién del archivo y

el gréfico de QC en pantalla.

3. Puede pulsar los botones de flecha situados debajo del grafico para examinar

todos los resultados de QC.
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Revision de la tabla de X-B QC

1. Ingrese a la pantalla de graficos de X-B QC.

2.  Pulse el boton "Tabla" para ingresar a la pantalla de la tabla X-B QC.
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3. Puede pulsar los botones de flecha situados a la derecha del grafico para

examinar todos los registros de QC.

Las operaciones para eliminar, imprimir y exportar elementos se pueden realizar tal
como se menciona en la seccién de revision de tabla de L-J QC.



8 Calibracion delanalizador

8.1 Introduccioén

La calibracién es un procedimiento para estandarizar el analizador determinando su
desviacién en ciertas condiciones. Para obtener resultados precisos en los analisis de
muestras, calibre el analizador siempre que sea necesario siguiendo el procedimiento
gue se describe a continuacion.

En este analizador, hay tres programas de calibracion disponibles: calibracion manual,
calibracién automatica con calibradores y calibracion automética con muestras de sangre

reciente.

Los programas de calibracién pueden calibrar todos los parametros WBC, RBC, HGB,
MCV y PLT, o parte de ellos.

&

Todas las muestras, controles, calibradores, reactivos, residuos y areas que
hayan entrado en contacto con ellos representan un posible peligro biolégico.
Use un equipo de proteccion personal adecuado (como guantes y bata de
laboratorio) y realice procedimientos de laboratorio seguros cuando manipule
estas sustancias y las areas que hayan estado en contacto con ellas en el
laboratorio.

AAVISO

Los reactivos provocan irritacion en los 0jos, en la piel y en el diafragma. Use un
equipo de proteccion personal adecuado (como guantes y bata de laboratorio) y
realice procedimientos de laboratorio seguros cuando manipule estas sustancias
y las areas que hayan estado en contacto con ellas en ellaboratorio.

Si, accidentalmente, se vuelcan reactivos sobre su piel o en sus ojos,
enjuague el area con abundante cantidad de agua limpia; ademas, consulte a
un médico deinmediato.

Mantenga la ropa, el pelo y las manos alejados de los componentes moviles
para evitarlesiones.

Aseglresededesecharlosreactivos,losresiduos,lasmuestras,losinsumos, etc.
de acuerdo con las disposiciones legalesaplicables.

APRECAUCION

No reutilice productos desechables, tales como tubos de extraccion, tubos de
ensayo, tubos capilares,etc.




NOTA

No olvide utilizar los productos desechables especificados por KontroLab,
incluidos el tubo de vacio para extraccion, los tubos de extraccién con
anticoagulante y los tubos capilares,etc.

Los procedimientos de calibracion solo pueden llevarlos a cabo usuarios con
acceso deadministrador.

Solo se deben utilizar los calibradores y reactivos especificados porKontroLab.

El analizador identifica una muestra como muestra de calibracién solo si el
andlisis se inicia desde la pantalla"Calibracion".

El célculo de la reproducibilidad esta incluido en el procedimiento de
calibracion.




8.2 Cuando hay que realizar lacalibracion

El analizador se calibra en fabrica justo antes de su envio. Electronicamente es estable y
no requiere una recalibracion frecuente, siempre que se utilice y se mantenga de
conformidad con las instrucciones de este manual. Solo serd necesario volver a calibrar
el analizador en los siguientes casos:

O va a utilizar este analizador por primera vez (normalmente realizado por un
representante autorizado de KontroLab alinstalarlo).

® se ha cambiado un componenteanalitico.

® seva aVvolver a utilizar el analizador después de estar almacenado durante un
periodolargo.

O los resultados del control de calidad indican que puede que haya unproblema.

O se produzcan cambios considerables en elentorno.

NOTA

® Esprecisocalibrartodoslosparametrosdelamedicidonantesdepoderutilizar las
lecturas del analizador como resultados validos deandlisis.




8.3 Modo decalibracion

8.3.1 Preparacion delanalizador

Realice los siguientes procedimientos de calibracion previa antes de realizar la
calibracion. Si se detectan problemas durante estas comprobaciones, no intente calibrar
el analizador. Si es necesario, péngase en contacto con el Departamento de atencién al
cliente de KontroLab o con el distribuidor local para solicitar asistencia.

1. Compruebe que se han preparado suficientes reactivos para la calibracién. Es necesario

iniciar la calibracion si los reactivos se agotan durante elproceso.

2. Compruebe los resultados de fondo (en el caso de la calibracion al iniciar) o del
recuento de blanco. Si el analizador alerta sobre la existencia de resultados de fondo
andémalos, consulte el Capitulo 11 Solucién de problemas para ver las soluciones.
(Consulte el Apéndice B Especificaciones para conocer el intervalo defondo.)

3. Proceseunvialdecontrolnormall10vecesconsecutivasenelmodoSangrecompleta-
CBC+DIFF. Acceda a la pantalla de revision "Tabla" para comprobar la reproducibilidad

de los diez procesamientos y asegurese de que cumplen los siguientesrequisitos.

Parametro Intervalo Reproducibilidad | Reproducibilidad
de sangre de sangre
completa (CV) prediluida (CV)
WBC 4,00 x 10°/1~15,00x10°/ | <2,0% <4,0%
RBC 3,50 x10"/ 1~ 6,00 x10*%/1 | <1,5% <3,0%
HGB 110 g/l ~ 180 g/l <15% <3,0%
MCV 70 fl~120 fl <1,0% <2,0%
PLT 100 x10°/ | ~ 149 x10°/ | <6,0% <10,0 %
150 x10°/ 1 ~ 500 x10°/ | <4,0% <8,0%

4. Se recomienda crear una tabla de registro para el analizador. Esta tabla deregistro
deberia contener toda la informacion necesaria y pertinente para elanalizador.

Los elementos sugeridos que quizas desee incluir en la tabla de registro son: fecha

de calibracidn, proveedor del calibrador, nimero de lote, resultados esperados y limites,
y el resultado de la comprobacién de fondo.

NOTA

® Aseguresedeusarlostubosdeextracciondevacioqueserecomiendanenel
Apéndice.

® Si se usan muestras de sangre reciente para realizar una prueba de
reproducibilidad, asegurese de que el volumen de la muestra sea suficiente
para realizar laprueba.




8.3.2 Calibracionmanual
Pulse "Calibraciéon" > "Manual" en el menu para ingresar a la siguiente pantalla.

o .

Mend Analisis muestra Revis tabla Config react Diluyente Imprimir
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Fcr calbradn]
) Factor calibracién (%)
_ 12-03-2012 12-03-2012
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100.00 12-03-2012 100.00 12-03-2012
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NOTA

® Si inicia una sesién con el nivel de acceso de operador, solo podra ver los
factores de calibracion. Para llevar a cabo la calibracion, cierre la sesién y
vuelva a iniciarla con un nivel de acceso deadministrador.

Para calibrar el analizador, haga lo siguiente:

1. En la pantalla de calibracién "Manual", compruebe los factores de calibracion y calcule
los nuevos factores mediante la siguienteecuacion:

old factorxreference value calculated
mean

new factor=

Por ejemplo: supongamos que el valor de referencia de WBC de un calibrador es 8,4,

y que el factor de calibracién actual del modo de sangre completa es 98,9%.

Procese el calibrador en el modo de sangre completa 11 veces consecutivas y anote los
resultados WBC de la 2a a 11a vez para calcular: 8.1, 8.0, 8.1, 8.1, 8.3, 8.3, 8.2, 8.0, 8.1,
8.3. El CV obtenido es del 1,5% y la Media es 8,16, por lo que cumplen los requisitos.



De este modo, se obtiene el nuevo factor de calibracion:
98,90% x8,4
8,16

nuevo factor = =101,81%

Los factores de calibracion calculados estaran comprendidos entre 75,00 %~125,00 %.
En caso de que un factor de calibracién no sea valido, trate de averiguar la razon (por
ejemplo, el material de calibracion no se ha mezclado a fondo, no funciona de forma
correcta, etc.). A continuacion, vuelva a calibrar el analizador y a calcular los factores de
calibracion.

2. Especifique los nuevos factores de calibracion en la celda de factor del parametro que
haya quecalibrar.

3. Si cambia de pantalla después de introducir el nuevo factor de calibracién, semostrara
unmensaje.

® Si los factores de calibracion ingresados son validos, aparecera un cuadro de
didlogo que le pedira que guarde el nuevo factor cuando intente salir de la
pantalla. Y la fecha de calibracién del parametro correspondiente cambiara a la
fecha actual delsistema.

® Si los factores de calibracién introducidos son validos, cuando cambie a otra
pantalla aparecera un cuadro de didlogo que indicara "Entrada no val". No se
guardara el nuevo factor de calibraciéon y tampoco se actualizara la fecha de
calibracion.

Otras operaciones
O Imprimir

Toque "Imprimir" para imprimir el factor de calibracion actual.
Si los factores de calibracién son invalidos, no podra imprimirlos y se mostrara el cuadro
de dialogo " Nuevo factor de calibracidn no es valido.".

Si los factores de calibracion son validos pero no se guardan, aparecera un cuadro de
dialogo pidiéndole que los guarde.

;Guardar factor medio de calibracién?

Haga clic en "Si" para guardar e imprimir los factores. O bien, haga clic en "No" para
cancelar la operacion sin guardarlos ni imprimirlos.




8.3.3 Calibracién concalibrador

Pulse "Calibracion" > "Calibrador" en el menu para ingresar a la siguiente pantalla.

Mend Analisis muestra Revis tabla Config react Diluyente
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® La calibracién con calibrador se puede realizar en el modo Sangre completa-
CBC+DIFF, Sangre completa-CBC, prediluida-CBC+DIFF y prediluida-CBC.

® Solo se deben utilizar calibradores especificados por KontroLab. KontroLab
no se responsabiliza de ningun resultado erroneo debido al uso de otros
calibradores.

® Consulte el n° de lote, la fecha de caducidad y el destino en las instrucciones
de uso de loscalibradores.

® El CV% fuera de rango no influye en la visualizacion de los factores de
calibracion.
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Para calibrar el analizador con calibradores, utilice el siguiente procedimiento:
1. Corrobore el modo en la pantalla delanalizador.
2. Escriba el nimero de lote del calibrador en el cuadro "N°lote".

