JH+
MANUAL DE USUARIO

ANALIZADOR DE HEMATOLOGIA




3H +
Analizador de Hematologia Automatico
Manual del operador



Tabla de contenido

1 USOdE StE MANUAD ......vineiii e e 1-1

I R T 1 oY [ ToTod o ] 1-1

1.2 Quién debe leer este manual .............coooiiiiiiiiiiii 1-2

1.3 COomo encontrar iNfOrMacCion ..........c.oiieiiiiii e 1-3

1.4 Convenciones utilizadas eneste manual..............ccoovviiiiiiiiiiinn 1-4

1.5 Términos utilizados en la operacion del software ............c.coovviiinnes 1-5

1.6 STMBDOIOS ... s 1-6

2 Descripcion del analizador. ... 2-1

P2 R [ 011 (Yo [ o3 o ) o 2-1

2.2 DescripCiOn del producCto...........cooviiiiiii e e, 2-2

2.3 Palr@metrO ... 2-3

2.4 ESIruCtura PrinCipal ........oeeie e 2-4

S 1 (=T = VAo [T IS U F= 1 o 2-10

2.6 Reactivos, Controles y Calibradores...........cccovoiiiiiiiiiiiciceeen, 2-12

3 Comprender los principios del sistema .........ccoooiiiiiiiiiii e 3-1

G 700 N 19110 o 18 Too3 o o 3-1

3.2 ASPIIACION. ..o 3-2

B B DIUCION. . 3-3
BAMediCIONWBC T HGB ... e 3-5

3.5 MediCiON RBC / PLT et e 3-8

I ST = 17 Vo [ o 3-11

4 Instalacion de su analizador. . .......oveiiieie 4-1

0 I 1 1 0 Yo [ [0 [0 o 4-1

4.2 Requisitos de instalacCion...........c.oooiiiiii i 4-2

4.3 ConeXiON del SISLEMIA .....uiieiiii e e 4-5
4.4 Instalacion del Grabador Papel ... 4-9
N e (=Tor= 10 (o110 ] <1 4-10

5 Operando SU analiZadOor ... ..o 5-1
LT R (311 {0 Yo [ oTe3 o o N 5-1
5.2 ChequEOS INICIAIES ... e 5-2
5.3 1NICI0 € INICIO 0B SESION....vinei ittt 5-4
5.4 Control de calidad diario .........ccooiiiiiii i 5-6
5.5 Preparacion de [a MUESHIa .......oiieiniieiii e 5-7
5.6 ANALISIS B MUESIIAS ....ueiitii ettt et e as 5-10
D7 StANADY .o 5-18
TR < 2 O 1= 1 5-20
6 Revision de resultados 0 MUESHIA. .......ouviuiieiii i, 6-1
ST 11 (o Yo [ oTox o] o 1R 6-1
B.2 ReVISION e tabIa. ... 6-2
7 Uso de los programas de control de calidad................ccooiiiiiiiiiiiiciiiien, 7-1
4% R 1911 (oY [ o3 o ) o T 7-1
72 Lmd QO e 7-2
7.3 Programa X-B QC. ... .. 7-12
8 Calibracion de su analiZzador. .........c.vvniiiii i 8-1
S T (2110 To [ ot o3 o o FAN AN O 8-1
8.2 CUANO CaliDIaAr. ... e e e e 8-2
8.3 COMO CaAlibDIAN . ... 8-3
9 Personalizacion del software del analizador............coovviiiiiiiiieea, 9-1
L0 T 1110 Yo 18 Too3 o 9-1
9.2 Configuracion del SIStEMa. ... ..ot 9-2
9.3 Guarde 1a configuIaCiON ...........ouiuiriiii e 9-18
10 Mantenimiento de Su analizador..........c.oovieiii e 10-1

10.1 INtrOTUCCION . .. e e e, 10-1



10.2 Mantenimiento de su analizador...........co.viviiiii i 10-3
NRORCINTI (o oXe 4 o] o] fo] o=Vl o] o PP 10-9
10.4 Calibracidn de ganancCia ...........ccooveiiiiiii e 10-10
10.5 Caja de herramientas avanzada...........c..ccoevieiiiiiiiii i 10-11
10.6 Depuraciéon de sonda de MUESHra ..........cooeiiiiiiiiii e 10-12
10.7 Calibracién de la pantalla tactil............c.ocoiiiiiii i, 10-13
10.8 VisualizacCion de regISIrOS ........uuiiiiie it eeees 10-14

10.9 Comprobacion del estado del analizador...............cc.coviiiiiiiiiii, 10-16



1 Uso de este manual

1.1 Introduccioén

Este capitulo explica como usar el Manual del operador del Analizador hematolégico
automaético 3H + que se envia con su instrumento y contiene informacion de referencia
sobre el 3H + y los procedimientos para operar, solucionar problemas y mantener el
instrumento. Lea este manual cuidadosamente antes de operar su analizador y operar su
analizador estrictamente como se indica en este manual.

NOT

e AseguUrese de operar el analizador estrictamente como se indica en este manual\

2 ¢ Quién deberia leer este manual?

Este manual contiene informacion escrita para profesionales de laboratorios clinicos para:
e aprender sobre el hardware y software 3H +;v

e configurar los parametros del sistema;
e realizar tareas operativas diarias
e realizar el mantenimiento del sistema y la resolucion de problemasv



1.3 Como encontrar informacion

Este manual del operador consta de 11 capitulos y 3 apéndices. Consulte la tabla a

continuacién para encontrar la informacion que necesita.

Si tu quieres para ...

ver ...

IAprender sobre el uso previsto y los parametros de 3H
+

Capitulo 2 Entendiendo Su
analizador

Aprende sobre el hardware y el software de 3H +

Capitulo 2 Comprension
Su analizador

Aprende cémo funciona 3H +

Capitulo 3 Comprension los
principios del sistema

IAprenda sobre los requisitos de instalacién del 3H +

Capitulo 4 Instalacién de su
Analizador

Aprender sobre cdmo definir / ajustar la configuracion
del sistema

Capitulo 9 Personalizando el
Software Analizador

Aprende sobre como recolectar, preparar y analizar el
muestras

Capitulo 5 Operando su
/Analizador

Aprende cédmo usar 3H + realiza tu diario tareas
operativas

Capitulo 5 Operando su
Analizador

Aprenda cémo revisar los resultados del andlisis
guardado

Capitulo 6 Revision
Resultados de muestra

IAprenda sobre cdmo usar los programas de control de
calidad de
3H +

Capitulo 7 Uso del control de
calidad
Programas

Aprenda cémo calibrar el 3H +

Capitulo 8 Usando el
Programas de calibracién

aprenda sobre como mantener / reparar el 3H +

Capitulo 10 Mantenimiento
Su analizador

IAprende sobre cémo resolver los problemas del 3H +

Capitulo 11 Solucién de
problemas de su analizador

IAprende sobre las especificaciones técnicas del 3H +

IApéndice B Especificaciones

IAprender sobre el protocolo de comunicacion del 3H +

Apéndice C
Comunicacion




1.4 Convenciones utilizadas en este manual

Este manual utiliza ciertas convenciones tipograficas para aclarar el significado en el texto:
Form Meaning

[xx]

Todas las mayusculas incluidas en [] indican un nombre de
clave

o

Las letras en negrita incluidas en
encontrar en pantalla del 3H +

indican texto que puede

Las letras en cursiva indican titulos de capitulos, como el
Capitulo 1 Uso de este Manual

Todas las ilustraciones en este manual se proporcionan solo a modo de ejemplo. Es posible que
no reflejen necesariamente su configuracién 3H + o los datos que se muestran.

1.5 Terminos utilizados en SoftwareOperation

Simbolos Sentido
KG-)\ Lea la declaracion debajo del simbolo. La declaracion lo
L alerta sobre una condicion potencialmente biopeligrosa

Lea la declaracién debajo del simbolo. La declaracion

AWARNING s

alertando a un peligro operativo que puede causar
lesiones al personal.

Lea la declaracién debajo del simbolo. La declaracion lo
ACAUTlON alerta sobre la posibilidad de dafio del analizador o0 no
es confiable resultados de analisis

Lea la declaracion debajo del simbolo. La declaracion lo esta

NOTE alertando sobre informacion que requiere su atencion.




1.6 Simbolos

Simbolos utilizados en este manual:

When you see...

It means...

A2

Lea la declaracién debajo del simbolo. La declaracion lo
alerta sobre una condicion potencialmente biopeligrosa.

AWARNING

Lea la declaracién debajo del simbolo. La declaracion lo
alerta sobre un peligro operativo que puede causar
lesiones personales.

ACAUTION

Lea la declaracion debajo del simbolo. La declaracién lo
alerta sobre la posibilidad de dafio del analizador o no
es confiable resultados de analisis.

NOTE

Lea la declaracion debajo del simbolo. La declaracion lo
esta alertando sobre informacion que requiere su

atencion

Puede encontrar los siguientes simbolos en el paquete o en el cuerpo del instrumento:

When you see...

It
means...

Precaucion Consulte los documentos
que lo acompafian en todos los casos
donde este simbolo est4d marcado para
encontrar la naturaleza de los
PELIGROS potenciales y se deben
tomar medidas para evitarlos

RIESGO BIOLOGICO

Limite de temperatura

Limitacion de humedad

Limitacion de presion atmosférica

EJERCICIO DE PRECAUCION
CUANDO TRABAJE ALREDEDOR DE
AVIOD PRICKING




TIERRA PROTECTORA (TIERRA)

CORRIENTE ALTERNA

EN EL PODER

Potenicia apagada

PARA USO DIAGNOSTICO IN VITRO

VD

I FABRICANTE

EL DISPOSITIVO CUMPLE CON LA
DIRECTIVA DEL CONSEJO RELATIVA A
LOS DISPOSITIVOS MEDICOS DE
DIAGNOSTICO IN VITRO 98/79 / CE.
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LA SIGUIENTE DEFINICION DE LA
ETIQUETA DE RAEE SE APLICA
UNICAMENTE A LOS ESTADOS
MIEMBROS DE LA UE: EL USO DE ESTE
SIMBOLO INDICA QUE ESTE
PRODUCTO NO DEBE TRATARSE
COMO DESECHO DOMESTICO. AL
IASEGURARSE DE QUE ESTE
PRODUCTO SEA ELIMINADO
CORRECTAMENTE, AYUDARA A
PREVENIR LA POSIBILIDAD DE
CONSECUENCIAS NEGATIVAS
POTENCIALES PARA EL MEDIO
IAMBIENTE Y LA SALUD HUMANA. PARA
MAS INFORMACION DETALLADA CON
RESPECTO A DEVOLVER Y RECICLAR
ESTE PRODUCTO, CONSULTE CON EL
DISTRIBUIDOR DE WHOMYOU
IADQUIRIO EL PRODUCTO.

EC

REP

REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA
COMUNIDAD EUROPEA
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Riesgo bioldgico

2)
&SOnéctelo solo a un tomacorriente correctamente aterrizado.v

e Para evitar descargas eléctricas, desconecte la alimentacion antes de llevar a cabo el mantenimiento.v
e Para evitar incendios, solo use el fusible del tipo y clasificacion especificados.v
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1)Adverte e muestra es filosa y potencialmente biopeligrosa. jTen cuidado cuando trabajes
alrededol

2)
Riesgo | A@






1) Advertencia: asegurese de que la cubierta protectora esté cerrada antes de

f g | analizador

Advertencia
e Para evitar lesiones, no coloque las manos cerca del mddulo de aspiracion cuando el

analizador esté funcionando.v
e La sonda de muestra es filosa y potencialmente biopeligrosa. jTen cuidado cuando
trabajas alrededor!v

2 Entendiendo su Analizador

2.1 Introduccién
El 3H + es un analizador de hematologia y un contador de 3 partes para uso diagndstico in vitro
en laboratorios clinicos



2.2 Descripcion del producto
e Uso previsto

3H + Auto Hematology Analyzer es un analizador de hematologia automatizado y cuantitativo y
un contador diferencial de 3 partes para uso diagndéstico in vitro en laboratorios clinicos. El
objetivo de este analizador es identificar al paciente normal, con todos los parametros normales
generados por el sistema, y marcar o identificar los resultados del paciente que requieren
estudios adicionales.

e Composicion del productoi

El sistema Auto Hematology Analyzer (en lo sucesivo, denominado 3H +) consta de la unidad
principal (analizador), la unidad de gestion de datos, la unidad de salida de resultados de
muestra y los accesorios. Los accesorios incluyen los ensambles de tapa del recipiente de
reactivo, el ensamblaje del tubo de desecho y los cables de alimentacién. El rendimiento del
sistema depende de la integridad combinada de todos los componentes.

ACAUTIO
e Utilice anicamente los accesorios y consumibles fabricados o recomendados por el
fabricante para lograr el rendimiento y seguridad prometidos del sistema. Para obtener

maés informacién, péngase en contacto con el fabricante o su distribuidor local




2.3 PARAMETRO

El objetivo de la evaluacion preliminar no identifica a los pacientes oportunamente normales,
con parametros normales generados por el sistema, y para marcar o identificar los resultados
del paciente que requieren estudios adicionales.\

El analizador se utiliza para la determinacién cuantitativa de los siguientes 21 parametros y
proporciona 3 histogramas.