3. Introduzca la "Fecha de caducidad". La fecha de caducidad introducida debe ser la fecha
de caducidad impresa en la etiqueta o la fecha de caducidad del vial abierto, la que sea
anterior. La fecha de caducidad correspondiente tras la apertura del vial se calcula de la
siguiente forma: la fecha en la que se abre el vial + los dias de estabilidad del vialabierto.

4. Introduzca los destinos en las celdas"Destin".
5. Prepare el calibrador siguiendo las instrucciones de uso de loscalibradores.
6. Pulse la tecla de aspiracion para iniciar lacalibracién.

Después del analisis, el analizador tendr& diferentes respuestas a los diferentes
resultados del analisis.

Una vez concluido el procesamiento actual, si hay algin parametro cuyos datos de
calibracion estén fuera del intervalo de linealidad pero dentro del intervalo de visualizacion,
la lista mostrara los datos de calibracién y aparecera un cuadro de mensaje.

Factores de calibracidn nuevos no wvalidos para
esta muestra sangre. jDesea salir?

Toque "OK" para cerrar el cuadro de mensaje; los datos se eliminaran de la tabla y no se
guardaran automaticamente.

Una vez concluido el procesamiento, si hay algin parametro cuyos datos de calibracién
estén fuera del intervalo de visualizacion, la lista mostrara los valores no numéricos del
parametro "***" y aparecera un cuadro de mensaje.

Factores de calibracion nuevos no wvalidos para
esta muestra sangre. ;Desea salir?
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Toque "OK" para cerrar el cuadro de mensaje; los datos se eliminaran de la tabla y no se
guardaran automaticamente.

Los resultados validos dentro del intervalo de linealidad se mostraran directamente. Los
resultados validos de la calibracion se marcaran con "V" segun la configuracion
predeterminada y se utilizaran para calcular los factores de calibracion.

7. Si no se han calculado los factores de calibracion y cambia a otra pantalla, aparecera
un cuadro demensaje.

Aln no se obtiene valor medio. Si sale ahora, se
borrarén todos los datos obtenidos. ;Continuar?

Toque "Si" para cambiar a otra pantalla, descartar los datos de calibracidén y cerrar el
cuadro de mensaje. Los factores de calibracidn originales se conservan.

8. Cuando se haya realizado el recuento de calibracién de una muestra por n cantidadde
veces (n25), el analizador calculara la Media, CV% y factores de calibracién de todos los
datos de calibracién marcados con "V" (los datos de calibracién del primerprocesamiento
no se marcan con "\"; por eso, no se incluyen en elcélculo).

Puede seleccionar varios datos para calcular los factores de calibracién, pero estos solo
se obtienen después de marcar con "V" al menos cinco grupos de datos. Los factores de
calibracion se actualizaran cada vez que marque o desmarque "\".

Cuando se alcancen 10 datos de calibracion validos en la lista, se mostrara el cuadro de
mensaje "Se ha completado la calibracion.”". Si pulsa de nuevo la tecla de aspiracion, el
analizador emitira una sefial acUstica y no iniciara el analisis.

Se ha completado la calibracién con muestra de
sangre actual.
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9. Existen dos casos en los que podria cambiar a otrapantalla:

Si los factores de calibracién de cualquiera de los pardmetros estan fuera del intervalo
[75 % a 125 %] o el CV% de cualquiera de los parametros excede la reproducibilidad
esténdar, no se guardaran los factores de calibracién calculados de ninguno de los
parametros y aparecera un cuadro de mensaje.

Factor de calibracién media no valido. Si sale
ahora, no se guardara el factor, ;continuar?

Toque "Si" para cerrar el cuadro de dialogo y cambiar a otra pantalla. No cambiaran los
factores de calibracion y la fecha de ninguno de los pardmetros.

Si los factores de calibracion calculados de todos los parametros estan dentro del
intervalo [75 % a 125 %] y los CV% de todos los pardmetros también estan dentro de la
reproducibilidad estandar, se abrird un cuadro de mensaje.

jGuardar factor medio de calibracion?

Toque "Si" para guardar los nuevos factores de calibracion, cerrar el cuadro de didlogo y
cambiar a otra pantalla.

Otras operaciones
g Imprimir

Si los factores de calibraciéon son invalidos, pulse "Imprimir"; se mostrara el cuadro de
dialogo "Nuevo factor de calibracién no es valido.".

Si los factores de calibracion son validos pero no se guardan, pulse "Imprimir"; aparecera
un cuadro de didlogo pidiéndole que guarde los factores.
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;Guardar factor medio de calibracién?

Haga clic en "Si" para cerrar el cuadro de dialogo, guardar e imprimir los resultados de
calibracién. O bien, haga clic en "No" para cancelar la operacién sin guardarlos ni imprimirlos.

8.3.4 Calibracion con sangrereciente

Pulse "Calibraciéon" > "Sang recién" en el menu para ingresar a la siguiente pantalla.

v T e FEEW e
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Para calibrar el analizador con muestras de sangre reciente, haga lo siguiente.

1. Prepare de 3 a 5 muestras de sangre reciente normal, tal como se indicaen
5.5.1 Preparacion de las muestras.

2. Procese cada una de las muestras preparadas en el instrumento dereferencia

(o mediante el método de referencia) al menos cinco veces. Calcule los valores medios y
utilicelos como destinos. O realice la medicion y el calculo segun el método de referencia
y tome los datos calculados como los objetivos.
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3. Seleccione el modo para la calibracion de sangre reciente, el cual puede ser Sangre
completa-CBC+DIFF, Sangre completa-CBC, Prediluida-CBC+DIFF yPrediluida-CBC.

4. Seleccione el ID de la muestra actual del cuadro desplegable "ID muestraactual".

5. Introduzca los destinos en las celdas"Destin".

R Te & a7

Men Analisis muestra Revis tabla Config react Diluyente Imprimir
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6. Prepare una muestra de sangrereciente.
7. Pulse la tecla de aspiracién para iniciar lacalibracion.

Después del analisis, el analizador tendra diferentes respuestas a los diferentes resultados
del andlisis.

® Silos resultados estan fuera del intervalo de linealidad pero dentro del intervalo
de visualizacién, cuando los resultados se muestren en la tabla se abrira un
cuadro dedialogo.

Factores de calibracién nuevos no validos para
esta muestra sangre. ;Desea salir?




Toque "OK" para cerrar el cuadro de mensaje; los datos se eliminaran de la tabla y no se
guardaran automaticamente.

® Sj los resultados estan fuera del intervalo de visualizacién, los valores de los
parametros no numéricos se leeran como "***"' y se abrira un cuadro dedialogo.

Factores de calibracién nuevos no validos para
esta muestra sangre. ;Desea salir?

Toque "OK" para cerrar el cuadro de mensaje; los datos se eliminaran de la tabla y no se
guardaran automaticamente.

® Los resultados validos dentro del intervalo de linealidad se mostrarandirectamente.

Los resultados validos de la calibracion se marcaran con "V" segun la configuracion
predeterminada y se utilizaran para calcular los factores de calibracion.

8. Cuando se haya realizado el recuento de calibracion en una muestra por n cantidadde
veces (n=5), el analizador calculara automaticamente la media, el CV% vy los factores de
calibracion de todos los datos de calibracién marcados con"\".

Puede seleccionar varios datos para calcular los factores de calibracién, pero estos solo
se obtienen después de marcar con "V" al menos cinco grupos de datos. Los factores de
calibracion se actualizaran cada vez que marque o desmarque "\".
CuandolacantidaddelosdatosdecalibracionvalidosenlalistalleguealO,aparecerael cuadro
de mensaje "Se ha completado la calibracion con muestra de sangre actual." cuando
vuelva a iniciar lacalibracién.

9. Seleccione un ID de muestra de calibracion en el cuadro desplegable "ID muestra
actual" y analice otras muestras de conformidad con los Pasos 7 a 9 antes mencionados
para obtener los factores de calibracion de todas lasmuestras.

10. Al cambiar a otra muestra de sangre pueden darse varioscasos:

® Silos factores de calibracion de la muestra de sangre no son validos o el CV%
de alguno de los parametros excede el estandar de reproducibilidad, al cambiar
a otra muestra de sangre se abrira un cuadro dedialogo.



Factor de calibracidn media no wvalido. Si sale
ahora, no se guardara el factor, jcontinuar?

Toque "Si" para vaciar el destino especificado de la muestra actual, todos los datos de
calibracion obtenidos y todos los valores calculados, incluidos los factores de calibracion;
a continuacion, cierre el cuadro de didlogo y cambie a otra muestra de sangre.

® Sinosehancalculadolosfactoresdecalibracion,se abrirauncuadrodedialogo.

Aln no se obtiene valor medio. Si sale ahora, se
borraran todos los datos obtenidos. jContinuar?

Toque "Si" para vaciar el destino especificado de la muestra actual y todos los datos de
calibracionobtenidos;acontinuacion,cierreelcuadrodedidlogoycambieaotramuestra
desangre.

® Silos factores de calibracién de la muestra son validos y el CV% de ninguno de
los parametros supera el estandar de reproducibilidad, puede cambiar a otra
muestra de sangredirectamente.

11. Después de obtener factores de calibracion de al menos tres muestras de sangre
reciente,toqueelbotén”Calcular'paraaccederalapantalladelcalculodelacalibracion.
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Factor calibraciénl(%) 95.98 99.2 98.23 98.83

Factor calibracién ) @ 97.19 94.39 97.54 97.65 97.40
Factor calibracic ) @ 99.66 104.07 100.00 99.85 99.32
Factor calibracién
Factor calibracian

Factor medio 897.61 99.24 88.59 98.78 88.45

Factor antiguo (%) 100.07 103.26 98.63 99.85 98.52

mn

Para seleccionar o anular la seleccion de los factores de calibracién de una muestra de
sangre para el calculo de los factores de calibracién medios, marque las casillas de
verificacién que se encuentran junto a los factores de calibracién correspondientes.

Cuando marca 3 0 mas grupos de factores de calibracion, el CV% se volvera a calcular
automaticamente en base a los factores de calibracion marcados.

Una vez seleccionados tres 0 mas grupos de factores de calibracién, el factor de
calibracion medio se vuelve a calcular automaticamente en funcién de los factores de
calibracion seleccionados. Los factores de calibracion medios no se consideran validossi
la desviacion del valor absoluto de los factores de calibracion incluidos en el célculo de la
media respecto de los factores de calibracién originales alcanza o supera el 5 %; al salir
de la pantalla de calibracién de sangre reciente se abrira un cuadro dedialogo.