Recuento de globulos blancos WBC
Numero de linfocitos Lymph#
NUmero de celda mediana Mid#
Ndmero de Granulocitos Gran#
Porcentaje de linfocitos Lymph%
Porcentaje de células medianas Mid%
Porcentaje de Granulocitos Gran%
Recuentos de globulos rojos RBC
Concentracion de hemoglobina HGB
'Volumen corpuscular medio MCV
Hemoglobina corpuscular media MCH
MCHC

Hemoglobina corpuscular media concentracion

IAncho de la distrinucion de los globulos rojos | RDW-CV
coeficiente de variacion

I/Ancho de la distrinucién de los globulos rojos- RDW-SD
desviacion estandar

Hematocrito HCT

Recuento de plaguetas PLT

'Volumen medio de plaquetas MPV

IAncho de distribucion de plaquetas PDW

Plaguetas PCT

Relacion de celulas grandes y plaquetas P-LCR
Recuento de celulas grandes y plaquetas P-LCC
Histograma de globulos blancos WBC Histogram
Histograma de globulos rojos RBC Histogram

Histograma de plaquetas PLT Histogram




2.4 Estructura principal

El Analizador hematolégico automatico 3H + consta de la unidad principal (analizador) y

accesorios.
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Figura 2-1 Parte frontal del analizador
1 ---pantalla tactil 2 ---- Indicador
3 ---- Probewipeblock 4 Sampleprobe

5 Tecla [Aspirar]
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I'.:ig'u‘rét 2-2 Parte posterior de la unidad principal

1 ---- Puerto USB 2 --- Interfaz de red
3 --- Montaje de potencia 4 --- Sensor connector de residuos
5 --- Salida de desechos 6 --- Entrada de diluyente

Figura 2-3 Dentro del analizador (se quito la cubierta frontal)

1 --- [Aspirar] clave 2 --- Iniciar el montaje
3 --- Mddulo de jeringa
% S




Figura 2-4 Lado derecho del analizador (puerta derecha abierta)

1 --- Bafos 2 --- Bomba de desechos
3 --- Vacuumchamber 4 --- Bomba de aire
5 --- Valvulas 6 --- Modulo de Aspiracion

7 --- Conjunto de muestreo 8 --- Bloque de barrido de la sonda
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Figura 2-5 Lado izquierdo del analizador

1 --- Grabadora 2 --- Puerta izquierda
3 --- Pestillo de bloqueo de la puerta lateral

2.4.1 Pantalla tactil

La pantalla tactil se ubica en la parte frontal de la unidad principal, que se puede usar para
operar el instrumento y mostrar informacion.

2.4.2 Clave [Aspirar]

La tecla [Aspirar] se encuentra detras de la sonda de muestra. Puede presionar la tecla para
comenzar el andlisis, dispensar diluyente o realizar el mantenimiento de reactivos.

2.4.3 Indicador

El indicador puede encenderse en rojo, amarillo y verde para indicar el estado actual del
sistema. Cuando el indicador permanece en verde, el analizador esta "Listo"; cuando parpadea
en verde, el analizador esté funcionando; cuando permanece en rojo, el analizador encuentra
un error y ha dejado de funcionar; cuando parpadea en rojo, el analizador encuentra un error
pero aln se esta ejecutando; y cuando permanece en amarillo, el analizador esta durmiendo.

2.4.4 Puertos USB

El analizador tiene 4 puertos USB para conectar el teclado, la impresora, el escaner de cédigo
de barras, la grabadora, Tarjeta de red inalambrica WiFi, etc. El analizador es compatible con

la actualizacion de software a través de USB.

2.4.5 NetworklInterface

Se puede conectar una PC a la interfaz de red ubicada en la parte posterior del analizador para
la transmision automatica de datos.



2.4.6 Periféricos

e Teclado (opcional)v
Un teclado se puede conectar a un puerto USB en el analizador. Puede usarlo para operar
su analizador.
e Mouse (Opcional)v
Un mouse se puede conectar a un puerto USB en la parte posterior del analizador. Puede
usarlo para operar su analizador.
e Impresora USB (opcional)v

Se puede conectar una impresora USB a un puerto USB en la parte posterior del
analizador. Puede usarlo para imprimir informes u otra informacion interesada
mostrada en la pantalla. Impresoras admitidas: HP LaserJet P1606dn.

« Escéaner de codigo de barras (opcional)v

Un escaner de codigo de barras se puede conectar a un puerto USB en la parte posterior
del analizador. Puede usarlo para escanear la informacion del codigo de barras en el
analizador.

o Tarjeta de red inalambrica WiFi (Opcionalyv
Tarjeta de red inalambrica WiFi compatible: NETGEAR® WNA3100M

NOT

Cuando compra un mdodulo WiFi inalambrico usted mismo, asegurese de cumplir con las leyes
y regulaciones locales pertinentes.A

2.5 Interfaz de usuario
2.5.1 Pantalla

Después del procedimiento de inicio, ingresara a la pantalla "Analisis de muestra" como

?-QP.E_

se muestra en la figura a continuacion

Table Review Reagent Setup Diluent Print

SamplelD 1 Name Gender

Time 06-09-2015 16:49 Mode  WB Age
Parameter Result Unit Parameter Result Unit Parameter Result Unit
WEBC 4.5 w /L | RBC 4.76 w0121 PLT 125 1079/L
Lymph# R 1.7 10%9/L.  HGB R 149 a/L MPV 115 fL
Mid# R 0.6 w09/l | HCT L 0.363 PDW 16.2
Gran# 2.2 oML MCV L 763 fL PCT 1.44 mb/L
Lymph% R 0.387 MCH R 312 pg P-LCC 49 10°9/L
Mid% R 0.134 MCHC RH 409 g/L P-LCR 0.390
Gran% L 0.479 RDW-CV 0.132

RDW-SD 371 fL

06-09-2015 17:10%

Next Sample ID 1 Mode WB - . Administrator : Admin
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2.5.2 Menus

Toque el botén "Mend" para visualizar el menu del sistema.

Sample Analysis
Table Review
o]

Calibration

Performance

Setup

Maintenance

Status

Logout

Shutdown

coeU®s0O»yamig

Figura 2-7 Menu del sistema
Toque una de las 10 opciones en el menu del sistema para ingresar a la pantalla

correspondiente.



2.6 Reactivos, Controles y Calibradores

Como el analizador, reactivos, control y calibrador son componentes de un sistema, el
rendimiento del sistema depende de la integridad combinada de todos los componentes. Solo
debe utilizar los reactivos especificados por KontroLab (consulte las especificaciones del
Apéndice) que se hayan formulado especificamente para el sistema de fluidos de su analizador
de hidrocarburos o para optimizar el rendimiento del sistema. No utilice el analizador con
reactivos de multiples proveedores. En tal uso, el analizador puede no cumplir con el
rendimiento especificado en este manual y puede proporcionar resultados poco confiables.
Todas las referencias relacionadas con los reactivos en este manual se refieren a los reactivos
especificamente formulados para este analizador.

Cada paquete de reactivo debe ser examinado antes de su uso. La integridad del producto
puede ser comprometida en paquetes que han sido dafiados. Inspeccione el pagquete para
detectar signos de fugas o humedad. Si hay evidencia de fugas o manejo inadecuado, no use
Su agente.

NOTA

Almacene y use los reactivos segun las instrucciones de uso de los reactivos.A Cuando haya
cambiado el diluyente, |éase, ejecute un fondo para ver si los resultados cumplen con los
requisitos.A Preste atencion a las fechas de caducidad y dias de estabilidad de contenedor
abierto de todos los reactivos. Asegurese de no usar reactivos caducados.. Después de
instalar un nuevo contenedor de reactivo, manténgalo quieto por un tiempo antes de usarlo.A

2.6.1 reactivos

e D3Diluyentev
Como un reactivo isotonico y con conductividad especificada, el diluyente M-30D
proporciona un entorno estable para el analisis hematologico.
e L|3Lysev

Para usar en el analizador de hematologia KontroLab 3H +.
Para uso como un reactivo litico libre de cianuro para determinar cuantitativamente la
hemoglobina y para contar y clasificar leucocitos.
e Clean3v

Probe Cleanser se usa para la limpieza regular del analizador.
2.6.2 Controles y Calibradores
El analizador usa los siguientes controles y calibradores: 3H + Control del analizador
hematoldgico (Método de impedancia), 3H + Control del analizador hematol4gico (Método de
impedancia), S30

Control del analizador hematoldgico (Método de impedancia) y Calibrador del analizador
hematolégico SC-CAL PLUS (Método 6ptico). Los controles 3H + son suspension de globulos
blancos simulados, eritrocitos humanos y plaguetas simuladas en un medio que contiene
estabilizadores y conservantes. Se utilizan para el control de calidad de los analizadores de
hematologia de la serie KontroLab 3-DIFF; el programa de QC monitorea y evalla la precision
de los parametros de medicién como WBC, RBC, HGB, MCV / HCT y PLT. Los calibradores
S30 y SC-CAL PLUS son suspension de glébulos blancos simulados, eritrocitos humanos y
plaguetas simuladas en un medio que contiene estabilizantes y conservantes. Se utilizan para
calibrar algunos parametros (WBC, RBC, HGB, MCV / HCT y PLT) de los analizadores de
hematologia KontroLab, a fin de construir la trazabilidad metroldgica de los resultados del
andlisis. Todas las referencias relacionadas con los controles en este manual se refieren a los
"controles" y "calibradores" especificamente formulados para este analizador por KontroLab.
Debe comprar esos controles y calibradores de KontroLab o distribuidores autorizados de
KontroLab.



3.1 Introduccion

El analizador usa el método de impedancia eléctrica para determinar la distribucion de conteo y tamafio de
RBC, WBC y PLT; y usa el método colorimétrico para determinar HGB. En base a los datos anteriores, el
analizador calcula otros parametros

3.2 Aspiracion

Si va a analizar una muestra de sangre completa, presente la muestra al analizador
directamente, y el analizador aspirara 9 uL de la muestra de sangre total. Si va a analizar una
muestra de sangre capilar en el modo prediluido, primero debe diluir manualmente la muestra
(20uL de muestra de capilar necesita diluirse por0.7mL de diluyente para formar una dilucion
1:36), y luego presentar la muestra prediluida al analizador, que aspirara 198l de la muestra .

3.3 Dilucién

Por lo general, en muestras de sangre, las células se agrupan en grupos que pueden tenerse en cuenta.
Por esta razon, el diluyente se usa para separar las células de modo que atraviesen la abertura una a la
vez y para crear un entorno conductivo para el conteo de células. Ademas, los glébulos rojos
generalmente superan en 1,000 veces a los glébulos blancos. Por esta razén, es necesario agregar
lisado a la muestra para eliminar los glébulos rojos antes del recuento de glébulos blancos. Debido a que
los glébulos rojos generalmente no tienen nicleo, se eliminan cuando la lis rompe las paredes celulares.
El analizador proporciona el modo de sangre completa y el modo de predilucion para el analisis de
diferentes tipos de muestras

3.3.1 Modo sangre completa

9ul of whole blood

sample
1.41ml of >
diluent
21.6ul

1:151.65
dilu‘ion

— 2.2ml of diluent

1:305.5 dilution for the 1:16058.6 dilution for the

WBCanalysis RBC analysis




Figura 3-1 Diagrama de flujo de dilucion del modo de sangre completa
Como se muestra en la Figura 3-1, en el modo de sangre total, se aspiran 9 pL de muestra de
sangre total y se diluyen con 1.41 mL de diluyente, formando una diluciéon de 1: 157.65. La
dilucién se divide a continuacién en 2 partes: los primeros 21,6 ylLisas inhalados y diluidos
alrededor de 2,2 ml de una dilucién diluida 1: 16058,6. Esta muestra se usa para conteo RBC /
PLT y salida de histograma. La muestra restante se mezclara con 0,31 ml de lisante para
obtener una muestra diluida 1: 305,5 para HGB, recuento de leucocitos y la produccién de

hemogramas WBC.
i. Modo Prediluido

20ul of capillary
blood sample
<« 700ul of diluent
1:36|dilution
A
1410ul of lyse
1:257.34
dilutyon
_ 2.2ml of lyse >
310ul of lyse
v
A

1:501.6 dilution for
WBC measurement




Figura 3-2 Diagrama de flujo de dilucién de modo prediluido

Como se muestra en la figura anterior, debajo del modo de lavado avanzado, debe mezclar
mensualmente 20uL de sangre capilar con 0.7 ml de diluyente para hacer una dilucion de
aproximadamente 1:36. A continuacion, presente la dilucion en el analizador. El analizador
inhala 198 litros de dilucién y diluye 1,41 ml de diluyente para formar una dilucién 1: 257,34. La
dilucion se divide luego en 2 partes: los primeros 35 L se aspiran y se diluyen con
aproximadamente 2,2 mL de diluyente para formar una dilucién 1: 16177.1. Esta muestra se
utiliza para el registro de RBC / PLT. Esta muestra de gramos se mezcla con 0,31 ml de lisante
para obtener una muestra diluida 1: 501.6 para HGB, recuento de leucocitos y la salida de
histogramas de leucocitos.

3.4 Mediciéon WBC / HGB

3.4.1 Principio de medicién:

Principio de medicion de WBC Los WBC se cuentan por el método de impedancia. El analizador aspira
cierto volumen de muestra, lo diluye con cierto volumen de solucién conductora y entrega la dilucién a la
unidad de medicion. La unidad de medicion tiene una pequefia abertura que se llama "apertura”. Se
coloca un par de electrodos en ambos lados de la abertura para crear un suministro de corriente
constante. Como las células son malos conductores, cuando cada particula en la muestra diluida pasa a
través de la abertura bajo la presion negativa constante, se produce un cambio transitorio en la
resistencia de corriente continua entre los electrodos. El cambio a su vez produce un impulso eléctrico
mensurable que es proporcional al tamafio de particula. Y cuando las particulas pasan por la apertura de
la abertura, se producen una serie de impulsos entre los electrodos. El nimero de pulsos generados
indica el nimero de particulas que pasan a través de la abertura; y la amplitud de cada pulso es
proporcional al volumen de cada particula. Cada pulso se amplifica y se compara con el canal de voltaje
de referencia interno, que solo acepta los pulsos de una cierta amplitud. Todos los pulsos recogidos se
clasifican de acuerdo con los rangos de voltaje de referencia de los diferentes canales, y el nimero de los
mas en el canal de WBC indica el nimero de particulas de WBC. El ancho de distribucién del tamafio de
celda se representa por la cantidad de particulas que caen en cada canal.

Diluted sample

E negative pressure
Aperture i * 4 . . . ez
J__] " M7 F_ Figura 3-3 Diagrama de medicion

Vol tage

Circuit
electrode

consistent current source

lmpul se [ime



33.4.2 Parametros relacionados con WBC
e Contador de glébulos blancosv

WBC # (109 / L) es el nimero de eritrocitos medidos directamente contando los leucocitos
pasando por la apertura. A veces hay glébulos rojos nucleados (NRBC) que se presentan en la
muestra. Si bien el lisis no podra romper su membrana nuclear, estos NRBC también se
contardn como WBC. Por lo tanto, cuando se encuentran NRBC durante el examen
microscoépico, siga la formula siguiente para modificar el recuento de WBC.