Factor de calibracion media no wvalido. Si sale
ahora, no se guardara el factor, jcontinuar?

Pulse "Si" para cerrar el cuadro de dialogo y salir con los datos de calibracién actuales
vacios y, a continuacion, cambie a otra pantalla.

Toque "No" para volver a la pantalla actual. Los factores de calibracion medios no validos
se muestran en rojo seguidos del signo "?".
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12. Silosfactoresdecalibracionmediosnosehancalculado,cuandosalgadelapantalla de
calibracion de sangre reciente o cambie a otro modo de calibracion se abrira un cuadro
dediélogo.

Aln no se obtiene valor medio. Si sale ahora, se
borraran todos los datos obtenidos. ;Continuar?

Toque "Si" para descartar los datos de calibracion, cierre el cuadro de dialogo y cambie a
otra pantalla o modo de calibracion. Los factores de calibracion y la fecha originales
siguen siendo los mismos.

13. Si los factores de calibracion medios calculados son validos, cuando salga de la
pantalla de calibracion de sangre reciente o cambie a otro modo de calibracion, se abrira
un cuadro dedialogo.

;Guardar factor medio de calibracion?

Pulse "Si" para guardar los factores de calibracién promedio actuales. A continuacion,
puedecambiaraotrapantallaomododecalibracién. Toque"No"paracerrarelcuadrode dialogo
y cambiar a otra pantalla o modo de calibracién sin guardar los factores de calibracion
medios ni los datos decalibracion.

Otras operaciones
® Imprimir

Si los factores de calibracion son invalidos, pulse "Imprimir"; se mostrara el cuadro de
dialogo "Factor de calibracién no es valido.".

Si los factores de calibracion media son validos, puede pulsar "Imprimir" para imprimirlos
factoresdecalibraciondeungrupo(omas)demuestrasdesangreenformadetabla,sin importar
si estan seleccionados ("\") o no. También se imprimiran los resultados obtenidos en el
proceso de calibracion y los factores de calibraciénmedia.



O Personalizacion delsoftware
del analizador

9.1 Introduccioén

El 5H+ es un instrumento de laboratorio flexible que se puede adaptar a su entorno de
trabajo. Puede utilizar el programa de "Configuracion" para personalizar lasopciones de
software, como se indica en estecapitulo.

Para proteger la configuracion y los datos, se proporcionan dos niveles de acceso al
operador del analizador. El nivel de acceso de administrador proporciona al operador
acceso a mas funciones u opciones de configuracion, algunas de las cuales se pueden
configurar para que sean accesibles a los operadores.

Consulte la siguiente figura para obtener informacion sobre el menu de configuracion.

Revis tabla o] @ Config react Diluyente Imprimir

¢Célula inmadura?
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9.2 Configuraciéon delanalizador

9.2.1 Configuracion delsistema

O Fecha/hora

Haga clic en la opcion de menu "Configuracion" > "Config sist" > "Fech/Hora" para abrir
la pantalla "Fech/Hora" que se muestra a continuaciéon. En esta pantalla, puede
configurar la fecha, la hora y el formato de fecha del analizador.

Mend Analisis muestra Revis tabla o] Config react Diluyente

Fecha ’ 03 - 12 - 2013 ‘

Hora \ 10 : 07 ‘ 24 horas

Formato de fecha DD-MM-YYYY v

Administrador : Admin 03-12-2013 10:07

O Imprimir

Haga clic en la opcion de menu "Configuracion" > "Config sist" > "Fech/Hora" para abrir
la pantalla "Config impr" que se muestra a continuacion. Puede configurar el siguiente
contenido:

® Configimpr
® Imprimircontenido

® Impresidnautomatica



Meni Analisis muestra Revis tabla
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Config react Diluyente

~Config impr

Controlador de imp.

~Impr contenido

Dispos impr ‘lmpres. = @ Impr seh result editado
Identificacion automatica =
Papel ‘M = @ Impr sefi sospechos

Titulo de informe Informe analisis hematologia

‘ @ Imprimir sefias

Plantilla personalizada

@ Imprimir sefias de rango de ref

Plantilla de informe ‘Una pag con histograma = @ Imprimir sehas de ref
Idioma param. ‘Abreviatura inglés = .
~Impres autom tras analis muest
. e Cerrar
Copias 1 [1, 20]

Impres autom tras analisis

Impres autom tras comprob

O Configimpr

Dispositivo de impresién

\ Administrador : Admin

01-10-2014 10:52 %
)

Hay dos tipos de dispositivos de impresion disponibles: impresora y registrador. Puede
seleccionar cualquiera de ellos en la lista desplegable.

Controlador de impresora

Pulse la lista desplegable para seleccionar el controlador de la impresora del analizador.

Papel

Pulse la lista desplegable para seleccionar el tipo de papel de los informes que desea

imprimir.

Papel

Titule de informe

A5

Plantilla de informe Papel continuo

Papel carta




Idioma del parametro

Pulse la lista desplegable para seleccionar el idioma del parametro de los informes.

Copias

Introduzca el nimero de copias que desea imprimir de cada informe en el cuadro de

edicion "Copias".

Copias

Titulo de informe

Titulo de informe

Plantillade informe

1 [1, 20]

Informe analisis hematologia

Las plantillas de informe aplicables a la impresora se muestran a continuacion.

Plantilla de informe

Idioma param.

Copias

Una pag con histograma

Una pag con histograma

Una pag sin histograma

Med pag con histograma

Med péag sin histograma

Las plantillas de informe aplicables al registrador se muestran a continuacion.

Plantilla de informe Disefo vertical con histograma =

(10111 Dis horizont sin histograma

O Imprimircontenido

Puede elegir seleccionar las funciones en base a sus necesidades; para ello, active las

casillas de verificacion.

Disefio horizontal con histograma

Disefio vertical con histograma

Dis vertical sin histograma =
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~Impr contenido

@ Impr sef result editado
Imprimir sefias de rango de ref
@ Impr sefi sospechos

@ Imprimir sefias

@ Imprimir sefas de ref

® Impresionautomatica

Puede elegir desactivar la impresion automéatica o configurar las condiciones de impresion.

® Configuracién decomunicacion

Haga clic en la opcibn de menu "Configuracion" >"Config sist" >"Comunicacion" para
ingresar a la pantalla de configuracién de comunicaciones que se muestra a continuacion.
Puede configurar el siguiente contenido:

® Configuracion deprotocolo

® Modo detransmision

g 4 P N - ™ .. N = X S—TT——
| w &%

Mend Analisis muestra Revis tabla Config react Diluyente Imprimir

~Configuracién de protocolo ~Modo de transmision
Direcciéon IP ‘ 10.0.0.2 ‘ Retransmis auto
Mascara de subred l 255.255.255. 0 ‘ D Com autom
Salida predeterminada l 10.0.0 .25 l D Transmitir como Imprimir datos de mapa de bits

Histograma transmitido como

Mapa de bits v

Diagrama de disp. transmitido como

TN -

Diree M 80000000000

Comu. Protocolo HL7 s

D Transmis sincron ACK

Tiem ACK sup 10 Segundo

. Adminstrador : Admin 011020141053




® Configuracién deprotocolo

Pulse los cuadros de edicién "Direccion IP", "Mascara de subred" y "Salida predeterminada”
para ingresar al contenido.

Protocolo de comunicacién

Pulse la lista desplegable "Comu. Protocolo" para seleccionar el protocolo de comunicacion.

Transmisiéon sincronica de ACK

Active la casilla de verificacion "Transmis sincron ACK" para activar la funcion.
Cuando la funcién estd activada, el tiempo ACK superado predeterminado es de
10 segundos. Puede volver a ingresar el tiempo ACK superado en el cuadro deedicién.



® Modo detransmisién

Puede elegir seleccionar las funciones en base a sus necesidades; para ello, active las
casillas de verificacion.

O Retransmisauto
O Comautom

0 Transmitir como Imprimir datos de mapa debits

Modo de transmision del histograma y diagrama de dispersion
Pulse las listas desplegables para seleccionar los modos de transmision del histograma
y del diagrama de dispersion.

® No setransmitira
0 Mapa debits
O Datos

® Sensibilidad de las alarmas desefales

Toque la opcién del menl "Configurar" > "Config sist" > "Sensibilidad de alarma de
sefial" para ingresar a la pantalla "Fech/Hora" que se muestra a continuacion. Esta
funcién le permite configurar la sensibilidad de las alarmas de sefiales en base a sus
propias necesidades.

— =

Mena Analisis muestra Revis tabla Config react Diluyente Imprimir

I T T
;Célula inmadura? 50
;Linf. anom./atipico? 50
iHGB andmyinterf? 50

\ Administrador ; Admin 03-12-2013 10:08
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Esta pantalla muestra los valores que podrian activar una alarma. Los operadores con
nivel de acceso de administrador pueden modificar los valores de referencia de las
sefiales, que indicaron la posibilidad de activar sefiales. Cuanto menores sean los
valores, mayores seran las posibilidades.

e+

Mend Analisis muestra Revis tabla Config react Diluyente

Marear nomb

;Célula inmadura?

;Linf. anom./atipico?

;HGE aném/interf?

\ Administrador : Admin 03-12-2013 10:08

® Configuracion de codigo de accesodirecto

Haga clic en la opcion de menu "Configuracién" > "Config sist" > "Conf. cddigo acc
directo" para ingresar a la pantalla que se muestra a continuacion. Esta funcién le
permite configurar codigos de acceso directo a los contenidos en las pantallas de
configuracion de informacion de la muestra.



Meni Analisis muestra Revis tabla Config react Diluyente

m

\ Administrador : Admin 03-12-2013 10:08

® Agregar codigos de accesodirecto

1. Seleccione la pestafia "Dpto" o "Médico clinico".

N

Toque "Agregar"; se agregara una linea a la tabla.

3. Escriba el "Nombre", "Cd4d acc dir" y el "Codigo digital" segun sea necesatrio.

® Editar cédigos de accesodirecto

1. Seleccione la pestafia "Dpto" o "Médico clinico".

2. Seleccione la linea del cédigo de acceso directo que desea editar.

3. Modifiquelo directamente en la tabla.
® Eliminar cédigos de accesodirecto
1. Toque el codigo de acceso directo que desea eliminar.