100

WBC'=WBCx——M
100+NRBC

En la férmula, WBC 'se corrige el resultado del conteo de WBC; WBC es el recuento de WBC
proporcionado por el analizador; y NRBC indica la cantidad de NRBC encontrados cuando se
cuentan cada 100 WBC.

3-DIFF de WBCv

Lyses y diluyentes cambian los tamafios de cada tipo de WBC de varias maneras y en diferentes
momentos. Los WBC se separan en 3 partes (del tamafio mas grande al mas pequefio): linfocitos, células
medianas (que incluyen monocitos, eosindfilos y baséfilos) y granulocitos.

El analizador calcula el porcentaje de linfocitos (% de linfa), el porcentaje medio de celdas (% medio) y el
porcentaje de granulocitos (Gran%) (todos presentados en%) en base a los histogramas de leucocitos y
de acuerdo con las siguientes pautas

Lymph%= FL %100
PL +PM +PG
Mid%=— "™ 100
PL+PM+PG
Gran%-= PG %100
PL + PM + PG

En las formulas: PL indica el nimero de células que caen en la regiéon de linfocitos, PM el nimero de
células que caen en la regién de células de tamafio medio y PG el nimero de células que caen en la
regién de granulocitos. Los tres parametros se presentan en 109 / L.

Cuando se obtienen los tres porcentajes, el analizador automaticamente calcula el nimero de linfocitos
(ndmero de linfa), el nimero de células medianas (nimero medio) y el nimero de granulocitos (nimero
grande) con las formulas siguientes, todos los parametros expresados en 109 / I.

2399 0
Lvmpit _L¥m% xWBC

100
1 A0
Mid #led o WBC
100
0 ¥
Grand ZGran/b = WBC

100

Lymph%, Mid% y Gran% se expresan en%, mientras que WBC esta en 109/ L.
e Célula sanguinea blancav



e Ademas de los resultados de recuento, el analizador también proporciona un histograma de WBC
que muestra la distribucion de tamafio de WBC, con x-aixs representando el tamafio de celda (en
fL) y el eje Y representando el nimero de celda relativo (en 109 / L). Después de cada ciclo de
andlisis, puede verificar el histograma de WBC en el area de resultados del andlisis en la pantalla
"Analisis de muestra" o revisar el histograma en la pantalla "Revisar”.

WBC=nx10"/L

3.4.3 Medicién HGB

El HGB esta determinado por el método colorimétrico. La muestra diluida se envia al bafio de recuento de
leucocitos, donde se mezcla con burbujas con una cierta cantidad de lisina, que rompe los glébulos rojos,
y convierte la hemoglobina en un complejo de hemoglobina. Un LED est4 montado en un lado del bafio y
emite un haz de luz monocromética con una longitud de onda central de 530 ~ 535nm. La luz es recibida
por un sensor éptico montado en el lado opuesto, donde la sefial de luz se convierte primero a sefial de
corriente y luego a sefal de voltaje. La sefial de voltaje se amplifica y se mide y se compara con la lectura
de referencia en blanco (lectura tomada cuando solo hay diluyente en el bafio), y el HGB (g / L) se mide y
calcula automaticamente. Todo el proceso de medicion y calculo se completa automaticamente. Puede
revisar los resultados en el

area de resultados del andlisis en la pantalla "Andlisis de muestra".HGB se expresaeng/ L.

HGB(g/L)= Constant xmr Blank Photocurrent H‘|

| N |
, y

3.5 RBC / PLTMeasurement

3.5.1 ImpedanceMethod

Los RBC / PLT se cuentan por el método de impedancia eléctrica. El analizador aspira
cierto volumen de muestra, lo diluye con cierto volumen de solucién conductora y
entrega la dilucion a la unidad de medicion. La unidad de medicién tiene una pequefia
abertura que se llama "apertura”. Un par de electrodos se coloca en ambos lados de la
apertura para crear un suministro de corriente constante. Como las células son malos
conductores, cuando cada particula en la muestra diluida pasa a través de la abertura
bajo la presidon negativa constante, se produce un cambio transitorio en la resistencia de
corriente continua entre los electrodos. El cambio a su vez produce un impulso eléctrico
mensurable que es proporcional al tamafio de particula. Y cuando las particulas pasan
la abertura en sucesion, se produce una serie de pulsos entre los electrodos. La
cantidad de pulsos generados indica el nimero de particulas que pasan a través de la
apertura; y la amplitud de cada pulso es proporcional al volumen de cada particula.
Cada pulso se amplifica y se compara con el canal de voltaje de referencia interno, que
solo acepta los pulsos de una cierta amplitud. Todos los impulsos recogidos se
clasifican asi en funcién de los umbrales de voltaje de diferencia de los canales
diferentes, y el numero de los extremos en el canal RBC / PLT indica el nimero de
particulas RBC / PLT. El ancho de distribucién de tamafio de celda esta representado
por la cantidad de particulas que caen en cada canal.

Figura 3-4 Diagrama de medicién

3.5.2 Pardmetros relacionados con RBC
e Conteo de glébulos rojosv RBC (1012 / L) es la cantidad de eritrocitos, medida
directamente contando los eritrocitos gue pasan a traveés de la abertura



RBC=nx10"/L

Valor Corpuscular Mediov

El analizador calcula el volumen medio de células (MCV, en fL) basado en el histograma de
RBC.

HCT, MCHy MCHCv

El hematocrito (HCT,%), la hemoglobina corpuscular media (MCH, pg) y la concentracién de
hemoglobina corpuscular media (MCHC, g / L) se calculan de la siguiente manera

HCT :RBC x MCV

10

HGB
MCH =

RBC

MCHC:HGB x100

HCT
Donde RBC se expresa en 1012/ L, MCV se expresa en fL y HGB se expresaeng /L

RDW-CVv

Ancho de distribucion de gldbulos rojos: el coeficiente de variacion (RDW-CV) se obtiene en base al
histograma de RBC. Se expresa en% e indica el nivel de variacion de la distribucion de tamafio de RBC.
RDW-SDv

Ancho de distribucion de gldbulos rojos: desviacion estandar (RDW-SD, infL) mide el ancho del nivel del
20% (con el pico tomado como 100%) en el histograma RBC, como se muestra en la Figura 3-5.

Figure 3-5
Histograma de glébulos rojosv
Ademas de los resultados de recuento, el andlisis analitico contiene un cristograma de FC que
muestra la distribucion de tamafio de CRC, representando los x-aix el tamafio de celda (en fL) y
el eje Y representa el numero de celda relativo (1012 / L). Después de cada ciclo de analisis,
puede verificar el histograma de RBC en el area de resultados del andlisis en la pantalla
"Analisis de muestra" o revisar el histograma en la pantalla "Revisar".

3.5.3 Parametros relacionados con PLT

Recuento de plaquetasv
ElI PLT (109 / L) se mide directamente contando las plaquetas que pasan a través de la
abertura.

PLT=nx10"/L

Volumen promedio de plaguetasv

En base al histograma PLT, este analizador calcula el volumen plaquetario medio (MPV, fL).
PDWv
El ancho de distribucion de plaquetas (PDW) se deriva del histograma de plaquetas, y se
informa como 10 desviaciones estandar geométricas (10 GSD)
PCTv
El analizador calcula el PCT (%) de la siguiente manera:
donde el PLT se expresaen 109/L y el MPV en fL

PLT x MPV

PCT =
10000
Coeficiente de células grandes y plaquetasv
En base al histograma de PLT, este analizador calcula la gran proporcion de plaquetas (%).



Histograma de plaquetas.

Ademas de los resultados del recuento, el analizador también proporciona un histograma PLT
que muestra la distribucion de tamafios PLT, representando los x-aix el tamafio de celda (en fL)
y el eje Y representando el nimero de celda relativo (en 109 / L). Después de cada ciclo de
analisis, puede verificar el histograma PLT en el area de resultados del andlisis en la pantalla
"Analisis muestral” o revisar el histograma en la pantalla "Revisar".

3.6 Lavado
Después de cada ciclo de analisis, cada elemento del analizador se lava:

e La sonda de muestra se lava internamente y se retira externamente;v
e Los bafos se lavan y se eliminan;v
e Otros elementos del sistema fluidico también son lavados con diluyente.v

4 |nstalacion de su analizador

4.1 INTRODUCCION

CAUTION

La instalacién por personal no autorizado o capacitado por KontroLab puede causar lesiones personales
o dafios a su analizador. No instale su analizador sin la presencia de personal autorizado por KontroLab.A

El analizador se prueba y se embala con cuidado antes de que se envie de fabrica. Cuando

reciba su analizador, inspeccione cuidadosamente la caja de carton. Si observa algun signo de
maltrato o dafio, pdngase en contacto con el departamento de Atencion al cliente de KontroLab
o con su distribuidor local de inmediato.



4.2 Requisitos de instalacion
Antes de la instalacion, debe asegurarse de que se cumplan los siguientes requisitos de
espacio, energia, medioambiente y proteccién de fusibles.

4.2.1 Requisitos de espacio
Verifique el sitio para una asignacion de espacio adecuada. Ademas del espacio requerido para
el analizador, arregle para:

e Almenos 30 cm a laizquierda y derechos;v

e Al menos 10 cm detras del analizador;v

e Espacio suficiente sobre o debajo de la encimera para acomodar el reactivo (por ejemplo,
diluyente) y los contenedores de residuos.v

e La mesa (0 el piso) donde se coloca el analizador debe ser capaz de soportar al menos
40 kg de peso.v

4.2.2 Requisitos de potencia.

Voltaje Potencia Frecuencia

Analizador (100V-240V ~)+10% <180VA (50/60Hz)+1Hz

Fuse: 250V T3.15AH

AWAR!}U,{}LQP de que el analizador esté correctamente conectado a tierra.A

e Antes de encender el analizador, asegurese de que el voltaje de entrada cumpla con los
requisitos.A

ACAUTION

e El uso de una pizarra puede provocar interferencia eléctrica y los resultados del analisis pueden ser
poco confiables. Coloque el analizador cerca de la toma de corriente para evitar el uso de la pizarra.A

e Utilice el cable de alimentacion provisto por el fabricante, que coincide con la fuente de
alimentacién del instrumento. El uso de otro cable eléctrico puede dafiar el analizador o provocar
resultados de analisis poco confiables.A

e Cuando instale el instrumento, asegurese de que el interruptor de alimentacidn esté cerca del equipo
y cerca de usted.A

4.2.3 Requisitos del entorno

Storage Environment \Working Environment
Temperatura ambiente  -10°C ~40C 15°C~30C
Humedad relativa 10%~90% 10%~90%
Presion Atmosférica 50.0kPa~106.0kPa 70.0kPa~106.0kPa Nete 1

Nota 1: Cuando se convierte a la altitud, el rango aceptable es -400m ~ 3,000m.

El ambiente debe estar lo mas libre posible del polvo, vibraciones mecanicas, ruidos fuertes e
interferencia eléctrica. No coloque el analizador en la luz solar directa o frente a una fuente de calor o
corrientes de aire. Por favor, use una toma de corriente separada; no use el mismo enchufe con
dispositivos como el acondicionador, el sistema de refrigeracion y el sistema de sonido, ya que puede
interferir con el funcionamiento correcto del analizador. Es aconsejable evaluar el entorno
electromagnético antes de la operacion de este analizador. No coloque el analizador cerca de motores
tipo escobilla, luces fluorescentes parpadeantes y contactos eléctricos que se abren y cierran
regularmente. El ambiente debe estar bien ventilado. No coloque el analizador en la luz solar directa.




Conéctelo solo a un tomacorriente correctamente conectado a tierra. Solo use este analizador en
interiores

AWARNING

¢ No coloque el analizador en un entorno inflamable o explosivoi

NOTE
Si la temperatura ambiente esta fuera del rango operativo especificado, el analizador lo alertara
de una temperatura ambiente anormal y los resultados del analisis pueden ser poco fiables. Si
se informa el error de la temperatura en el area de informacién del detector después del
andlisis, consulte el Capitulo 11 Solucién de problemas de su analizador para las soluciones. A

4.2.4 Movimiento e instalacion del analizador

A

La mudanza y la instalacion del analizador deben ser realizadas por personal autorizado de
KontroLab. No mueva ni instale su analizador sin la presencia de personal autorizado por

KontroLab.

NOTA

Para protegerlo de dafios durante el transporte, el modulo de aspiracion se fija por medio
de cables y grampas antes de que salga el depdésito de fabrica. Retire las ataduras de

cables y abrazaderas antes de usar el analizadori}




4.3 Conexion del sistema

Conecte la potencia y los reactivos como se muestra a continuaciéon. Asegurese de que las
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Figura 4-2 Conexion del analizador a la toma de corriente

Asegurese de desechar reactivos, desechos, muestras, consumibles, etc. de acuerdo con
las regulaciones del gobierno.1

Los reactivos son irritantes para los 0jos, la piel y el diafragma. Use el equipo de proteccion
personal adecuado (por ejemplo, guantes, bata de laboratorio, etc.) y siga procedimientos
de laboratorio seguros al manipularlos y las areas contactadas en el laboratorio.A

Si los reactivos causan una reaccién accidental en la piel o en los ojos, enjuague con
abundante agua limpia; busque atencién médica inmediatamente.\
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Figura 4-3 Reactivos de conexién colocados fuera del analizador

Figura 4-4 Reactivos de conexidn colocados dentro del analizador




e AsegUrese de que la tuberia de diluyente y la tuberia de desecho no tengan mas de 1500

APRECAUCION
mm.A

e La parte superior del contenedor de desechos y el contenedor del diluyente debe ser mas
bajo que el mostrador donde esta ubicado el analizador.A

4.4 Instalacion del RecorderPaper
NOT

Retire el papel protector en la grabadora antes de instalar el papel de la grabadora.A

Siga el procedimiento a continuacion para instalar el documento de registro.

1. Use el pestillo en la esquina superior derecha de la puerta de la grabadora para abrir la
puerta.

2. Inserte una nueva etiqueta en el departamento con la etiqueta de salida de esta casilla, tal
como se muestra a continuacion.

3. Cierre la puerta de la grabadora.

4. Verifique si el papel esté instalado correctamente y si el rodillo esta imprimiéndose desde la
parte superior.

Figura 4-5 Instalacion del papel de la grabadora

APRECAUCION.