2. Seleccione la linea del cédigo de acceso directo que desea eliminar.

3. Pulse "Elimin" para eliminarlo.




O Info laboratorioConf.

Toque la opcidon de menu "Configurar" > "Config sist" > "Info laboratorio Conf." para
ingresar a la siguiente pantalla. Los operadores podran ingresar, guardar y ver la
informacién de laboratorio. Toque los cuadros de edicion para ingresar la informacion.

— =

Men Analisis muestra Revis tabla Config react Diluyente Imprimir

Mombre del hospital

Mombre del laboratorio

Supervisor

Info. de contacto

Cédigo postal

Modelo de analizador

N° serie analiz

Fecha de instalacién oD - MM - YYYY ‘

Persona de contacto de servicio al cliente

Info. de contacto de servicio al cliente

Comentarios

\ Administrador ; Admin 03-12-2013 10:08

NOTA

® No se puede editar el nimero de serie delanalizador.

®La fecha de instalacion es la fecha predeterminada en la cual el analizador se ha
instalado. Puede editarla, pero no podrd ser posterior a la fecha actual del
sistema.
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9.2.2 Configuracion deacceso

Pulse "Configuracion" > "Configuracion de acceso" en el menu para ingresar a la
siguiente pantalla.

¥ (E MR FEEN W M

Mena Analisis muestra Revis tabla QcC Config react Diluyente

Admin Administrator Administrador

MNuevo Modificar contrasefia m

\ Administrador : Admin 03-12-2013 10:08

® Modificarcontrasefia
Puede modificar su propia contrasefia.

1. Seleccione el usuario actual y, a continuacién, pulse "Modificar contrasefia”;
se mostrara el siguiente cuadro de dialogo.

Madificar contraseha

Contrasefia anterior |

Contraseha nueva

Confirme contras

Cancel
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2. Introduzca la informacién necesaria en los cuadros de edicion.

3. Haga clic en "OK" para guardar los cambios y cerrar el cuadro de dialogo.

NOTA

® |a contrasefia no puede ser nulay se pueden introducir hasta 12caracteres.

O Crear nuevousuario

1. Pulse "Nuevo"; se mostrara el siguiente cuadro de dialogo.

Agregar usuario

ID usuario

MNomb

Contrase

Confirme contras

Nivel de acceso e Operador Administrador

Cancel

2. Escriba el "ID usuario", el "Nombre" y la "Contrasefia”.

3. Seleccione el nivel de acceso del usuario:
® Operador

® Administrador

4. Haga clic en "OK" para guardar los cambios y cerrar el cuadro de dialogo.




NOTA

® EI ID de usuario no puede sernulo y se pueden introducir hasta 12 caracteres.
® | a contrasefia no puede ser nulay se pueden introducir hasta 12caracteres.

® El nombre no puede ser nulo y se pueden introducir hasta 20caracteres.

O Eliminarusuarios

Seleccione un usuario y, a continuacién, haga clic en "Elimin" para eliminarlo.

NOTA

® No se puede eliminar al usuario con una sesionactiva.

9.2.3 Configuraciénauxiliar

Pulse "Configuracion" > "Config auxiliar" en el menu para ingresar a la siguiente pantalla.
Puede configurar el siguiente contenido:

® Configurar la proximamuestra
® Configurar la primera muestra después delencendido

O Otrasconfiguraciones

‘_éT .

Mend Analisis muestra Revis tabla Config react Diluyente Imprimir

Aumento automatico ﬁ

Mo se cuenta como caracter de aumento autom. |0 ‘

—Ajuste de siguiente muestra

Entrada de siguiente ID de muestra

Introd de info sigu muestr Introd toda la inform

—Ajuste de primera muestra después de reiniciar

Primera muestra después del inicio

Personalizar n
oo nacor R

—Otros ajustes

Mensaje de Modo prediluir e Eng Apa.

Teclado emerg e Engl Apa.

senas Scspec“ Eﬁ Alto I v
\ Administrador : Admin 03-12-2013 10:09
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® Configurar la proximamuestra

—Ajuste de siguiente muestra

Entrada de siguiente ID de muestra Aumento automéatico n
Mo se cuenta como caracter de aumento autom. [
Introd de info sigu muestr Introd toda la inform =

Ingresar el ID de la préxima muestra
Pulse la lista desplegable para seleccionar como desea ingresar el ID de la proxima
muestra.

® Aumentoautomatico

O Entradamanual

No se cuenta como caracter de aumento automatico

Los operadores pueden configurar la cantidad de caracteres en el ID de muestra queno
aumentaranautomaticamente.

Cuando selecciona "Aumento automéatico” como la forma para ingresar el ID de la
siguiente muestra, este cuadro de edicion estara activado.

Escriba un nimero cualquiera en el cuadro de edicién. Los primeros n caracteres en el
ID de la muestra no aumentaran automaticamente.

® Configurar la primera muestra después del encendido

Los operadorespueden:

Personalizar el ID de la primera muestra después del encendido al ingresarlo en el
cuadro de edicion. O seleccionar la opcién para continuar con el ID de la muestraprevia
al ultimoapagado.

Ajuste de primera muestra después de reiniciar

Primera muestra después del inicio Personalizar =

1D muestr 1 Modo WE-CBC+DIFF




O Otrasconfiguraciones

—Otros ajustes

Mensaje de Modo prediluir e Eng Apa.

Teclado emerg e Enc. Apa.

Botones de opcion de encendido y apagado

Seleccione "Enc." o "Apa." para activar o desactivar las funciones.

Sefalizadores

Los operadores pueden configurar el sefializador de sospecha mediante la introduccion
de un caracter en el cuadro de edicién o la seleccién de una letra en la listadesplegable
(el caracter predeterminado es"R").

Los operadores pueden configurar el sefializador en un nivel alto o bajo al ingresar dos
caracteres en los cuadros de edicién, o seleccionar dos letras en las listas desplegables
(el caracter predeterminado del sefalizador alto es "A" y del sefializador bajo es "B").

9.2.4 Configuracion de losparametros

e Configuracion de la unidad deparametros

Toquelaopciondemenu"Configurar">"Configsist">"Conf.unidaddereferencia”para
ingresar a la siguiente pantalla. En esta pantalla puede configurar la unidad de
parametros.



Meni
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Revis tabla
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Config react

Diluyente

Sist unidad:

Formato
.

1009/

1079/ i

1079/ pg

1079/ ol

1079/

"

Lym% 1049/L

o
Eos% -
m/L -

Bas%

02-12-2013 18:17

\Administradcr : Admin

O Seleccionar el sistema deunidades

Pulse la lista desplegable "Sist unidad" para seleccionar el sistema de unidades.

® Personalizacion de las unidades deparametros

En cada sistema de unidad, puede pulsar la pestafia "Unidad" para personalizar la
unidad de parametros.
Pulse el botén "Predet" para restaurar las unidades predeterminadas.

NOTA

® Las unidades mostradas seran diferentes cuando se seleccione otro sistema
deunidades.

® Configuracion del rango dereferencia

Haga clic en la opcion de mena "Configuracion" > "Config sist" > "Conf. rango
referencia” para ingresar a la pantalla que se muestra a continuacion. Podra elegir entre
5 grupos de referencia de fabrica y 10 grupos de referencia personalizados. Cada
laboratorio seleccionard un rango de referencia adecuado en base a los detalles
personales de sus pacientes. El rango de diferencia difiere segun las razas, el sexo, las
edades y las ubicaciones geograéficas.
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Grupo referenc. Grupo ref. predet. Limite edad inferior (>) |Limite edad superior (<=) Sexo

Cua
General @
13 Anos 999 Ahos
Adult homb 13 Afos 999 Ahos Homb
Adult mujer 13 Afos 999 Ahos Mujer
Nifio 28 Dias 13 Afos
Neonato 0 Horas 28 Dias

- . ’ - ' - - .

O

frocrret pers Grepe primerc m m AjUStar - prEdEtk
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0 Personalizar los grupos dereferencia

Seleccione un grupo de referencia y pulse "Nuevo" o "Editar" para ingresar a la pantalla
de configuracion del grupo de referencia. Puede configurar el nombre, los limites

superior e inferior de edad y el rango de pardmetros.

v ™ e e ar =

Mena Analisis muestra Revis tabla Config react Diluyente Imprimir

WEBC

Personalizarl ‘

Limite edad inferior (=)

Limite edad superior (<=)
SR ~

Sexo

\ Administrador : Admin 02-12-2013 18:17
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Pulse el botdn "Ajustar en predeterminado”; los rangos de referencia del grupo de
referencia de la fabrica seleccionada se pueden restaurar a los valores prederminados.

NOTA

® El nombre del grupo de referencia no puede sernulo.

® |osnombresdelosgruposdereferenciapersonalizadosnopodranrepetirlos
nombres de los 5 grupos predeterminados, ni se podran repetir entresi.

0 Establecer como grupo de referenciapredeterminado

Seleccione un grupo de referencia y luego pulse "Ajustar en predeterminado” para
establecerlo como grupo de referencia predeterminado.

NOTA

® No se puede modificar el nombre, los limites superior e inferior de edad y
sexo de los grupos de referenciapredefinidos.

® Elintervalo de edad es[0,999].

O Modificar los rangos dereferencia

Para modificar el rango de un grupo de referencia, seleccione el grupo en la lista de
grupos de referencia situada a la izquierda y, en la tabla, haga clic en las celdas de los
limites superior e inferior y vuelva a introducir los valores.
Para restablecer los rangos de referencia predeterminados, haga clic en el botén
"Predet” de la parte superior derecha de la pantalla.

Seleccione "Emparejar grupo de ref. personalizado primero”, cuando el intervalo de
edades del grupo de referencia personalizado y del grupo de referencia predeterminado
sean opuestos entre si, el grupo de referencia personalizado se emparejara primero en
las pantallas de analisis de muestra y de revisién.
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® Configuracién de parametrosmicroscopicos

Pulse la opcién del mena "Configuracion" > "Config sist" > "Param. microscépicos".
Determine la configuracion para acceder a la pantalla que se muestra a continuacion.
Puede modificar la configuracion de los parametros microscépicos relacionados.

w: &%

Men Analisis muestra Revis tabla Config react Diluyente Imprimir

Mombre de parametro microscopico
Neutréfilo polimorfonuclear
Neutréfilo baciliforme
Linfocito
Monocito

Eosindfilo

Basafilo
Plasmocito
Linfocito atipico
Blasto

10 Promielocito

11 Mielocito neutréfile

,_.