Utilice solo papel de registrador térmico especificado. De lo contrario, podria dafiar el cabezal dla
grabadora, o la grabadora podria no ser capaz de imprimir, o podria producirse una mala calidad de
impresion.A
e Nunca tire del papel de la grabadora con fuerza cuando hay una grabacién en proceso. De lo
contrario, la grabadora podria estar dafiada.A
e No deje la puerta de la grabadora abierta a menos que esté instalando papel o retirando espejos.A
e La instalacion incorrecta del papel de la grabadora puede atascar el papel y / o resultar en una
impresién en blanco.A



4.5 Precauciones

Si el analizador estd en un ambiente sin interrupcién por mucho tiempo, su rendimiento puede
reducirse.A

Se recomienda limpiar y esterilizar la superficie externa del analizador con 75% de etanol.A

El blogue de barrido de la sonda del analizador (vea la Figura 2-1 Parte frontal del analizador) se
debe limpiar con alcohol al 75% regularmente.A

Recoja y prepare muestras de acuerdo con el procedimiento estandar de su laboratorio; de lo
contrario, puede dar lugar a resultados de analisis inexactos o dafios en el analizador.A

Si alguna de las tuberias o componentes fluidicos estan desgastados, deje de usar el analizador y
contacte al departamento de servicio al cliente de KontroLab inmediatamente para inspeccion o
reemplazo.A

Aseglrese de que los tubos de los reactivos (incluidos el diluyente, la lisis y el desecho) no se
presionen con objetos pesados ni se sobrealimenten.\

Use solo reactivos especificados por KontroLab; de lo contrario, puede provocar resultados
inexactos o dafios en el analizador.A

Prestar atencion a la fecha de caducidad de los dias de disponibilidad de contenedores abiertos de
todos los agentes. Asegurese de no usar reactivos caducados. De lo contrario, puede dar lugar a
resultados incorrectos.\

5 Operando su Analizador

5.1 INTRODUCCION
Este capitulo proporciona procedimientos paso a paso para operar su analizador diariamente. A

continuacioén, se presenta un difgrama de flujo que indica el proceso operativo diario comun.

Chequ s
iniciales

y

Ence‘gdido

Y

Control diario
de calidad

Ejecutar muestra

Apagar




5.2 Chequeos iniciales

Realice las siguientes comprobaciones antes de encender el analizador

e’

Todas las muestras, controles, calibradores, reactivos, desechos y areas en contacto con

ellos son potencialmente biopeligrosos. Use el equipo de proteccion personal adecuado (por
ejemplo, guantes, bata de laboratorio, etc.) y siga los procedimientos de laboratorio al
manipularlos y las areas contactadas en el laboratorio.A

[ ]

APRECAUCION.

Asegurese de desechar reactivos, desechos, muestras, consumibles, etc. de acuerdo con
las regulaciones del gobierno.\

e Los reactivos son irritantes para los 0jos, la piel y el diafragma. Use el equipo de proteccion
personal adecuado (por ejemplo, guantes, bata de laboratorio, etc.) y siga procedimientos
de laboratorio seguros al manipularlos y las areas contactadas en el laboratorio. A

e Si los reactivos causan una reaccion accidental en la piel o en los 0jos, enjuague con
abundante agua limpia; busque atencion médica inmediatamente.\

e Para evitar lesiones personales durante la operacion, mantenga su ropa, pelos y manos
de las partes moviles como sondas de muestra.A

NOTA

e Use los reactivos especificados por el fabricante solamente. Almacene y use los reactivos
segun las instrucciones de uso de los reactivos.A

e Verifique si los tubos de reactivo estdn conectados correctamente antes de usar el
analizador.\

e Después de instalar un nuevo contenedor de reactivo, manténgalo quieto por un tiempo
antes de usarlo.A

- Comprobacién del contenedor de residuosv

Verifique y asegurese de que el contenedor de desechos (no incluido) esté vacio. -
Comprobacién de los tubos y las conexiones de alimentaciénv

Verifigue y asegurese de que los tubos de reactivo, de desecho y de la unidad neumatica
estén conectados correctamente y que no estén doblados.

Verifique y asegurese de que el cable de alimentacion del analizador esté enchufado
correctamente en la toma de corriente.

-Comprobacion de la grabadora (opcional) y la impresora (opcional)v

Verifique y asegurese de que la impresora y la grabadora estén instaladas correctamente y que
tengan suficiente papel.

5.3 Inicio y inicio de sesidon

Encienda el analizador:v

1. Coloque los motores con la parte posterior del analizador en la posicion "I". El interruptor se
encendera.

2. Asegurese de que el indicador de encendido del analizador se ilumine.

3. Ingrese su identificacion de usuario y contrasefia en el cuadro de diadlogo de inicio de sesion



s i

Password

Figura 5-1 Cuadro de didlogo de inicio de sesion

4. El analizador realizard secuencialmente la autocomprobacion e inicializara el sistema.

Analzyer initialization (component self-test)...

Auto Hematology Analyzer




NOTA

Cuando se informa "Antecedentes andmalos" durante el proceso de inicio, siga las instrucciones de
solucion de problemas correspondientes para el error en el Capitulo 11 Solucion de problemas para
eliminar el error.

Elsistemapuedefuncionarfunciénfrecuenteparaelusefiosegunelniveldeusuario. El nivel de usuario
depende de la identificacion del usuario y la contrasefia cuando el usuario inicia sesién en.A

Para cambiar a otro usuario, toque primero el botdn "Cerrar sesion”. Ingrese la ID de usuario y la
contrasefia que desee en el cuadro de dialogo de inicio de sesidn que se muestra, y luego toque "OK"
para iniciar sesion.A

Si no ejecutd el software continuamente, comuniquese con el Departamento de Servicio al Cliente
de KontroLab o con su distribuidor local.A

Después del inicio, asegurese de que la fecha / hora de la computadora sea correcta.\

La ID de usuario y la contrasefia predeterminadas para el administrador son ambas
"Administrador”.A

1-12 caracteres estdn permitidos para la identificacion de usuario y contrasefia; Los caracteres
chinos no estan permitidos; A

5.4 Control de calidad diario

Antes de ejecutar cualquier muestra, ejecute los controles para finalizar la configuracién
automatica y garantizar resultados confiables del analizador. Consulte el Capitulo 7 Programas
de control

5.5 Preparacion de la muestra

El analizador admite dos tipos de muestra: muestra de sangre completa (incluida la muestra de
sangre total capilar) y muestra de predilucion.

RAAECAUCION.

Prepare las muestras siguiendo el procedimiento recomendado por el fabricante.
Agite siempre las muestras como se muestra a continuacion para mezclar bieni

& Todas las muestras, controles, calibradores, reactivos, desechos y areas en contacto
con ellos son potencialmente biopeligrosos. Use el equipo de proteccion personal adecuado
(por ejemplo, guantes, bata de laboratorio, etc.) y siga los procedimientos de laboratorio al
manipularlos y las areas contactadas en el laboratorio



AADVERTENCIA
No contacte la mues,tra de los pacientes de forma directai
APRECAUCION

No reutilice productos desechables como tubos de recoleccién, tubos de ensayo, tubos
capilares y pronto.A

NOTA

Asegurese de utilizar tubos de recoleccion de anticoagulantes EDTAK?2 limpios, fusibles
dsilicar

Tubos de ensayo de vidrio / plastico, tubos centrifugos y tubos capilares de vidrio de
borosilicato. Asegurese de utilizar los productos desechables especificados por KontroLab,
incluidos el tubo de extraccién de sangre evacuado, los tubos de recoleccion de anticoagulantes
y los tubos capilares.A

5.5.1 Muestras de sangre entera (incluida la sangre entera capilar

Muestras)

1. Use tubos de recoleccion de anticoagulantes EDTAK2 limpios para recolectar muestras de
sangre venosas.

2. Mezcle la muestra inmediatamente de acuerdo con el protocolo de su laboratorio.

APRECAUCION

Para obtener resultados de andlisis precisos, asegurese de que el volumen de muestra no sea
inferior a 120uL.

NOTA

Si los muestras de sangre que se utilizan para WBC son diferenciales, puede

almacenarlos a la temperatura ambiente y ejecutarlos dentro de las 8 horas posteriores a

la recoleccion.x

¢ Samplesstoredinarefrigeratoratthetemperatureof2 °C ~ 8 °C mustbel

e analizado dentro de las 24 horas posteriores a la recoleccion. Las muestras refrigeradas
deben mantenerse a temperatura ambiente durante al menos 30 minutos antes del
andlisis.

e Incluya cualquier muestra que haya sido preparada antes de ejecutarla.A

e Después de preparar la muestra, asegurese de esperar al menos 5 minutos antes de

ejecutarla; y debe completar el andlisis dentro de las 2 horas posteriores a su recoleccion. A

5.5.2 muestra pre diluida

1. Toque el icono de cambio de modo para cambiar el modo de funcionamiento de sangre
completa a "PD".

2. Toque el botdn "Diluent” en la barra de estado superior, aparecera un cuadro de mensaje
emergente.



Present a tube under the sample probe, then press the
aspirate key to dispense diluent.

Figura 5-2 Cuadro de didlogo "Diluyente"
3. Ponga en marcha el analizador y coloque la tecla [Aspirar] en el diluyente de solucion acuosa
(700uL). Durante la dispensacion del diluyente, se mostrara una barra de progreso.
4. Si se necesitan més porciones de diluyente, repita el procedimiento.

5. Agregue 20uL de sangre capilar al tubo centrifugo de diluyente, tape el tubo del horno y agite
el tubo para mezclar la muestra.
6. Después de preparar la muestra diluida, presione el boton "Cancelar" para salir del diluyente.

NOTA

e También puede dispensar 700uL de diluyente con una pipeta en el tubo.A

e Tome los métodos para prevenir el diluyente del polvo y la volatilizacién; de lo contrario,
los resultados pueden ser poco confiables. A

e Después de mezclar la muestra capilar con el diluyente, asegurese de esperar hasta 3
minutos y vuelva a mezclar la muestra antes de ejecutar la muestra.A

e AsegUrese de ejecutar las muestras prediluidas dentro de los 30 minutos posteriores a la
dilucion.A

e Incluya cualquier muestra que haya sido preparada antes de ejecutarla. No use un
mezclador vortex para mezclar, ya que la sacudida es demasiado violenta y produce
hemdlisis.A

e AsegUrese de evaluar la estabilidad prediluida en funcién de la poblacion de muestra de
su laboratorio y las técnicas o métodos de recoleccion de muestras.\
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5.6 Andlisis de muestra

Toque "Andlisis de muestra" para ingresar a la pantalla de analisis de muestra. Toque el botdn
de cambio "Modo" en la pantalla de analisis de muestras para seleccionar los modos "WB" y
"PD".

5.6.1 Ingrese la informacién de la muestra

Puede ingresar la ID o la informaciéon completa de las muestras.

Puede omitir el procedimiento de entrada de informacion de muestra en esta etapa, pero
ingrese la informacion segun la identificacion de la muestra o el tiempo de muestreo de ahorro
de la muestra después del andlisis. Para mas detalles, consulte el Capitulo 6 Revision de
resultados de muestra.

Antes de ingresar la informacion de muestra en la pantalla "Analisis de muestra”, configure el
modo deseado para la informacion de la muestra en la pantalla "Configuracién — Configuracion
auxiliar" (consulte el Capitulo 9Personalizacién del Analizador Del softwere)

Ingrese toda la informacion

Cuando haya configurado "Entrada de la siguiente informacién de muestra" en "Ingrese toda la
informacion”, pulse "Muestra siguiente" en la pantalla "Analisis de muestra" y aparecera un
cuadro de dialogo como se muestra a continuacion. Puede ingresar informacion de muestra
completa para la siguiente muestra, excepto para "Grupo de referencia”, ya que el sistema
asignara automaticamente un grupo coincidente.

Sample ID * |2015-01-12-11 Patient 1D

First Name I Last Name ‘ ‘
Date of Birth MM - DD - YWY | Age \_‘ | Years

Gender i i Ref. group !;-
onmes R we [
Patient Type i i Draw Time MM- DD - ¥YYY  HH MM
Clinician i i Delivery Time MM-DD- ¥YYY HH :Ml\-‘-l

Comments

* Required field

——————— ——
ﬁ




Ingresar el ID de la muestrav
Ingrese la ID en el cuadro "ID de muestra".

NOTE

Puede ingresar letras, digitos y todos los demas caracteres en el teclado para la identificacion
de la muestra, solo para [a-z] [A-Z] [0-9] [-_].A Se permiten de 1 a 20 caracteres. No puede ser
leftempty.A La identificacion de la muestra debe terminar con un digito; y no solo puede
consistir en "0".A

Ingresando el ID del pacientev

Ingrese la ID del paciente en el cuadro "ID del paciente".

Ingresando el nombre del pacientev

Ingrese el nombre del paciente en el cuadro "Paciente”.

Ingresando al pacientegénerov

Seleccione el elemento deseado ("Hombre", "Mujer" o nulo) de la lista desplegable
"Género". La opcién predeterminada es "Desconocido".

Ingresar la fecha de nacimientov

Ingrese la fecha de nacimiento del paciente en el cuadro "Fecha de nacimiento”, el formato
de fecha de nacimiento es el mismo que el del sistema.

Entrar en el patientagev

El analizador le proporciona 5 formas de ingresar la edad del paciente: en afios, en meses,
en dias y en horas. La primera forma esta disefiada para pacientes que no tengan menos
de un afo; el segundo para los pacientes lactantes de un mes a dos afios; el tercero para
el neonato de una semana a diez semanas; el cuarto para neonatos no mayores de un
mes, y el quinto para neonatos no mayores de 48 horas. Puede elegir una de las cuatro
formas de ingresar la edad del paciente.

Seleccione el elemento deseado de la lista desplegable "Edad" ("Afos", "Mes (es)",
"Semanas", "Dias" y "Horas"), y puede ingresar la edad del paciente en el cuadro seguido
de la unidad de edad.

NOTE

Cuando ingresa la fecha de nacimiento del paciente, el sistema calculara
automaticamente la edad del paciente utilizando el "Nacimiento de fecha" y la "Fecha del
sistema" actual y mostrara el resultado en el cuadro "Edad" y en el cuadro combinado
"Unidad" por edad. El cuadro "Edad" aparecera sombreado y se volvera a editar cuando
se elimine la "Fecha de nacimiento".\

La fecha de nacimiento del paciente no debe ser posterior a la fecha actual del sistema.A
Ingresando el tipo de pacientev

Seleccione "Paciente externo", "Paciente interno”, "Examen médico" o "STAT" de la lista

desplegable "Tipo de paciente".
Ingresando el nombre del departamentov

Puede ingresar el nombre del departamento en el cuadro "Departamento” o seleccionar el

departamento deseado de la lista desplegable "Departamento” (si hay entradas previas
guardadas en la lista).
Ingresando el nimero de la camav

Ingrese el nimero de cama del paciente al "No. de cama" caja.

Ingresando el tiempo de sorteov



Ingrese la hora en que se recoge la muestra en el cuadro "Tiempo de dibujo".
e Ingresar el tiempo de entregav

Ingrese la hora en que la muestra se envia a la casilla "Tiempo de entrega”.
e Ingresar el nombre del médicov

Puede ingresar el nombre del clinico en el cuadro "Médico" o seleccionar el clinico
deseado de su lista desplegable (si hay entradas guardadas previamente en la lista).
¢ Ingresar loscomentariosv

Ingrese la informacion necesaria en el cuadro "Comentarios".

e OKv
Cuando haya terminado de ingresar la informacién de muestra, toque "OK" para guardar la
informacién y regrese a la pantalla "Analisis de muestra".
e Cancelarv
Si no desea guardar la informacién de muestra ingresada, toque "Cancle" para regresar a
la pantalla "Analisis de muestra" sin guardar los cambios.

Ingrese ID de muestra
Cuando haya configurado "Entrada de la proxima informacion de muestra" en "Ingrese solo ID

de muestra", toque "Muestra siguiente" en la pantalla "Analisis de muestra" y aparecera un
cuadro de dialogo como se muestra a continuacion.

Mext Sample

Sample ID al12015-01-12-11

* Required field

Figura 5-4 Ingrese ID de muestra
Enterthel Din El cuadro "SamplelD". Toque el botdn "Aceptar" para guardar el ID de la muestra y cerrar el
cuadro de dialogo. La ID se mostrara en el &rea de informacion "Siguiente muestra" en la parte inferior de
la pantalla.
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Editar informacion de muestra actual

Toque el area de informacién de muestra de la pantalla de analisis de muestra o la pantalla de
revisién de gréficos, aparecera el cuadro de didlogo "Editar informacién". En este cuadro de
dialogo, puede editar la informacion de la muestra cuyo analisis acaba de completarse. Esta
funcion no se aplica al analisis de fondo y muestras validadas.

S— 3
v Edit Info

Sample ID - (A ‘ Patient ID | ‘
Sam|
2 First Name | ‘ Last Name | ‘
Timge '
@ Date of Birth | MM - DD -  YYYY ‘ Age | ‘ Years ﬁ m
WEB( 9/L
Lym Gender | ﬁ Ref. group General ﬁ
Wisciy Department | H Bed No. | ‘
Grar| L
Lym|  patient Type | Draw Time |MM- DD - YY¥Y HH:MM ‘ 0
Mids
Grar]  Clinician | ﬁ Delivery Time |MM~ DD - YYYY HH:MM ‘
Mode |WB ‘ Time | 06 - 05 - 2015 16 :45 ‘
Operator |Administrator. ‘
Comments

| a
*

Next




5.6.2 Ejecutando las muestras

& Todas las muestras, controles, calibradores, reactivos, desechos y areas en contacto con
ellos son potencialmente biopeligrosos. Use el equipo de proteccién personal adecuado (por
ejemplo, guantes, bata de laboratorio, etc.) y siga los procedimientos de laboratorio al
manipularlos y las areas contactadas en el laboratorio

[&ADVERTENCIA |

La punta de la sonda de muestra es filosa y puede contener materiales con riesgo biol6gico.
Tenga cuidado para evitar el contacto con la sonda de muestra afilada cuando trabaje
alrededor.A

A PRECAUCION

No reutilice productos desechables como tubos de recoleccion, tubos de ensayo, tubos
capilares y pronto.A

NOTA

Asegurese de que la sonda de muestra esté completamente sumergida en la muestra y no en
contacto con el fondo del tubo; de lo contrario, el volumen de aspiracién puede ser insuficiente o
el volumen aspirado puede no ser exacto.A Asegurese de que la punta de la sonda de muestra
no toque la pared del tubo; de lo contrario, la muestra de sangre se derramara.\

Analisis de muestra

Haz lo siguiente para ejecutar muestras: 1. Asegurese de que el indicador del analizador
muestre que el analizador esta listo para el analisis de muestras y que el modo de analisis es

"WB" 0 "PD".

2. Presente una muestra bien mezclada a la sonda de muestreo foraspiration.

3. Presione la tecla [Aspirar] para comenzar el analisis de la muestra. Cuando el indicador del
analizador parpadea en verde, el analizador esta funcionando.

4. La sonda de muestra aspirarda automéaticamente cierto volumen de las muestras WB o PD.
Cuando escuche los pitidos, retire el tubo de muestra. La sonda ascendera y agregara la
muestra aspirada a los bafios de conteo. El analizador ejecutara automaticamente la muestra.
5. Una vez finalizado el analisis, el resultado sera reproducido en la sesion de analisis.



la pantalla. La sonda de muestra vuelve a la posicion original y se prepara para el proximo
analisis.

6. Cuando "Impresion automatica después del analisis de muestra" se configura en "Activado”,
el analizador imprimird automaticamente el informe de resultados del andlisis en el formato
preestablecido; cuando "Comunicacion automatica" se establece en "Activado”, el analizador
cargara autométicamente al sistema LIS los resultados elegibles de la muestra, asi como la
informacion de la muestra y del paciente.

7. Repita los pasos anteriores para ejecutar otras muestras.

NOTA

A Si el analizador detecta obstruccion o burbujas durante el analisis, se mostrara el mensaje
de error correspondiente en el a&rea de mensaje de error y se invalidaran los resultados de
todos los parametros relacionados. Consulte el Capitulo 11 Resolucion de problemas de
su analizador para soluciones.\

A Si la temperatura ambiente esta fuera del rango operativo especificado, el analizador lo
alertard de una temperatura ambiente anormal y los resultados del andlisis pueden ser
poco fiables. Si se informa el error de la temperatura en el &rea de informacién del detector
después del analisis, consulte el Capitulo 11 Solucién de problemas de su analizador para
las soluciones.A

5.6.3 Procesamiento de resultados de anélisis

Ahorro de resultados de andlisis

El analizador guarda automaticamente resultados de muestra. Cuando se alcanza el numero
maximo, el resultado mas reciente sobrescribird el mas antiguo.

Indicadores de histograma
El sistema marcara histogramas anormales. Tanto el histograma de WBC como el histograma
de PLT estan marcados por resultados anormales.

e WABC histogramflagsv

Los histogramas de WBC anormales seran marcados por una de las marcas: R1, R2, R3, R4y
Rm. Las indicaciones de las marcas son las siguientes:

R1 indica anormalidad en el lado izquierdo de la joroba de linfocitos y la posible presencia de
aglutinamiento plaquetario, plaquetas gigantes, glébulos rojos nucleados, glébulos rojos
resistentes a la lisis, proteinas de alto peso molecular y restos lipoides en la muestra, o ruido
eléctrico.

R2: indica anormalidad entre la joroba de linfocitos y el area de células medianas, posible
presencia de linfocitos atipicos / inmaduros, células plasméticas, células blasticas en la
muestra, eosinofilia o basofilia.

R3: indica anormalidad entre el area de la célula de tamafio medio y la joroba de granulocitos, la
posible presencia de granulocitos inmaduros, células blasticas, desplazamiento a la izquierda,
monocitos inmaduros o eosinofilia.

R4: indica anormalidad en el lado derecho de la joroba de granulocitos, posible presencia de
granulocitos inmaduros, células blasticas, glébulos blancos aglutinados o netrofilia. Rm: indica
al menos dos banderas R.

Editar el histograma (solo para administradores)

Toque el histograma de WBC para activar la funcién de edicidn, y luego puede editar la posicion
del discriminador A o B. Una vez editado el histograma, el sistema volvera a calcular
automaticamente los resultados diferenciales.



SampleID 1

Time 06+
WRBC P5 10°9/L
Lymph# R 1.5 fL
Mid# R 5.2
Gran# 44 ml/L
Lymph% R '} 1079/L
Mid% R 390
Gran% L

Lymph%=0.387 Mid%=0.134 Gran%=0479

~Classification line

- : 2000

Next Sample ID 1 Mode WB ™ Administrator : Admin 06-09-201517:11%

e PLT histogramflagsv

Los histogramas PLT anormales seran marcados con la marca Pm, PS, PL. La indicacion del
marcado es la siguiente:

Pm: indica una demarcacion borrosa entre el area de las plaquetas y el area de los glébulos
rojos y la posible presencia de grandes plaquetas, grupos de plaquetas, pequefios glébulos
rojos, desechos celulares o proteinas de alto peso molecular.

PD: pequefa plaqueta posiblemente alta notificacion.

PL: plagueta gigante posiblemente de alto aviso.

Banderas de parametros



Tabla 1 Banderas de diferencia o morfologia anormales de células sanguineas

Flag type Information Meaning
Leucopenia Low WBC count
Leucocytosis High WBC count
Granulocyte
decreased Low granulocyte number
Granulocyte increased High granulocyte number
NRBCs, abnormal/atypical lymphocytes,
WBC Flag WBC abnormal immature or blast cells may present
Lymphocyte Low lymphocyte number
decreased
Lymphocyte increased High lymphocyte number
Mid-size cell increased High mid-sized cell number
Pancytopenia Low WBC, RBC and PLT count
Possible presence of microcytosis,
RBC Distribution macrocytosis, anisocytosis, RBCagglutination
Abnormal and diamorphologic histogram.
HGB results may be abnormal or interference
RBC Flag HGB Abn/Interfere? may exist (for example, high WBC count)
Microcytosis Small MCV
Macrocytosis Large MCV
Anemia Anemia
Erythrocytosis High RBC count
PLT Distribution | Possible presence of microcytosis, RBC debris,
Abnormal large platelet and platelet coagulation.
PLT Flag Thrombopenia Low PLT count
Thrombocytosis High PLT count

NOTA

Parameter Los pardmetros anormales o los resultados del histograma de la verificacién de
fondo no seran marcados. Cuando los resultados de fondo no cumplen con los requisitos, el
analizador emitira una alarma por un fondo anormal.

5.7 En espera

Cuando el sistema de fluidos deja de funcionar durante 15 minutos (predeterminado, que se
puede configurar en la pantalla de configuracion. Consulte el Capitulo 9 Personalizacion del
software del analizador para obtener mas informacion), entonces el analizador ingresara
automaticamente al estado de espera.



Entering standby status...

111111 |

Después de entrar en el modo de suspension, la esquina inferior derecha de la pantalla muestra
"En espera. Presione la tecla [Aspirar] para salir".

‘Standby. Press the aspirate key to exit. . Administrator : Admin  01-14-2015 1556 %

. NoTA

En la pantalla "Estado", el analizador no puede ingresar al estado de standby.\

e Sies el momento para el modo de espera pero el analizador tiene un error, solo después
de que se elimine el error, el modo de espera automatico comenzara de acuerdo.A

e Puede realizar las operaciones que no involucran al analizador cuando esta en modo de
espera, como comunicacion y printetc.A

e Consulte la Seccién 9.2.5 Configuracién de mantenimiento para saber como editar el
tiempo de espera antes de ingresar al modo de reposo.A

e En el modo de espera, si hay tareas de impresion o comunicacion sin terminar, el
analizador continuara procesandolas.\

e Tecla [Aspirar]h

Presione la tecla [Aspirar] en el analizador para salir del modo en espera.

Exiting standby status...

Después de cancelar el modo de espera, la barra de progreso se cerrarq automaticamente, el
analizador saldra del modo de espera.




NOTE

e El analizador realizara diferentes mantenimientos automaticamente al salir del estado de
espera, y el tiempo de salida dependerd de cuénto tiempo estuvo el analizador en el
estado de espera.i

e Siocurre algun error durante el proceso de salir del estado de espera, consulteACapitulo
11 Solucién de problemas de su analizador para obtener detalles para eliminar el error.

e Después de salir del modo de espera, el analizador volvera al estado antes del modo de
espera. El icono de estado de analisis en la pantalla se muestra en verde. El indicador en
el analizador se muestra en verde al mismo tiempo.A

5.8 Apagado
Realice el procedimiento de "Apagado" para apagar el analizador todos los dias.

&

Todas las muestras, controles, calibradores, reactivos, desechos y areas en contacto con ellos
son potencialmente biopeligrosos. Use el equipo de proteccion personal adecuado (por ejemplo,
guantes, bata de laboratorio, etc.) y siga los procedimientos de laboratorio al manipularlos y las
areas contactadas en el laboratorio.A

AADVERTENCIA

La punta de la sonda de muestra es filosa y puede contener materiales peligrosos. Tenga
cuidado para evitar el contacto con la sonda de muestra afilada cuando trabaje alrededor de
ella.n

NOTA

e Para garantizar un rendimiento estable del analizador y resultados de analisis precisos,
asegurese de realizar el procedimiento de "Apagado" y apagar el proyector después de
haber estado funcionando continuamente durante 24 horas.\

e AseguUrese de apagar el analizador estrictamente como se indica a continuacion.:

e No fuerce la energia del analizador durante el procedimiento de "Apagado”.\

e Sise produce un error que afectara el apagado durante el proceso de visualizacién, el
analizador volvera a su estado original e informard el error. Consulte el Capitulo 11
Solucién de problemas de su analizador para las soluciones.\

1. Toque el botén "Apagar" en el menu principal, se mostrara el cuadro de didlogo de apagado
gue se muestra a continuacion:



Confirm Shutdown?

ﬁ

2. Toque "OK", y siga las instrucciones para presentar el limpiador de la sonda a la sonda de
muestra, luego presione la tecla [Aspirar]. La sonda de muestra aspira automaticamente el
limpiador de la sonda; luego comienza el mantenimiento del limpiador de la sonda. Se mostrara
una barra de progreso en la pantalla para indicar el mantenimiento del limpiador de la sonda.