Mielocito eosindfilo
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® Afiadir un pardmetronuevo

Pulse el botén "Nuevo" para afiadir una nueva fila a la tabla y, a continuacion puede
introducir el nombre del parametro en la fila.

O Eliminar

Seleccione una fila de la tabla y haga clic en el botén "Elimin" para eliminar el parametro.

® Editar el nombre de unparametro

Pulse el nombre de un pardmetro de la tabla para editarlo.

NOTA

Puede afiadir hasta 40 parametrosmicroscopicos.

La nueva configuracion no se aplicara a los registros de muestras que ya
tienenguardadosresultadosmicroscopicos;soloseaplicaraalosregistrosde
muestras con resultados microscépicos sin guardar y a los registros
obtenidos después de aplicar la nuevaconfiguracion.




9.2.5 Configuracion = mantenimiento  (solo para los

administradores)

Pulse "Configuracion" > "Mantenimiento” en el menU para acceder a la siguiente
pantalla. Puede configurar el siguiente contenido:

r =
i L
- | -

a+
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—Reserva

15

Espere | ‘ [10, 30] minutos

—Manten. limpiador de sondas

6 : 00

Mantenimiento diario basado en tiempo | ‘ [00:00, 23:59]

Record. cada | 10 ‘ [5, 10] min
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0 Espera
Toque el cuadro de texto "Espere" e introduzca el tiempo que debe transcurrir antes de
pasar al estado de espera. El intervalo permitido es de 10-30 minutos y la configuracién
predeterminada es de 15 minutos.

0 Mantenimiento del limpiador desonda
Toque el primer cuadro de texto del area "Mantenimiento del limpiador de sondas" para
introducirlahoraalaquedebecomenzarelmantenimientoprogramadodellimpiadorde
sondas. Togue el segundo cuadro de texto para introducir un horario en el cuadro de
texto. Cuando el operador cancela el mantenimiento programado, una vez transcurridos
los minutos especificados se abre un cuadro de didlogo derecordatorio.



9.2.6 Configuracion delreactivo

Toque "Configuracion" > "Conf react" en el menu para acceder a la siguiente pantalla.

v a = BER &

Meni Analisis muestra Revis tabla Diluyente

. Reempl Mombre de reactivo Fecha de abertura Usar antes de olumen residual

1 D Diluyente 02-12-2013 27-01-2014
D Lisante DIFF 28-11-2013 26-01-2014 m
2 D Lisante LH 28-11-2013 26-01-2014 m
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Se recomienda reemplazar los reactivos cuando sus iconos de volumen residual
cambien de AZUL a ROJO.

Esta funcion también puede utilizarse para recargar el reactivo en el interior del sistema
fluidico cuando se carga un nuevo envase de reactivo.

NOTA

® Los reactivos deben mantenerse quietos durante, al menos, un dia tras el
transporteprolongado.

0 Cuando haya cambiado los diluyentes o el lisante, realice una prueba de
fondo para ver si los resultados cumplen losrequisitos.

Debe reemplazar los reactivos cuando:
O el reactivo se ha acabado y debe instalarse otroenvase.
® ¢l reactivo en el tubo estacontaminado.

O hay burbujas en eltubo.
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Puede reemplazar los siguientes reactivos en los fluidicos:
O Diluyente

0 LisanteDIFF
0 LisanteLH
()

Siga el procedimiento a continuacion para reemplazar losactivos.

1. Toque el reactivo que quiere reemplazar, y toque "Configuracion".

Informacion de reactivo

~Informacion de reactivo —Entrada de cédigo de barras

Escanee cadigo barras de reactivo o introduzca

Nombre de reactivo |Diluyente nimeros bajo cédigo de barras.

Fecha de Fecha | 27 - 0L - 2014 Céd bar |

Volumen residual (18.373 h L

m

2. Ingrese en la pantalla la informacién del reactivo.

3. Oleaen el cédigo de barras. Si el codigo de barras es valido, la informacion del

reactivo correspondiente se visualizardq automaticamente.

4. Toque "Reempl" para guardar la fecha de vencimiento y comience con el

reemplazo del reactivo. La barra de progreso aparecera en el proceso.

5. Reemplace otros reactivos segun los procedimientos anteriores, si fuera necesario.




NOTA

Procure que el envase del diluyente no se golpee ni colisione con otros
objetos. De lo contrario, las alarmas podrian no funcionarcorrectamente.

Cuando reemplace un envase de diluyente, siga este procedimiento: 1)
Instale la placa de apoyo debajo del tapén del envase de diluyente como se
indica a continuacion. 2) Inserte el tapén del diluyente en el envase como se
indica en la siguiente imagen, y apriételo. De lo contrario, la alarma podria no
funcionarcorrectamente.

? : -5—1—3‘1 ! Ir="

Supporting Board

A

The cap

assembly of
/ the diluent

container
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9.2.7 Configurar ganancia (s6lo para losadministradores)

Toque "Configuraciéon" > "Conf ganan" en el menu para acceder a la siguiente pantalla.
La funcién configuracion de ganancia permite ajustar los potenciometros digitales.
La operacion no podra realizarse frecuentemente.

w: &v
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Factor de ganancia () |Frecuencia de ajuste(%)

Ancho de WBC 99.90 100.0%

Ancho de RBC 100.00 100.0%

128 100.0 /
137 100.0 /
125 /!

422
Cal. auto. a 4.2V

\Administrador :Admin  06-09-2015 16:54 %

O Ganancia deRBC

Toque la celda "Definir valor" de MCV-G y escriba el nuevo valor de ganancia RBC.

O Ganancia deHGB

Toque el botén "Auto Cal. to 4.2V" (Cal. automatica a 4,2 V), y el voltaje blanco HGB se
ajustara a 4,2 V de forma automatica.

NOTA

® No es posible modificar las ganancias de LAS, MAS yWAS.




9.3 Guardar los ajustes

Para guardar los ajustes modificados, puede cambiar a otra pantalla; aparecera el
siguiente cuadro de dialogo.

;Desea guardar?

Haga clic en "Si" para guardar los ajustes y pasar a la pantalla correspondiente. Haga
clic en "No" para cambiar a la pantalla correspondiente sin guardar los ajustes.




s e



10 Servicio delanalizador

10.1

Introduccidn

Los procedimientos de mantenimiento preventivo y correctivo son necesarios para
mantener el analizador en buenas condiciones de funcionamiento. Este analizador
proporciona varias funciones de mantenimiento con este objetivo.

En este capitulo, se indica el modo de utilizacidén de las funciones proporcionadas para
mantener y solucionar los problemas del analizador.

ca

® Todos los componentes y las superficies del analizador son potencialmente
infecciosos, por lo que debe tomar medidas de proteccién adecuadas para el
funcionamiento o el mantenimiento delaparato.

® Los reactivos provocan irritacion en los ojos, en la piel y en el diafragma.
Lleve un equipo de proteccidn personal adecuado (como guantes y bata de
laboratorio) y realice procedimientos de laboratorio seguros cuando manipule
estas sustancias y las areas que hayan estado en contacto con ellas en el
laboratorio.

® Si, accidentalmente, se vuelcan reactivos sobre su piel o en sus ojos,
enjuague el &rea con abundante cantidad de agua limpia; ademas, consulte a
un médico deinmediato.

® El mantenimiento incorrecto puede dafiar el analizador. Para realizar
cualquier tarea de mantenimiento, los operadores deben seguir las
instrucciones de este Manual deloperador.

® Para cualquier consulta, péngase en contacto con el Departamento de
atencion al cliente deKontroLab.

® Utilice Unicamente piezas suministradas por KontroLab para el
mantenimiento. Para cualquier consulta, péngase en contacto con el
Departamento de atencién al cliente deKontroLab.

® Cuandorealicelastareasdemantenimiento,tomeprecaucionesparaevitarel

contacto con la parte punzante de la sonda demuestras.




La siguiente tabla enumera las herramientas que se pueden utilizar en el mantenimiento.

N° herramientas

Destornillador de estrella

Destornillador de punta plana

Guantes sanitarios

Plwid|P

Alcohol
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10.2 Mantenimiento delanalizador

Las opciones de mantenimiento del analizador incluyen: mantenimiento, limpieza 'y
mantenimiento de fluidicos.

10.2.1 Mantenimiento

Toque "Servicio" > "Mantenimiento", y seleccione la pestafia "Mantenimiento" para
ingresar a la siguiente pantalla.

wi &%

Mena Analisis muestra Revis tabla Config react Diluyente Imprimir

w

—Abertura

—Manten. limpiador de sondas

Empapado general
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Desobstruir aberturas

La desobstruccion incluye la limpieza eléctrica e hidraulica de la abertura. Cuando se
detecta un error de obstruccion, debe desobstruir la abertura.
Los procedimientos de desobstruccion son los siguientes:

1. Toque el botén "Desobs" para comenzar con la desobstruccion.

2. Cuando el progreso finalice, se mostrard un mensaje que indica "Matenin finaliz".

3. Lleve a cabo los procedimientos anteriores para continuar con la desobstruccién de
la abertura si fuera necesario. Si el error persiste, lleve a cabo el mantenimiento del

limpiador de sondas de los canales relacionados.
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Mantenimiento del limpiador de sonda

Debe llevar a cabo el procedimiento de empapado en limpiador de sondas cuando:

B |os resultados de fondo no se encuentran dentro del intervalo, los resultados de QC
andmalos o el diagrama de dispersion anémalo debido a la inactividad prolongada
del analizador; o cuando otras operaciones de mantenimiento no sean validas para
solucionar el error deobstruccion.

B elanalizadorseapagadebidoalainterrupciondelaalimentacionanomala,sedebe
realizar el mantenimiento del limpiador de sonda luego de que se lo inicie
nuevamente.

Los procedimientos del mantenimiento del limpiador de sonda son los siguientes:

1. Toque el botén "Empapado general”; aparecera el siguiente cuadro de didlogo.

Esta accién requiere mucho tiempo. ;Continuar?

2. Toque "Si"y el analizador comenzara a preparar el mantenimiento.

3. Unavez realizada la preparacion, aparecera el siguiente cuadro de dialogo.

Prepare el limpiador de sondas para la sonda de muestras y pulse la tecla
Aspirar. Retire el limpiador de sondas tras oir un sonido.
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4. Tras la aspiracion del limpiador de sonda, el analizador realizara el proceso de
empapado de la sonda en limpiador y aparecera una barra de progreso que indica

el progreso.