3. Cuando finalice el procedimiento de apagado, la pantalla mostrara "Apague el analizador".
Apague el analizador.

4. Vacie elcontenedor de residuosy deshégase del residuo adecuadamente

AWARNING

Asegurese de desechar reactivos, desechos, muestras, consumibles, etc. de acuerdo con las
regulaciones gubernamentales.A

6 Revision de resultados de muestra

6.1 Introduccion

Después de cada ciclo de analisis, el analizador guarda automaticamente los resultados del
andlisis en la base de datos de muestra. Se pueden guardar 400,000 registros (incluyendo
resultados de parametros e histogramas). Puede elegir el modo "Revisién de tabla" para revisar
los resultados de los parametros de todas las muestras guardadas en las bases de datos de
muestra y blsqueda; o el modo "Revision de graficos" para revisar los resultados de los
pardmetros y los histogramas de cada muestra.

NOTA

La copia de resultado de la muestra debe tener una copia de seguridad adecuada en caso de
dafio de datos causado por hardware o softwareerror.




-
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6.2 Revisidon de tabla

Puede navegar, revisar, buscar, editar y exportar datos guardados previamente en la pantalla
"Revision de tabla". Toque "Revision de tabla" para ingresar a la pantalla "Revision de tabla".

Menu Sample Analysis Reagent Setup

c-123 c-124
Printed Printed

6.7 4.2 79

10157 R 1 0.101R 0.271 0.265

10250R 10191 R 0110 0.075

0593 R 10708 0.619 0.660

471 438 477 427

HCT 10345 10343 10.337 10327

MCV 1734 1782 1707 1 766

1167 R 1163 R 1169 R 156 R

1482 R 1476 R 1499 R 1478 R

222 109 146 186

- Graph Review Edit Info . Validate

: Cancel validate Export

Pos./Total 28/35 \ Administrator : Admin  03-11-2015 1537%

Areade la mesa

El area de la tabla muestra la lista de las muestras analizadas con informacién béasica, como ID
de muestra y estado de muestra



Sample ID
Sample State
55 ; 6.7
10157R 10101 R
10250R 10191 R

Gran% 0.593 R 10708
471 4.38

1 0.345 10343

1734 1782

167 R T163 R

1482 R 1476 R
222 ‘ 109

Graph Review Search Edit Info . Validate Cancel validate

Pos./Total 28/35 \ Administrator : Admin  03-11-2015 1537 %

NOTA

El dltimo registro de muestra esta en lo mas alto de la tabla.

Revision gréfica

Puede tocar el boton "Revision de gréafico” en la pantalla "Revision de tabla" o tocar "Anterior"
en la pantalla "Analisis de muestra" para revisar los resultados detallados de cada muestra.
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Table Review Reagent Setup Diluent Print
SamplelID 1 Name Gender
Time 06-09-2015 16:49 Maode WB Age A
Parameter Result Unit Parameter Result Unit

WBC 4.5 w0+9/L | RBC 4.76 w010 | PLT 125 10°9/L
Lymph# R 17 w9/  HGB R 149 g/l MPV 115 fL
Mid# R 0.6 w49/ | HCT L 0363 PDW 16.2
Gran# 2.2 10490 MCV L 763 fL PCT 1.44 mb/L
Lymph% R 0.387 MCH R 312 pg P-LCC 49 1078/L
Mid% R 0134 MCHC RH 409 arL P-LCR 0.390

Gran% L 0479 RDW-CV 0.132

RDW-SD 371 fL

200 0 100 300 0 10 20 30 40
——— —

Pos./Total 62 /63 . Administrator : Admin 06-09-2015 1?:26@.

<=
Toque para cambiar entre la pantalla "Recuento" y la pantalla "Revision de graficos"

Editar resultados
Toque el resultado de muestra deseado y se resaltara. Toque el botén "Editar resultado” y se

mostrara el siguiente cuadro de dialogo
Edit Result

WBC 10A9/L RBC 449 10A12/L
Gran% HGB gL
Mid% PLT 1079/L
RDW-CV RDW-SD [37.6 fL




Modifique los resultados y toque "Aceptar" para guardar los cambios. La informacion en la
pantalla de revision de graficos se actualizara.

Buscando muestra

1. Pulse "Buscar", se mostrara el siguiente cuadro de dialogo.

Not validated today Mot printed today Not transmitted today

Sample 1D | |
patient ID | |
e N
Date o1 - 14 - 2005 | - [ o1 - 14 - 2015 |
Sample No. | | - | |
sampleState [ | Notvalidated | | Not printed [ Not transmitted

@ puoses searChEd e n m

2. Ingrese las condiciones de busqueda en los cuadros de edicion o seleccidnelos de las listas
desplegables.
3. Toque "OK" para iniciar la busqueda, los resultados se mostraran en la tabla.

Editar informacion

Toque el resultado de muestra deseado en la pantalla "Revisidn de tabla" y se resaltar4. Toque
el boton "Editar informacion” y se mostrara el siguiente cuadro de didlogo

Sample ID l2015-01-12-10| ‘ Patient 1D | ‘

First Name ‘ Last Name | ‘

Date of Birth MM - DD - YYYY ‘ Age %_20 . i_‘l'ears =
Gender Female :I Ref. group !Adu[’l female

Department n Bed No. | ‘
Patient Type Medical Examination :I Draw Time IMMA DD - YYYY HH:MM ‘
Clinician = Dealveary Time IMMA DD - YYYY HH:MM ‘

Mode W8 ‘ Time 01-12- 20015 17 :31 ‘
Operatar Administrator ‘
Comments




ey

<l

Modifique la muestra y la informacion del paciente segun sea necesario, y toque "OK" para
guardar los cambios. La informacion en la pantalla de revision de la tabla se actualizara

Validar / Cancelar Validar (solo para administradores)

¢ Validar datos de muestrav

Seleccione los registros de muestra que se validaran en la pantalla "Revisién de tabla", y luego
toque el botén "Validar" para validar. El "Estado de muestra" del registro (s) se convertira en

"Validado".

Menu Sample nalysis

10157 R
10250R
0.593 R
471
10345
MCV 1734
1167 R
1482 R
222

. Graph Review

Validated
6.1
0.204 R
0.126R
0.670
4.46
10338
1758
1163 R
1483 R
234

Edit Info

Validated
ES

Validate

Pos./Total

Cancelar

28 /35

6.7
1 0.101R
10191 R
10708

438
10343
1782
1163 R
1476 R

109

Printed
4.2
0271
0110
0.619
477
10.337
1707
1169 R
1489 R
146

| Cancel validate

\ Administrator : Admin

Validated
7.9
0.265
0.075

0.660
4.27
10327
1766

156 R
1478 R
186

03-11-2015 15:40%

Validar Seleccione los registros de muestra validados) en la pantalla "Revision de tabla", y luego
toque el botén "Cancelar validar". El texto de "Validado" desaparecera del "Estado de muestra'v
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Exportar

1 Toque "Exportar”, se mostrara el siiuiente cuadro de diéloio

— Export Range

) selected

All

Export flags

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

Comunicacion
Transmitir datos seleccionadosv
1. Seleccione la (s) muestra (s) a transmitir en la pantalla "Revision de tabla".

2. Toque "Comm.", Se mostrara el siguiente cuadro de dialogo.

Trend Graph

Parameter Upper Limit
SD/CV% Mean
Value/Position/Total Lower Limit
WBC 91 |
2.0/32.7% 6.1 B -
8.3/1/3 31 '
Lymph% 0.529
0.067/14.9% 0.449 :
0.520/1/3 0369 | e
Mid% 0.193 [
0.048/36.0% 0123 "\-.\_
0.181/1/3 0.073 :
Gran% 0.918 =
0.103/24.6% 0.418 S
0.299/1/3 0.000
RBC 5.49 -
0.27/5.5% 4.99 s

5.79/1/3 4,49 b
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3. Toque el botén de seleccion "Seleccionado”.

4. Toque "OK" para comenzar a transmitir los resultados especificados al software de
administracion de datos.

Transmitir todos los datos

1. Toque "Comm.", Se mostrard el siguiente cuadro de dialogo.

2. Toque el botdn de radio "Todo".

3. Toque "OK" para comenzar a transmitir todos los resultados al software de administraciéon de
datos.v

Eliminar (solo para administradores)

1. Seleccione el registro de muestra para bedeleted.
2. Toque el botdn "Eliminar”, se mostrara el siguiente cuadro de didlogo.

~ Deletion Range

) selected

All

3. Toque "OK" para borrar el registro, y el cuadro de diadlogo se cerrara.

Gréfico de tendencia
Toque el boton "Gréfico de tendencia" para ver el grafico de tendencia de los resultados de
muestra.



Impresioén

Imprimir informes segun la plantilla de informe predeterminadav Seleccione los registros de
muestra que se imprimiran, y luego toque "Imprimir" para imprimirlos. En la pantalla "Revision
de grafico", el "Estado de muestra" de la muestra impresa se convertir4 en "Impreso”

Menu LET T nalyais Reagent Setup Diluent

Sample ID

Sample State

Graph Review Search Edit Info . Validate | cancel validate |

Pos./Total 31/35 . Administrator - Admin  03-11-2015 15:41%




NOTA

Cuando una muestra ha sido validada e impresa, su "Estado muestral” mostrara "Validado". A

7 Uso de los programas de control de calidad

7.1 Introduccion

El control de calidad (QC) consiste en estrategias y procedimientos que miden la precisién y la
estabilidad del analizador. Los resultados reflejan la confiabilidad de los resultados de la
muestra. El control de calidad implica la medicién de materiales con caracteristicas conocidas y
estables a intervalos frecuentes.

El andlisis de los resultados con métodos estadisticos permite inferir que los resultados de las
muestras son confiables. KontroLab recomienda que ejecute el programa de CC a diario con
controles de nivel bajo, normal y alto. Se debe analizar un nuevo lote de controles en paralelo
con el lote actual antes de sus fechas de vencimiento. Esto se puede llevar a cabo llevando a
cabo la nueva operacién de control cada dos dias durante cinco dias con cualquier archivo de
CC vacio. Los archivos QC calculan la media, la desviacion estandar y el coeficiente de
variacion para cada pardmetro seleccionado. Los medios calculados por instrumento de estas
diez ejecuciones deben estar dentro de los rangos esperados publicados por el fabricante.
Este analizador proporciona 2 programas de QC: L-J QC y X-B QC.

NOTA

Utilice los controles y reactivos especificados por el fabricante Unicamente. A continuacion,
utilice los controles y reactivos como se indica en las instrucciones para el uso.A




7.2L-J QC
7.2.1 Edicién de configuraciones L-J (solo para administradores)

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

1 Toque la opcion de menud "QC"> "L-J QC"> "Configuracién”.
2.Ingrese a la pantalla de configuracion de L-J QC.

pr—— o —— = p——

Menu Sample nalysis Table Review Reagent Setup Diluent

Control Type | QC Sample ID | Data/Capacity
BC30SN Normal 07-15-2015 sam100 3/100

“ m CIG.‘r A" m

w8 \Admlmstlator Admin  01-14-2015 16:02%

Puede configurar la informacion de control de calidad de cualquiera de las siguientes dos
formas: -Entrada manualX -Leer la informacién proporcionada por el fabricante A.

Leyendo lainformacién proporcionada por el fabricante

1. Ingrese a la pantalla de configuracién de L-J QC.

2. Toque "Nuevo", o seleccione un archivo de CC sin resultados de CC, y luego toque "Editar".
3. Toca "Importar archivo".



Menu Sample Analysis Table Review Reagent Setup Diluent

Lot No, Level "v" Exp. Date M-DD- YYYY
Mode Control Type B30 b2l ocsampled I:l

Parameter Target Linnit(#)

WEBC

Lymph#
Mid#
MCH
MCHC

- RDW-CV [

REW-5D

i ﬁ ﬁ

FleNo, 1 W8 \Admin'stramr ‘Admin  06-09-2015 1727 %

4. Seleccione el archivo de CC que se importara.

5. Toque "OK" para cerrar el cuadro de dialogo y regresar a la pantalla de configuracién de L-J
QC.

6. To?ue "OK" para leer la informacién de CC seleccionada en el archivo QC actual.

NOTA

Check La casilla de verificacion "Importar objetivo / limites" esta seleccionada por defecto. Si no
esta seleccionado, el operador debe ingresar el objetivo y los limites de los parametros de
control de calidad manualmente.

8. Seleccione el "Tipo de control” de la lista desplegable.

9. Seleccione el modo QC.
10 SetQCsamplelD: si se usa paraanalizarcontrol junto con muestras de sangre, . puede
establecer una identificacion Unica para el control. El analizador reconocera la muestra como
control cuando lea la identificacion Unica. Una vez que finaliza el andlisis, los resultados se
guardaran en el archivo QC del ID de muestra de QC.
11 Toque otros iconos para cambiar de pantalla y guardar la informacién QC

Entrada manual

1. Ingrese a la pantalla de configuracion de L-J QC.

2. Toque "Nuevo", o seleccione un archivo de CC sin resultados de CC, y luego toque "Editar".
3. Ingrese el nimero de lote de los controles en el cuadro de edicion manualmente.



NOTA

El nimero de lote no estaré vacio y se pueden ingresar hasta 16 digitos. Puedes ingresar

Menu Sample Analysis Table Review Reagent Setup Diluent
Lot No. lBc-30s-N | Level iNnrmaI n Exp. Date [o7 - 11 - 2019 |
Mode Iwe n Controi Type  |B30 ﬂ QC Samgle 1D [

Parameter

Target Lirmit{#} Parameter Target Limitf#) Parameter Target Limit{#)
WBC
Lymph#

Mid#

MCHC
RDW-CV

RDW-5D

fileNo. 1 wB \ Administrator - Admin  06-09-2015 1723 %

caracteres, numeros, letras.\

4. Seleccione el nivel de control.

5. Ingrese la fecha de vencimiento de la ranura.

6. Seleccione el "Tipo de control” de la lista desplegable.

7. Seleccione el modo QC.

8. Configure ID de muestra de CC: si esta acostumbrado a analizar el control junto con
muestras de sangre, puede establecer una ID Unica para el control. El analizador reconocera la
muestra como control cuando lea la identificacion Unica. Una vez que finaliza el analisis, los
resultados se guardaran en el archivo QC del ID de muestra de QC.

9. Entretenga y limite en la caja de seguridad de acuerdo con el paquete de insercién de
controles.

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

Establecer limites
Puede ajustar el formato de los limites de acuerdo con el siguiente procedimiento:
1. Toque "Establecer limites"

® By sow

By CV(%)




2. Toque "Por SD" para mostrar los limites en forma de valor absoluto; o toque "Por CV" para
mostrar los limites en forma de porcentaje.
2. Toque el botén "Aceptar" para guardar la configuracién

7.2.2 Ejecucion de controles
Puede seleccionar una de las dos formas siguientes para ejecutar controles:
e Ejecute controles debajo de la pantalla "QC".v

e Coloque controles junto con muestras normales, y ejecute los controles debajo de la
pantalla de andlisis de muestra.v

Ejecutar controles debajo de la pantalla "QC"
Después de editar la informacién de CC, puede iniciar el analisis de CC de una de las
siguientes maneras segun el modo de control de calidad seleccionado.

e Sangre enterav
e Prediluirv

APRECAICION
e Ejecutar una muestra de control de calidad con error presente dara lugar a resultados
poco fiables. Si se informan errores durante el andlisis de CC, elimine los errores primero
y luego continde con el analisis.\
e La aglutinacion de la muestra puede dar como resultado resultados de analisis inexactos.
Verifique las muestras de control para ver si hay aglutinacién, si es asi, procese las
muestras de acuerdo con los protocolos de su laboratorio.A

NOTE

Al cambiar el modo de "PD" a "WB", se mostrara una barra de progreso mientras el analizador
ejecuta la secuencia de cambio de modo.A

1 Toque "QC"> "L-J QC"> "Recuento” para ingresar a la pantalla de conteo de CC



NOTE

La fecha de vencimiento de los controles caducados se muestra en rojo.A
Asegurese de que el nivel de control que se ejecutara sea el mismo que el del archivo de CC
actual y que el control no haya expirado. A

-

~ E» | ¥ -

Menu Sample Analysis Table Review Print

Diluent

Reagent Setup

File Mo. j Lot No. BC1233 Level Mormal Exp. Date 09-09-2015
Mode WE Controf Type B30 QC SampleID  SAMPLELOD

Parameter Result  Unit Parameter Result Unit Parameter Result  Unit

WBC lor%L | RBC WML | PLT 107g/L

Lym# 0%  HGB g/l MPV fl

Mid# waal - HCT PDW

Gran# WAL MOV L PCT mb/L

Lym% MCH ] P-LCC 107971

Mid% MCHC giL P-LCR

Gran% RDW-CV

—W

. Administrator . Admin 01-14-2015 16:04

2 Prepare el control segun las instrucciones de uso de los controles.

3 Ejecute QCanalysis:

. 1) Asegurese de que el modo de analisis sea "WB" o "PD" y que el indicador del analizador
sea verde.

2) Ponga el ejemplo de la muestra como instruido por las instrucciones para el uso del control y
la muestra en su totalidad.

3) Presente la muestra de control a la sonda de muestra. Presione la tecla [Aspirar] para iniciar
la ejecucion de CC.

4) Cuando escuche el pitido, quite el control.

4 Cuando el analisis finalice, los resultados de QC se mostraran en la pantalla actual y sera.
guardado en el archivo QC automaticamente.

NOTE

Se pueden guardar hasta 100 resultados de control de calidad en cada archivo de control de calidad.:
5Realice los procedimientos anteriores para continuar ejecutando el andlisis de CC.

Coloque controles junto con muestras normales y ejecute los controles debajo de la pantalla de
andlisis de muestras.

Después de configurar una "ID de muestra de QC" especial para un control en la pantalla de
configuracion de QC, puede poner el control junto con las muestras normales y ejecutarlo en la



pantalla "Analisis de muestra".
Cuando edite la lista de trabajo o ingrese la siguiente informacion de muestra en el cuadro de
didlogo "Siguiente muestra" antes del andlisis diario, ingrese la "ID de muestra de QC" especial
como "ID de muestra". Segun el modo de control de calidad seleccionado, puede elegir ejecutar
el andlisis de control de calidad de una de las siguientes maneras:

e Wholebloodv

e Prediluirv

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

2. Consulte la seccion 5.5 Preparacion de muestras para la preparacion de muestras en sangre
completa y modos prediluidos.

3. Cuando esté listo para ejecutar una muestra (es decir, el icono de estado y el indicador del
analizador sea verde), presente la muestra a la sonda de muestra.

4. Cuando escuche el pitido, quite el control.

5. Cuando termine el andlisis, los resultados del control de calidad se mostraran en la pantalla

actual y se guardaran automaticamente en el archivo de control de calidad.
NOTA

Se pueden guardar hasta 100 resultados de control de calidad en cada archivo de control de
calidadr

6. Para los procedimientos anteriores para continuar ejecutando el analisis de CC es necesario.

NOTE Al cambiar el modo sangre de "PD" a "WB", se mostrara una barra de progreso mientras el
analizador ejecuta la secuencia de cambio de modo.A

Edicion y guardado de resultados (solo para administradores)

Toque "Editar resultado” en la pantalla de control de calidad para editar los resultados y toque
"Aceptar" para guardar los resultados editados. Los resultados editados se marcaran con una
IIEII.

Restaurar resultados (solo para administradores)

Los operadores del nivel de acceso de administrador pueden restaurar los resultados editados a
los resultados de medicién originales.
1. Toque "Restaurar” en la pantalla "Editar resultado".
2. Toque "OK" para restaurar los valores de medicion.
3. Toque "OK" para cerrar el cuadro de didlogo y comenzar a restaurar los resultados.
7.2.3 Revisién de resultados de L-J
Después del analisis de CC, puede revisar los resultados de QC de las siguientes maneras:
e Tablade QCv

e Gréaficode QCv

X-B QC graphreview
1. Toque el boton "Gréfico" en la pantalla "L-JQCRun" para ingresar en la pantalla de graficos
L-JQC.



A AT ——— — = —— —_
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Menu Sample Analysis Table Review Reagent Setup Diluent
File No. 2 Lot No. BC1233 Level Normal Exp. Date 09-09-2015
Mode WE Control Type B30 QC Sample ID SAMPLELOO
parameter UPPEr Limnit Mean
Target sD
Lower Limit CVie

Pos/Total  0/0 \Administlator:Adm'rn 01-14-2015 16:04 %

2. Puede tocar los botones de flecha a la derecha del grafico para buscar graficos de
los parametros. Puede tocar los botones de flecha debajo del grafico horizontalmente
para examinar todos los resultados de QC.
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NOTA

Si se modifican y guardan los objetivos / limites de los pardmetros de los archivos QC con
resultados de QC, y los objetivos / limites de otros pardmetros cambian en consecuencia, €sos
datos cambiados se resaltaran en amarillo. A

Impresion
Toque el icono "Imprimir" en la barra de estado para imprimir informacién del archivo de CC
actual y el gréafico de control de calidad de todos los parametros.

NOTA

La linea verde vertical y los valores de los puntos de control de calidad correspondientes no se
imprimiran.i

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

Menu Sample Analysis Table Review Reagent Setup Diluent
File No. o Lot No. BC1233 Level Mormal Exp. Date 09-09-2015
Mode  WE Control Type B30 QC Sample ID SAMPLELOD
' / 7D

4 / 0.5

Adrnlmsﬂator Admin 01-14-2015 16:04 %
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2. Puede tocar los botones de flecha a la derecha de la tabla de control de calidad para explorar
todos los registros de control de calidad. Puede tocar los botones de flecha debajo de la tabla
QC para buscar todos los resultados de los parametros

NOTA

Si se modifican y guardan los objetivos / limites de los pardmetros de los archivos QC con
resultados de QC, y los objetivos / limites de otros parametros cambian en consecuencia, esos
datos cambiados se resaltaran en amarillo.A

Eliminar (solo para administradores)

1. Toque "Eliminar", se mostrara el siiuiente cuadro de diéloio

Delete selected records?

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

NOTA

La operacion se grabara en el registro del sistema.i

Impresion

Puede tocar el icono "Imprimir" en la barra de estado para imprimir la tabla de control de
calidad.

Transmision

Para transmitir datos de CC al software de gestion de datos externo o HIS / LIS / HIS, toque el
"Comm". Botén para transmitir resultados especificados al software de gestién de datos.



NOTA

¢ Sise habilita la comunicacién automatica y se ejecuta una muestra durante la transmision
de los datos de control de calidad, solo cuando finalice la transmision de datos de CC la
autocomunicacion de la muestra comenzara.

e Los datos de control de calidad guardados en el proceso de transmisibn no se
transmitiran

Exportar
Para exportar informacion de control de calidad y resultados del archivo de control de calidad
actual, haga lo siguiente:

linserta un USB y luego toca "Exportar”.

2 El sistema detectara el USB y exportara datos automaticamente.

3 El mensaje "Exportar exitosamente" mostrara.

Export suceeded.

/.3 X-B QC Programa

7.3.1 Introduccion

El analisis X-B es un andlisis de promedio mévil ponderado que usa valores obtenidos de
muestras de pacientes. Utiliza los 3 indices de células rojas, MCV, MCH y MCHC para indicar el
rendimiento del instrumento hematolégico.

Se recomienda que X-B QC se active cuando el volumen de muestra de su laboratorio sea
superior a 100 muestras por dia. El uso eficaz de X-B requiere la aleatorizacidén de las muestras
y una seccion transversal normal de los pacientes para evitar sesgos de los indices. Observa la
tendencia de los resultados de CC en el rango de referencia formado por el objetivo y los limites
especificados.

El analizador implementa XB QC en los 3 parametros: MCV, MCH y MCHC, cada grupo de
muestras para el analisis XB consta de 20-200 resultados de muestras obtenidos del analisis
normal de los modos WB yPD. Theanalyzercansaveuptol,000X-BQCresults.When los
resultados de control de calidad guardados han alcanzado el maximo numero, el resultado mas
nuevo sobrescribird el mas antiguo.



7.3.2 Edicién de configuraciones de X-B (solo para administradores)

Toque la opcién de menu "QC"> "X-B QC"> "Configuracion”, se mostrard la siguiente pantalla.
™ OED Tan EER Tam T

Menu Sample Analysis Table Review Reagent Setup Diluent Print

¥BQC | yBqc ® on off I

Samples/Batch 20 |20, 200]
Target/Limits Setup Parameter Target
27

MCV 895

MCH 305 09

MCHC 340 10

RBC 1.00 8.00

MCV 50.0 1500
MCH 200 40.0
MCHC 240 440

————

Restore Defaults Set Limits

We Administrator : Admin 01-14-2015 16:05 %

En la pantalla de configuracion X-B QC, puede activar / desactivar X-B QC, establecer objetivos
/ limites y configurar la configuracion de validez de la muestra.
Edicion de configuraciones X-B

1. En el cuadro de edicion "Numero de muestra / grupo.”, Puede ingresar la cantidad de
muestras [dentro del rango 20 (predeterminado) en 200] para incluirlas en el calculo de un punto
de QC X-B.

2. Configure X-B QC como "Activado” o "Desactivado”. Si X-B QC esté activado, las muestras
gue cumplen los requisitos de validez se incluirdan en X-B QC.

Establecer objetivos / limites

Antes del analisis X-B QC, debe configurar el objetivo y el limite para cada pardmetro en la

antalla de configuracion X-B QC.
NOTA

e Las unidades de objetivo / limites de todos los parametros son las mismas que en la
pantalla de configuracién de la unidad de parametro.

1. En el area "Objetivo / Limite" de la pantalla de configuracion X-B QC, especifique los
objetivos y los limites en la tabla "Objetivo / Limite" ingresando manualmente.

NOTA

LA No deje en blanco ninguno de los objetivos y limites para los parametros de control
de calidad.

A Cuando se usa por primera vez, la configuracion predeterminada proporcionara
los valores iniciales para los objetivos y limites de todos los parametros de control
de calidad.

2. Toque otros iconos para cambiar de pantalla y guardar la configuracion.
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Establecer la validez de la muestra

En X-B QC, los resultados de muestra que se ajusten a cualquiera de las siguientes condiciones
se consideraran no validos y no se podran utilizar en el célculo de control de calidad.

A Resultados de muestra que exceden el rango de linealidad;

A Resultados de fondo;

A Los resultados de muestra no se ajustan a la "Configuracion de validez de muestra”;

) Datos de control de calidad para programas de CC distintos de X-B;

A Datos de calibracion;

A Resultados generados mientras hay errores que podrian afectar la precision de los resultados
(volumen de aspiracion insuficiente o obstruccion, por ejemplo).

La "Configuraciéon de validez de muestra" es para configurar los rangos de resultados de
RBC, MCV, MCH y MCHC validos. Solo cuando los resultados de todos estos cuatro
pardmetros se encuentran dentro de los rangos especificados, los resultados de la muestra se
pueden usar para el calculo X-B QC. Haga lo siguiente para establecer la validez de la muestra:
1 Seleccione "Activado” para activar X-B QC.

En la "Configuracion de validez de muestra” de la pantalla de configuracion X-B QC, configure
las opciones superior e inferior

. limites de los 4 parametros en el area de configuracion de validez de la muestra.

Menu Sample Analysis Table Review Reagent Setup

X-BQC
Q ¥-BQC ® on Off

Samples/Batch 20 120, 200]

Target/Limits Setup Parameter Limit(#)

Sample Validity Setup

WE \ Administrator: Admin ~ 01-14-2015 1605 %
El rango de validez predeterminado de cada parametro se muestra en la siguiente figura.
Sample Validity Setup Parameter Upper Limit

REC 1.00 8.00

50.0 150.0

20.0 40.0

240 440



2 Toque "Guardar" para guardar la configuracion

NOTA

Save?

En la configuracién de validez de la muestra, el limite superior no debe ser menor
que el limite inferior. De lo contrario, aparecera un mensaje que le pedira que lo
revise.

Los rangos validos de los parametros RBC son sus rangos de linealidad; los
rangos validos de otros pardmetros son sus rangos de visualizacion.