Mantenimiento de limpiador de sondas...
05:17

5. Cuando el procedimiento termina, aparecera el siguiente cuadro de dialogo; haga

clic en "Ok" para cerrar el cuadro de dialogo.

Empapado general de limpiador sondas

terminado.

10.2.2 Limpieza
Debe limpiar los siguientes componentes cuando:

® Los resultados de fondo de WBC y (0) HGB exceden sus limites; realice la limpieza
del bafio WBC. Si la limpieza del bafio WBC no resuelve el problema; realice el
mantenimiento de limpiador de sondaWBC.

® Los resultados de fondo de RBC y (0) PLT exceden sus limites; realice la limpieza
del bafio RBC. Si la limpieza del bafio RBC no resuelve el problema; realice el
mantenimiento de limpiador de sondaRBC.

® Hay muchas particulas en el diagrama de dispersion de los resultados de fondo,
realice la limpieza del bafio WBC. Si la limpieza del bafio WBC no resuelve el
problema; realice el mantenimiento de limpiador de sondaWBC.

O Lasonda de muestra se ensucia; realice una limpieza de la sonda demuestra.
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Toque "Servicio" > "Mantenimiento”, y seleccione la pestafia "Limpieza" para ingresar a
la siguiente pantalla.

Men Analisis muestra Revis tabla Config react Diluyente Imprimir

Mantenimiento Limpieza

Fluidicos Baho de WBC Bafo RBC

Céamara de flujo Sondas de muestras Desobstruir la cdmara de flujo
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Puede realizar la operacion de limpieza de los siguientes componentes:
Fluidicos

Cémara deflujo

Sonda demuestras

Desobstruccion de la camara deflujo

BafioWBC

e 6 o 1 o o

BafioRBC

Los procedimientos de limpieza son los siguientes:

1. Toque el botén del componente que desea limpiar. Se mostrara el mensaje

"Limpieza en curso. Espere...".

2. Cuando el progreso finalice, se mostrard un mensaje que indica "Matenin finaliz".

3. Limpie otros reactivos segun los procedimientos anteriores, si fuera necesario.




10.2.3 Servicio del sistemafluidico

Toque "Servicio" > "Mantenimiento" y seleccione la pestafia "Fluidicos" para ingresar a
la siguiente pantalla.

Meni Analisis muestra Revis tabla Config react Diluyente Imprimir

Mantenimiento Limpieza Fluidicos

Embalaje Reinicio
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Embalaje

Si el analizador no se va a utilizar durante mas de 2 semanas, lleve a cabo este
procedimiento.
Siga este procedimiento para embalar:

1. Toque "Embalaje"; aparecera el cuadro de dialogo "¢ Iniciar embalaje?".

2. Toque "Si" para realizar el procedimiento de embalaje. Aparecera el siguiente
cuadro de dialogo.

Extraiga todos los tubos de recogida, salvo el tubo de recogida de residuos, de
los contenedores de reactivo y después, pulse "Aceptar”.




3. Saque los tubos como se indica y toque "OK" para retirar los fluidicos.

Drenando fluidicos...

1] |

4. Aparecerd el siguiente cuadro de didlogo tras retirar los fluidicos.

Cologue todos los tubos de recogida, salvo el tubo de recogida de residuos, en
agua destilada y después, pulse "Aceptar”,

5. Ponga los tubos en agua destilada como se indica y toque "OK" para comenzar el

cebado.

Cebando agua destilada...

Il |
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6. Cuando el procedimiento de cebado termine, aparecera el siguiente cuadro de
dialogo.

Saque los tubos de recogida del agua destilada y después, pulse "Aceptar”.

7. Saque los tubos como se indica y toque "OK" para retirar los fluidicos.

Drenando fluidicos...

11l |

8. Aparecerd el siguiente cuadro de dialogo tras retirar los fluidicos.

Progreso

Copia de seguridad de datos. Espere.

BERERREDI

9. Una vez terminado el embalaje, apague el analizador tal y como se le pide.

NOTA

® Se puede utilizar este software luego delembalaje.




Restablecer

Cuando determinados componentes del analizador han sido reemplazados o se ha
utilizado el sistema fluidico, debe restablecer los fluidicos.

Siga este procedimiento:

1. Toque "Restab fluidic"; aparecera un cuadro de didlogo para preguntarle si

confirma la operacion.

2. Toque "OK" para comenzar la inicializacién, aparecera el mensaje

"Restableciendo fluidicos. Espere...".

3. Cuando el procedimiento termine, aparecera un cuadro de dialogo que indica

"iRestablecimiento de fluidicos finalizado!".

4. Lleve a cabo los procedimientos anteriores para restablecer los fluidicos, si fuera

necesario.
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10.3 Calibracion de la pantallatactil

Toque "Servic." > "Pant tctil" en el menu para acceder a la siguiente pantalla.

(P 4 g 4 N P—TETOR T — S——CT T — .
v [0y | A A =]

A F—-".
A&+

Mend Anélisis muestra Revis tabla o] a Config react Diluyente Imprimir

Pantalla tactil

\ Administrador : Admin 03-12-2013 10:33




ONTROLab

10.4 Visualizacion de losregistros

Pulse "Servic. > "Log" en el menu para acceder a la siguiente pantalla.

Mend Analisis muestra Revis tabla o] a Config react Diluyente Imprimir

Tod logs Modificar parametro Info error Otros log

03-12-2013 10:11 Admin (Admin... Modificar ajuste de pa... 1 Modificar ajuste de parametros de R...

03-12-2013 10:07 Admin (Admin... Iniciar sesién 1 Admin(Administrator) inicié sesién
03-12-2013 09:56 Admin (Admin... Cerrar sesion ¥ Admin(Administrator) cerrd sesién
n 03-12-2013 09:48 Admin (Admin... Canc comprob 1 Se ha cancelado comprobacién de m... p
03-12-2013 09:48 Admin (Admin... Canc comprob 1 Se ha cancelado comprobacién de m... |
n 03-12-2013 09:48 Admin (Admin... Canc comprob 1 Se ha cancelado comprobacién de m...
03-12-2013 09:48 Admin (Admin... Canc comprob 1 Se ha cancelado comprobacién de m...

n 03-12-2013 09:41 Admin (Admin... Muestra eliminada 1 Se ha eliminado muestra Background ... |

Fecha/hora: 03-12-2013 10:11

Operador: Admin (Administrator)

Resumen: Modificar ajuste de parametros de RUO

Detalles: Modificar ajuste de parametros de RUO a: Habilitar parametros RUO:Apa. -> Enc.
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Puede ver la informacion del error, la informacién de modificacion de parametros y los
registros de las operaciones diarias en el registro (Log).

La pantalla "Log" registra todas las actividades del analizador. Ayuda en gran medida a
buscar el historial de funcionamiento y a solucionar los problemas del analizador.

NOTA

® Cuando la cantidad de registros alcance el limite maximo, el registro mas
antiguo sera reemplazado por el masreciente.

® Solo se pueden almacenar los registros de dos afios comomaximo.




® Exportar losregistros

1. Toque "Export"; aparecera el siguiente cuadro de didlogo.

Rango de ingreso: 1-79

Desde

Hasta

D Rango maximo

n e

2. Seleccione el intervalo de registros que quiere importar.

3. Toque "OK" para cerrar el cuadro de dialogo y exportar los registros.




10.5 Comprobacion del estado delanalizador

NOTA

® Si el estado esta fuera del intervalo normal, se resaltara con fondorojo.

10.6.1 Contador

El contador cuenta las horas de funcionamiento del analizador y las veces que aparecen
determinados pardmetros importantes.

S ST, JS——— Jr——TT— Sm——— AT T—  7—_—

v am FEER NER T

Mend Analisis muestra LEEREE QC Config react Diluyente Imprimir

Cicl valid(17)

Ciclos desde Ultima inicializacién(13)

Ciclos de muestra(13)
Cidos QC(a)
Ciclos de calibracion(0)

Ciclos de muestra validos(9)

Ciclos validos tras Ultimo inicio(0)

Ciclos tras mantenimiento del limpiador de sondas(0)

Obstrucciones en canal de impedancia(0)

Ciclos de fondo(4)
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® Visualizacion de losdetalles

Puede tocar los botones "Detalle..." seguido de "Ciclos", "Ciclos QC" o "Ciclos de
calibracion” para visualizar los detalles relacionados.

® Imprimir

Toque el icono "Imprimir" para imprimir toda la informacion en la pantalla.



10.6.2 Temperatura ypresion

Toque "Estado" > "Tem. y presién" en el menu para ingresar a la siguiente pantalla.
Puede revisar, exportar o imprimir la temperatura y los valores de presion de los
diferentes componentes del analizador.

v ED e FEE ME

Mena Analisis muestra Revis tabla Config react Diluyente Imprimir

_ Temperat(°C)

Temperatura del diluyente . [10.0, 40.0]
Temperatura de precalentamiento de reactivo 429 [40.9, 45.4]

Temperatura del sistema dptico 255 [15.0, 40.0]

96.6 [70.0, 110.0]

-289 [-35.0, -26.0]
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10.6.3 Voltaje ycorriente

Toque "Estado" > "Voltaje y corriente” en el menu para ingresar a la siguiente pantalla.

Puede comprobar los valores de voltaje y corriente de los diferentes componentes del
analizador.

v EN Men FIER MED

Mena Analisis muestra Revis tabla Config react Diluyente Imprimir

I T RN

Energia +12 V 11.95 [11.00, 14.00]

Energia +24V 24.38 [20.00, 30.00]
Analdgico +12 V 1191 [11.00, 13.00]
Analégico -12 V -11.72 [-14.00, -9.00]

Voltaje blanco HGB 4.46 [3.85, 4.85]

Voltaje blanco FS 0.36 [0.07, 1.00]

A

Corriente de diodo laser 30 [20, 70]
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10.6.4 Sensor

Pulse "Estado" > "Sensor" en el menu para acceder a la siguiente pantalla.
Puede comprobar el estado del sensor del analizador.

v an e s

Mena Analisis muestra Revis tabla Config react Diluyente Imprimir

Ape

Jeringa de muestra Bloguear
Fotoacoplador vertical Desbloquear
lador de méd. de trazado Fotoacoplader interno Bloquear
Fotoacoplader externo Desbloguear
Apa.
Otros
Enc.
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10.6.5 Informacidén de laversion

Pulse "Estado" > "Info versidn" en el menu para acceder a la siguiente pantalla. Puede
visualizar la informacion de la versién actual del analizador.

v e » s &

Mena Analisis muestra Revis tabla Config react Diluyente Imprimir

13
V1.05.997
Software de sistema V01.05.00.3281
Unidad de impresién 130
Version software
Plantilla de impresign 01.05
Secuenc 1.4.238GEMERAL

FPGA placa datos 3.0.146
Version de hardware FPGA placa alime 10312
MCU placa ali 01.05.00.1276
15
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11 Solucion deproblemas
del analizador

11.1 Introduccidn

En este capitulo encontrara informacion que puede serle Util para localizar y corregir los
posibles problemas que surjan durante el funcionamiento del analizador.

NOTA

® Este capitulo no es un manual de reparacién completo ya que se limita a los
problemas del analizador que el usuario ha diagnosticado o corregidoya.
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11.2 Informacion y gestion de loserrores

Durante la operacion, si se detecta un error, el analizador sonara y aparecera el
mensaje de error correspondiente en el area de informacién de errores en la parte
inferior derecha de la pantalla. Mientras tanto, el indicador se pondra en rojo.

Segun la gravedad de los errores, los colores de los mensajes de errores son rojo,
naranja, azul y verde.

® Rojo: error fatal. Cuando se produce este tipo de error, el analizador deja de
funcionar inmediatamente y se prohibe toda otraoperacion.

O Naranja: este error interrumpe el funcionamiento. Cuando se produce este tipo de
error, el analizador deja de funcionarinmediatamente.

® Azul: este error restringe determinadas operaciones. Cuando se produce este tipo
de error, el analizador puede continuar con la operacién actual pero se restringira
todo operacién relacionada con elerror.

La siguiente figura muestra el cuadro de dialogo "Info error".

Info error

Descripcion del error

- Cadigo del error Descripcion del error

0x01000110 Conten. residuos lleno

Solucion de problemas

1. Vacle el contenedor de residuos o reemplacelo por uno nuevo
2. Pulse el botén "Elimin error” para eliminar el error.
3. Si el error persiste, comuniguese con el departamento de atencion al cliente.

Fminererrer “

Se visualiza el nombre y método para solucionar los problemas. Se visualizan los
nombres de los errores en el orden en que se producen.

Puede tocar para seleccionar un error y ver la informaciéon para solucionarlo en el
cuadro de solucidn de problemas. De forma predeterminada, se muestra la informacién
de solucién del problema.



Se proporcionan las siguientes funciones:
O Eliminerror

Haga clic en el boton "Elim error" para borrar todos los errores que se puedan eliminar
automaticamente. Para los errores que no se pueden eliminar automaticamente, siga el
meétodo correspondiente para resolver problemas.

® Cierre el cuadro de dialogo "Infoerror".

Toque "Cerrar" para cerrar el cuadro de didlogo; sin embargo, apareceran los errores en
el area de informacién de errores en pantalla. Vuelva a tocar el area de informacion del
error; aparecera el cuadro de dialogo.

A continuacién se detallan los posibles errores y su correspondiente informacion para
solucionarlos:

Nombre del error Acciones

1. Haga clic en el boton "Eliminar error" para comprobar sise
L puede eliminar elerror.

Error de comunicacion _ _ )
2. Siel error persiste, péongase en contacto con nuestro

Departamento de atencion alcliente.

o 1. Apague el analizador directamente y comunigquese con
Error de panel digital » ]
nuestro Departamento de atencién al cliente.

o 1. Apague el analizador directamente y comuniquese con
Error reloj sistema N ]
nuestro Departamento de atencién al cliente.

o ) B 1. Modifique la direccién IP de la interfaz de la configuracion
Colision de la direccion IP -
de comunicaciones

1. Toque "Eliminar error" e ingrese el nuevo cédigo de barras
del diluyente en el cuadro de dialogo de configuracién del
reactivo.

i ) 2. Luego de reemplazar el envase del reactivo, toque
Se acabo el diluyente ) )
"Aplicar" para cebar eldiluyente.

3. Si el error persiste luego de reemplazar el diluyente,
comuniquese con nuestro Departamento de atencion al

cliente.

1. Toque "Eliminar error" e ingrese el nuevo cddigo de barras
del lisante LH en el cuadro de didlogo de configuracion del
o reactivo.

Se acabo el lisante LH ) _
2. Tras reemplazar el envase del lisante, toque "Aplicar"para
cebar ellisante.

3. Si el error persiste luego de reemplazar el lisante,




Nombre del error

Acciones

comuniquese con nuestro Departamento de atencion al

cliente.

Se acabo el lisante DIFF

1. Toque "Eliminar error" e ingrese el nuevo cédigo de barras
del lisante DIFF en el cuadro de diadlogo de configuracion del
reactivo.

2. Tras reemplazar el envase del lisante, toque "Aplicar"para
cebar ellisante.

3. Si el error persiste luego de reemplazar el lisante,
comuniquese con nuestro Departamento de atencion al
cliente.

Diluyente vencido

1. Toque "Eliminar error" e ingrese el nuevo cédigo de barras
del diluyente en el cuadro de dialogo de configuracion del
reactivo.

2. Luego de reemplazar el contenedor de diluyente, toque
"Aplicar" para cebar eldiluyente.

3. Si el error persiste luego de reemplazar el diluyente,
comuniquese con nuestro Departamento de atencion al

cliente.

Lisante LH vencido

1. Toque "Eliminar error" e ingrese el nuevo codigo de barras
del lisante en el cuadro de didlogo de configuracion del
reactivo.

2. Tras reemplazar el envase del lisante, toque "Aplicar"para
cebar ellisante.

3. Si el error persiste luego de reemplazar el lisante,
comuniquese con nuestro Departamento de atencion al

cliente.

Lisante DIFF vencido

1. Toque "Eliminar error" e ingrese el nuevo codigo de barras
del lisante en el cuadro de didlogo de configuracion del
reactivo.

2. Tras reemplazar el envase del lisante, toque "Aplicar'para
cebar ellisante.

3. Si el error persiste luego de reemplazar el lisante,
comuniquese con nuestro Departamento de atencién al

cliente.

Conten. residuos lleno

1. Vacie el contenedor de residuos o utilice otronuevo.

2. Haga clic en el bot6n "Eliminar error" para comprobar sise
puede eliminar elerror.

3. Si el error persiste, pongase en contacto con nuestro
Departamento de atencion alcliente.




Nombre del error

Acciones

Error en la fuente de

alimentacion

1. Apague el analizador directamente y comuniquese con

nuestro Departamento de atencién al cliente.

Error sensor temp bafio

1. Apague el analizador directamente y comuniquese con

precal nuestro Departamento de atencién al cliente.
Error sensor temp del | 1. Apague el analizador directamente y comuniquese con
conjuntodptico nuestro Departamento de atencion al cliente.
Error sensor temp del | 1. Apague el analizador directamente y comuniquese con
diluyente nuestro Departamento de atencién al cliente.

Error conjunto precalent

1. Apague el analizador directamente y comuniquese con

nuestro Departamento de atencién al cliente.

Error laser

1. Apague el analizador directamente y comuniquese con

nuestro Departamento de atencién al cliente.

Error conjunto de jeringa

1. Haga clic en el boton "Eliminar error" para comprobar sise
puede eliminar elerror.
2. Siel error persiste, pdngase en contacto con nuestro

Departamento de atencién alcliente.

Error del mecanismo de

elevacion de moédulo de

1. Haga clic en el boton "Eliminar error" para comprobar sise
puede eliminar elerror.

2. Si el error persiste, péngase en contacto con nuestro

trazado y )
Departamento de atencion alcliente.
) 1. Haga clic en el boton "Eliminar error" para comprobar sise
Error del  mecanismo o
) ] i puede eliminar elerror.
giratorio del mddulo de ) ) )
2. Siel error persiste, pdngase en contacto con nuestro
trazado y )
Departamento de atencion alcliente.
1. Haga clic en el bot6n "Eliminar error" para comprobar sise
Sist. analizador no | puede eliminar elerror.
inicializado 2. Si el error persiste, pdngase en contacto con nuestro

Departamento de atencién alcliente.

Fondo andémalo

1. Haga clic en el boton "Eliminar error" para comprobar sise
puede eliminar elerror.
2. Si el error persiste, pdngase en contacto con nuestro

Departamento de atencidn alcliente.

Error al salir de modo

espera

1. Haga clic en el boton "Eliminar error" para comprobar sise
puede eliminar elerror.
2. Si el error persiste, pongase en contacto con nuestro

Departamento de atencidn alcliente.

Reemplazo de diluyente
fallido

1. Haga clic en el boton "Eliminar error" para comprobar si se

puede eliminar el error.




Nombre del error

Acciones

2. Si el error persiste, péngase en contacto con nuestro

Departamento de atencion al cliente.

Reemplazo de lisante DIFF
fallido

1. Haga clic en el bot6n "Eliminar error" para comprobar sise
puede eliminar elerror.

2. Siel error persiste, pdngase en contacto con nuestro
Departamento de atencidn alcliente.

Reemplazo de lisante LH

1. Haga clic en el boton "Eliminar error" para comprobar sise
puede eliminar elerror.

fallido 2. Siel error persiste, pongase en contacto con nuestro
Departamento de atencion alcliente.
1. Compruebe si hay suficiente reactivo en el contenedor. Si
] no, reemplace el contenedor por unonuevo.
Voltaje blanco HGB e ., o
. 2. Pulse "Elimin error" para eliminar elerror.
anémalo

3. Sielerrorpersiste,comuniqueseconeldepartamentode
atencion alcliente.

Presion de vacio anémala

1. Haga clic en el boton "Eliminar error" para comprobar sise
puede eliminar elerror.

2. Siel error persiste, pdngase en contacto con nuestro
Departamento de atencion alcliente.

Error temp bafio precal

1. Haga clic en el boton "Eliminar error" para comprobar sise
puede eliminar elerror.

2. Si el error persiste, pongase en contacto con nuestro
Departamento de atencion alcliente.

Temperatura del analizador

demasiado alta

1. Latemperaturaambientedebeestarentre[10°Cy30°C]

2. Latemperaturadeldiluyentedebeestarentre[10°Cy30°C].

3. Haga clic en el boton "Eliminar error" para comprobar sise
puede eliminar elerror.

Temperatura del diluyente
demasiado alta

1. La temperatura del diluyente debe estar entre [10 °C y 30 °C].

Temperatura del diluyente
demasiado baja

1. La temperatura del diluyente debe estar entre [10 °C y 30 °C].

Obstruccion

1. Haga clic en el boton "Eliminar error" para comprobar sise
puede eliminar elerror.

2. Si el error persiste, pongase en contacto con nuestro
Departamento de atencion alcliente.

de
demasiadobajo

Voltaje abertura

1. Haga clic en el boton "Eliminar error" para comprobar sise
puede eliminar elerror.

2. Siel error persiste, pé6ngase en contacto con nuestro
Departamento de atencién alcliente.




Nombre del error Acciones

1. Elimine las fuertes deinterferencia.
Sefial del canal de ) i o )
) ) 3 2. Haga clic en el boton "Eliminar error" para comprobar sise
impedanciaanémala

puede eliminar elerror.
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B. Especificaciones

B.1 Clasificacion

De conformidad con la clasificacion de la CE, el 5H+es un dispositivo médico de
diagnéstico in vitro distinto a los que incluye el Anexo Il y a los dispositivos para la
evaluacion del rendimiento.

B.2 Reactivos

Diluyente Diluyente
Lisante Lisante DIFF
Lisante LH
/ Limpiador de sondas

B.3 Tubosaplicables

Se pueden utilizar los siguientes tubos:

Tubos de vacio para extraccion (sin tapon) de $12~15 x 75 mm para el modo de sangre
completa.

Tubo centrifugo de ®11 x 40 mm (1,5 ml) y tubo centrifugo de 0,5 ml para el modo de
sangre prediluida y sangre completa capilar.

Tubo pequefio cerrado con anticoagulante de ©10.7 x 42 mm (sin tapén) de 0,5 ml; se
puede utilizar con un tapén abierto para el modo de sangre completa capilar. Tubo
recomendado: N°. 365974, tubo cerrado con anticoagulante de 0,5 ml fabricado por BD.

B.4 Parametros

. . Unidad
Parametro Abreviatura )
predeterminada
Recuento de glébulos blancos WBC 10°/1
NUmero de baséfilos Bast 10°/1
Porcentaje de basdfilos Bas% %
Numero de neutréfilos Neu# 10°/1
Porcentaje de neutrofilos Neu% %
Numero de eosinofilos Eos# 10°/1
Porcentaje de eosindfilos Eos% %
Numero de linfocitos Lymi# 10°/1
Porcentaje de linfocitos Lym% %
NUmero de monocitos Mon# 10°/1
Porcentaje de monocitos Mon# %
Recuento de glébulos rojos RBC 10*2/1
Concentracion de hemoglobina HGB g/l




. . Unidad
Parametro Abreviatura ;
predeterminada
Volumen corpuscular medio MCV fl
Hemoglobina corpuscular media MCH pg

Concentraciéon media de

. MCHC g/l
hemoglobina corpuscular

Coeficiente de variacion del
ancho de distribucién de RDW-CV %
glébulos rojos

Desviacion estandar del ancho

o . . RDW-SD fl
de distribucioén de glébulos rojos
Hematocrito HCT %
Recuento de trombocitos PLT 10°/1
Volumen medio de trombocitos MPV fl
Ancho de distribucion de .
: PDW Ninguno
trombocitos
Plaguetocrito PCT %
Histograma de globulos blancos Histograma de WBC Ninguno
Histograma de glébulos rojos Histograma de RBC Ninguno
Histograma de trombocitos Histograma de PLT Ninguno
Diagrama de dispersion Diagrama de dispersion ,
. . . Ninguno
diferencial de Diff

B.5 Funciones demuestreo

B.5.1 Volumenes de muestra requeridos para cadaanalisis
Modo de sangre completa y

<15 ul en los modos CBC y CBC+DIFF
sangre completa capilar

Modo Sangre pred“uida <20 ul en los modos CBC y CBC+DIFF

B.52 Rendimiento
Los modos de vial abierto-sangre completa, vial abierto-sangre prediluida y vial abierto-
sangre completa capilar: no menos de 40 muestras por hora



B.6 Especificaciones derendimiento

B.6.1 Intervalo devisualizacién
Parametro Intervalo de visualizacion
WBC 0,00 x 10%/1~999,99 x 107/
RBC 0,00 x 10*/1~18,00 x 10"/l
HGB 0 g/1~300 g/l
PLT 0 x 10%/1~9999 x 101
HCT 0 %~80 %

B.6.2 Recuento defondo/blanco

Parametro Requisitos de recuento de fondo/blanco
WBC <0,20x10°%/ |
RBC <0,02x10%/ |
HGB <1g/l
HCT <0,5%
PLT <10 x10°/ |
B.6.3 Intervalo delinealidad
Parametro | Intervalo de linealidad Intervalo de | Intervalo de
desviacion  (sangre | desviacion (prediluido)
completa)
WBC 0,00 x 10%I1~100,00x10%1 | +0,30 x 10%/1 0 +5 % | +0,60 x 10%/l 0 6 %
RBC 0,00 x 10"%/1~8,00 x 10*%/l| 0,05 x 10™/l 0 +5 % | +0,10 x 10"/l 0 10 %
HGB 0 g/1~250 g/l 2 9/l0+2 % 4 g/lo x4 %
PLT 0 x 10%1~1000 x 10°%/! +10%x 10°/10+8% | +20 x 10°/1 0 +16 %

B.6.4 Desviacién delectura

Parédmetro Desviacion de lectura
WBC <+10 %
RBC <+6 %
HGB <+7 %
PLT <+15 %

B.6.5 Compatibilidad

Intervalos de desviacion: WBC <+ 5 %, RBC <+2 %, HGB <+2 %, PLT<%8 %,

HCT/MCV <£3%.




B.6.6 Reproducibilidad

Pardmetro Condicion Reproducibilidad | Reproducibilidad
de la sangre prediluida
completa (CV/desviacion
(CV/desviacion absoluta d)

absoluta d)
WBC 4,00 x 10°/1~15,00x10°/ | <25% <4,0%
Neu% 50,0 %~70,0 % +4,0(d) +8,0(d)
Lym% 20,0 %~40,0 % +3,0(d) +6,0(d)
Mon% 5,0 %~10,0 % +2,0(d) +4,0(d)
Eos% 2,0 %~5,0 % +1,5(d) +2 5(d)
Bas% 0,5 %~1,5 % +0,8(d) +1,2(d)
RBC 3,50 x10"/ | ~ 6,00 x10"/ | <15% <30%
HGB 110 g/l ~ 180 g/l <15% <30%
MCV 70 fI~120 fl <1,0% <2,0%
LT 100 x109 /1~ 149 x109/ | <6,0% <10,0 %
150 x109 /1~ 500 x109 /| <40% <8,0%
MPV / <4,0% <8,0%

B.6.7 Remanente
Parametro Remanente

WBC <0,5%

RBC <0,5%

HGB <0,6 %

HCT <0,5%

PLT <1,0%

B.7 Dispositivo deentrada/salida

AAVISO

® Asegurese de utilizar sélo los dispositivosespecificados.

NOTA

® Sise va a conectar el analizador a LIS, la PC debe estar configurada con tarjetas
de red dual.




B.7.1 Computadora externa(opcional)

Configuraciones de PC recomendadas: CPU Intel® 1,6 GHz y versidn superior

RAM: 1G o superior

Disco rigido: 160 GB o superior

Resolucion recomendada del monitor: 1280*1024 (estandar), 1680*1050 (pantalla ancha)

Sistema operativo: Microsoft Windows 7 o versién superior, con DVD-ROM.

B.7.2 Teclado(opcional)
Teclado alfanumérico de 101 teclas

B.7.3 Mouse(opcional)
B.7.4 Lector de cédigos de barras externo(opcional)

B.7.5 Impresora(opcional)

B.8 Interfaces

4 puertos de USB

B.9 Fuente dealimentacion

Tensién Potencia de entrada Frecuencia

Analizador | (100 V - 240 V~) +10 % 300 VA (50 Hz / 60 Hz) +1Hz

B.10 FUSIBLE

AAVISO

® Use solamente el tipo de fusibleindicado.

Especificacion del fusible: 250 V T3,15 AH



B.11 Descripciéon de la compatibilidadelectromagnética

1. No utilice este dispositivo cerca de fuentes de radiacion electromagnética intensa (por
ejemplo, fuentes de radiofrecuencia sin proteccion), ya que estas pueden impedir su
correctofuncionamiento.

2. Este equipo cumple los requisitos de emision e inmunidad de las normas EN61326-
1:2006 y EN61326-2-6:2006.

3. NOTA 1: Es responsabilidad del fabricante proporcionar informacién sobre compatibilidad
electromagnética al cliente ousuario.

NOTA 2. Es responsabilidad del usuario asegurarse de que se pueda mantener un
entorno electromagnético compatible para que el dispositivo funcione tal y como esta
previsto.

B.12 Sonido

Sonido maximo: 65 dBA

NOTA

® No olvide utilizar y almacenar el analizador en el entornoespecificado.

B.13 Entorno defuncionamiento

Temperatura de funcionamiento éptima: 10 °C~30 °C
Humedad de funcionamiento 6ptima: 20 %~85 %

Presion atmosférica: 70 kPa~106 kPa

B.14 Entorno dealmacenamiento

Temperatura ambiente: -10 °C~40 °C
Humedad relativa: 10 %~90 %

Presion atmosférica: 50 kPa~106 kPa



B.15 Entorno deprocesamiento

Temperatura ambiente: -10 °C~40 °C
Humedad relativa: 10 %~90 %

Presion atmosférica: 70 kPa~106 kPa

B.16 Dimensiones ypeso

A
Altura
9
v Profundidad
Ancho
S5H+ Analizador
Ancho (mm) < 325
Dimensiones Altura (mm) < 435 (conapoyo)
Profundidad (mm) <410
Peso <25Kg

B.17 Contraindicaciones

Ninguna

B.18 Clasificacion deseguridad

Nivel de sobretensiones transitorias: Categoria Il.
Grado de contaminacion nominal: 2.



P/N: 046-006022-00(5.0)
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