Todas las entradas serdn ndmeros con solo un punto decimal. La longitud del
namero ingresado no puede ser mas larga que la longitud del cuadro de texto.
Una vez que se cambia el rango de validez, los resultados anteriores no se usaran
en el calculo de CC como resultados validos. Por ejemplo, si se necesitan 20
muestras validas para el célculo XB QC, cuando cambie el rango de validez
después de que se hayan adquirido 10 grupos de resultados de muestra validos,
estos 10 grupos de resultados se descartaran y solo se generaran resultados de
muestra vélidos posteriormente. utilizado en el célculo de control de calidad

Las unidades de los limites inferior y superior de todos los parametros son las
mismas que en la pantalla "Configuracion de la Unidad de Referencia". Consulte
la seccién 9.2.4 Configuracion de parametros - Configuracién de la unidad de
parametros.




Establecer limites Puede ajustar el formato de los limites segun el siguiente procedimiento:

1. Toque "Establecer limites".

Set Limits
® sy s

By CV(%)

“

2. Toque "Por SD" para mostrar los limites en forma de valor absoluto;
3. Toque "Por CV" para mostrar los limites en forma de porcentaje.
4. Toque el botén "Aceptar” para guardar la configuracion

Restaurar los valores predeterminados

Si desea restaurar los objetivos predeterminados y los limites del pardmetro, toque "Restaurar
valores predeterminados". Los valores predeterminados del objetivo y los limites de cada
parametro son los siguientes

Parameter Target Limits (#)
MCV 89.5 2.7
MCH 30.5 0.9
MCHC 340 10

7.3.3 Analisis de control de calidad

Después de editar la configuracion de X-B, el sistema iniciar4 X-B QC autométicamente.
Después de obtener cada 20 ~ 200 resultados (determinados por la configuracion), el sistema
realizara el calculo X-B una vez automaticamente. Puede revisar el resultado en el grafico X-B
QC o enlatabla X-B QC

7.3.4 Revision de los resultados de X-B

Después del andlisis de CC, puede revisar los resultados de CC de las siguientes maneras:

A Gréfico de QC

A Tabla QC

Revision grafica X-B QC

1. Toque la opcién de menu "QC"> "X-B QC"> "Graph", se mostrara la siguiente pantalla.
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2. Seleccione No. archivo QC, la informacién del archivo y el grafico QC se mostraran en la
pantalla.

3. Puede tocar los botones de flecha debajo del grafico horizontalmente para examinar todos
los resultados de control de calidad.

Revision de latabla X-B QC

1. Ingrese a la pantalla "X-B QC Graph".
2. Toque el botén "Tabla" para ingresar a la pantalla de la tabla X-B QC
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3.Puede tocar los botones de flecha a la derecha de la tabla de control de calidad para explorar
todos los registros de control de calidad.

Las operaciones de eliminacion, impresion y exportacion se pueden realizar de la misma
manera que se indica en la seccién de revision de la tabla de L-J QC.

8 Calibracion de su analizador

8.1 Introduccion

La calibracién es un procedimiento para estandarizar el analizador determinando su desviacion
bajo ciertas condiciones especificas. Para obtener resultados precisos de andlisis de muestra,
debe calibrar el analizador segun el procedimiento siguiente cuando sea necesario.

El analizador admite 3 programas de calibracion, a saber, calibracién manual, calibracion
automatica con calibradores y calibracion automatica utilizando muestras de sangre fresca; y
dos modos de calibracién, a saber, "WB"y "PD".

Todos los pardmetros o parte de los parametros de WBC, RBC, HGB, MCV y PLT pueden
calibrarse mediante los programas de calibracion.

NOTA

Procedures Los procedimientos de calibracion solo pueden ser realizados por usuarios del nivel
de administrador.

A Use los calibradores y reactivos especificados por el fabricante solamente. Almacene y use
los calibradores y reactivos como se indica en sus instrucciones de uso.

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




8.2 Cuando calibrar

Este analizador se calibra en fabrica justo antes del envio. Es electronicamente estable y no
requiere una recalibracién frecuente si lo opera y lo mantiene segun las instrucciones de este
manual. Solo necesita recalibrar este analizador si:

v Un componente analitico ha sido cambiado.

v Va a volver a utilizar el analizador después de un almacenamiento a largo plazo.

v Los resultados del control de calidad indican que puede haber un problema.

NOTA

A Todos los parametros medidos deben calibrarse antes de que las lecturas de este analizador
puedan usarse como resultados de analisis validos.

8.3 Como calibrar

8.3.1 Preparacion de su analizador

Realice los siguientes procedimientos de calibracion previa antes de la calibracion. Si se
detectan problemas durante estas comprobaciones, no intente calibrar el analizador. Si es
necesario, llame al Departamento de Servicio al Cliente de KontroLab o a su distribuidor local
para obtener ayuda.

1. Verifique y asegurese de que se hayan preparado suficientes reactivos para la calibracion.
Debe comenzar la calibracion si los reactivos se agotan durante el proceso.

2. Compruebe el fondo (para la calibracién justo después del inicio) o resultados de recuento
en blanco. Si el analizador emite una alarma por resultados de fondo anormales, consulte el
Capitulo 11 Solucién de problemas de su analizador para obtener soluciones (consulte las
especificaciones del Apéndice B para el rango de fondo).

3. Ejecute un vial de control normal de forma consecutiva durante 10 veces en el modo de
sangre completa. Ingrese en la pantalla "Revision de la tabla" para verificar la reproducibilidad
de las 10 ejecuciones y asegurese de gue cumplan con los siguientes requisitos.

Parameter Range Whole Blood
Reproducibility (CV)

wWBC 4.0x109L~6.9x 10%/ L <3.5%
7.0x109/L~15.0x 109/ L <2.0

RBC 3.50 x 1022/ L ~ 6.50 x 10%2/ L <1.5%

HGB 100 g/L ~ 180 g/L <1.5%

MCV 70 fL~110 fL <0.5%

PLT 100 x 109/ L ~ 149 x 10°/ L <5.0%
150 x 109/ L ~ 500 x 10°/ L <4.0%

Se recomienda que cree una tabla de registro para su analizador. Esta tabla de registro debe
contener toda la informacion necesaria que sea pertinente para su analizador. Los elementos
sugeridos que puede incluir en la tabla de registro son: fecha de calibracion, proveedor del
calibrador, numero de lote, resultados esperados y limites, y resultado de la verificacion de
antecedentes.



NOTE A Asegurese de utilizar los tubos de recoleccién evacuados recomendados en el
Apéndice.

A Si se utilizan muestras de sangre fresca para la prueba de reproducibilidad, asegurese de que
el volumen de la muestra sea suficiente para respaldar la prueba.

8.3.2 Manual Calibration

Toque "Calibracion"> "Manual" en el menu para ingresar a la siguiente pantalla.

v

Menu Sample Analysis Table Review Reagent Setup Diluent

Calibration Factor

Farameter Calibration Factor (%) m
WEC 03-12-2012

RBC 03-12-2012 RBC 100.00 03-12-2012

Parameter Calibration Factor (%)

WEC 100.00 03-12-2012

HGB 03-12-2012 HGB 100.00 03-12-2012
MOV 03-12-2012 MCV 100.00 03-12-2012

03-12-2012 PLT 100.00 03-12-2012

/
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NOTE

A Siinicia sesion en el nivel de acceso del operador, solo puede ver los factores de calibracion.
Para realizar la calibracion, cierre la sesion y luego inicie sesion en el nivel de acceso del
administrador.

Haga lo siguiente para calibrar el analizador. En la pantalla de calibracién "Manual", verifique los
factores de calibracion y calcule los nuevos factores segin la siguiente ecuacion:
Nuevo factor de calibracion = Factor de calibracion actual xReferencia
Media

Por ejemplo: supongamos que el valor de referencia de WBC de un calibrador es 8.4, y el factor
de calibracion actual del modo sangre completa es 98.90%.
Ejecute el calibrador en el modo de sangre completa durante 10 veces consecutivas y tome los
resultados de WBC 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
1.5% y la media es 8.16, que cumple con los requisitos
El nuevo factor de calibracion se obtiene
Nuevo factor de calibracién = 98.90% x 8.4 = 101.81%

8.16

Los factores de calibracion calculados deben estar entre 75.00% ~ 125.00%. En el caso de un
factor de calibracion no valido, intente descubrir el motivo (por ejemplo, material de calibracion
no completamente mezclado, mal funcionamiento, etc.). Luego vuelva a calibrar el analizador y
vuelva a calcular los factores de calibracién. Ingrese los nuevos factores de calibracién en la
celda de factor del pardmetro que requiere calibracion. Cuando cambie de pantalla después de
ingresar el nuevo factor de calibracion, se mostrara un mensaje.

v Si los factores de calibracion ingresados son validos, aparecera un cuadro de didlogo que le



pedira que guarde el nuevo factor cuando salga de la pantalla. Y la fecha de calibracién del
pardmetro correspondiente cambia a la fecha actual del sistema.

v Si los factores de calibracion ingresados no son validos, aparecera un cuadro de dialogo que
le preguntara "Invalid entry" cuando esté cambiando a otra pantalla. El nuevo factor de
calibracion no se guardard y la fecha de calibracion no se actualizara.

Otras operaciones

v Imprimir

Toque "Imprimir" para imprimir el factor de calibracién actual.

Si los factores de calibracién no son validos, no podra imprimirlos y el cuadro de diadlogo "Nuevo
factor de calibracion no es valido". mostrara.

Si los factores de calibracion son vélidos pero no se guardan, aparecera un cuadro de dialogo

iue le iediré iue iuarde los factores

Save new calibration factor?

Toque "Si" para guardar e imprimir los factores. O toque "No" para cancelar la operacion sin
guardarlos ni imprimirlos.

8.3.3 Calibracioén con calibrador
Toque "Calibracion"> "Calibrador" en el menu

Menu Sample Analysis Table Review Reagent Setup Diluent

para

ingresar a la siguiente pantalla

Lot No.

H

Exp. Date

MM - DD - YYYY
Analysis Mode

o ws

Import File

MNew Factor

Old Factor (%} 100.00 100.00 100.00 100.00 100.00

Maode WEB \ Administrator : Admin 01-14-2015 16:07 %




NOTA

A La calibracién del calibrador solo se puede realizar en modo de sangre completa.

A Solo se usaran calibradores especificados por KontroLab. KontroLab no seréa responsable de
ningun resultado errébneo causado por el uso de otros calibradores.

A Consulte las instrucciones de uso de los calibradores para el N° de lote, la fecha de caducidad
y el objetivo.

A ElI CV% fuera de rango no influye en la visualizacion de los factores de calibracion.

Haga lo siguiente para calibrar el analizador con calibradores.

1. Verifique el modo en la pantalla del analizador.

2. Ingrese el nimero de lote del calibrador en el "Lote No." caja.

3. Ingrese el "Exp. Fecha". La fecha de caducidad esta predeterminada en la fecha actual del
sistema. Cuando necesite modificarlo, toque el cuadro de edicion "Fecha de vencimiento" y
restablezca la fecha. La fecha de vencimiento no debe ser anterior a la fecha actual del sistema.
4. La fecha de vencimiento ingresada debe ser la fecha de vencimiento impresa en las
instrucciones de uso o la fecha de vencimiento del contenedor abierto, lo que ocurra primero. La
fecha de caducidad del contenedor abierto se calcula de la siguiente manera: la fecha en que se
abre el contenedor + los dias de estabilidad del contenedor abierto.

5. Ingrese los objetivos en las celdas "Obijetivo".

6. Prepare el calibrador segun las instrucciones de uso de los calibradores.

7. Presione la tecla [Aspirar] para iniciar la calibracién.

8. Después del andlisis, la barra de progreso se cerrara. El analizador tendra diferentes
respuestas a diferentes resultados de analisis.

9. Cuando finaliza la ejecucidn actual, si hay un parametro cuyos datos de calibracién estan
fuera de su rango de linealidad pero aun dentro del rango de visualizacion, los datos de
calibracion se mostraran en la lista y también aparecera un cuadro de mensaje.

Calibration data invalid.

oK

Toque "Aceptar" para cerrar el cuadro de mensaje, y los datos se eliminaran de la tabla sin
guardar automaticamente.

10. Cuando finaliza la ejecucién, si hay un parametro cuyos datos de calibracion estan fuera del
rango de visualizacién, los valores de los parametros no numéricos "***" se mostraran en la lista

y aparecera un cuadro de mensa'|e.

Calibration data invalid.




Toque "Aceptar” para cerrar el cuadro de mensaje, y los datos se eliminaran de la tabla sin
guardar automaticamente. v Los resultados validos dentro del rango de linealidad se mostraran
directamente. Los resultados de la calibracion vélida se marcaran con "V" segun la
configuracion predeterminada, y se tomaran para calcular los factores de calibracion.

11. Si los factores de calibracion no se han calculado pero cambia a otra pantalla, aparecera un

cuadro de mensaje.

Mew calibration factors are not obtained yet. All
oblained dala will be cleared il you exil now
Continue?

Toque "Si" para cambiar a otra pantalla mientras descarta los datos de calibracién y cierra el
cuadro de mensaje. Los factores de calibracion originales permanecen.

12. Cuando se ha realizado el conteo de calibracidén en una muestra por n veces (n25), el
analizador calculara la media, el CV% y los factores de calibracion de todos los datos de
calibracién marcados con "V" (los datos de calibracién de la primera ejecucion son no marcado
con "V", por lo que no esté incluido en el célculo). Puede seleccionar varios datos para calcular
los factores de calibracién, pero solo después de que al menos 5 grupos de datos estén
marcados con "\" puede obtener los factores de calibracion. Los factores de calibracion se
actualizaran cada vez que seleccione "\" o deseleccione "V". Cuando la cantidad de datos de
calibracion validos en la lista llegue a 10, aparece el mensaje "Calibracién completada”.
aparecerd. Luego, si presiona la tecla [Aspirar] nuevamente, el analizador emitira un pitido sin
iniciar el analisis.

13. Puede haber dos casos cuando estd cambiando a otra pantalla: Si los factores de
calibracion de cualquier pardmetro estan fuera del rango [75% -125%] o el CV% de cualquier
pardmetro excede el rango de reproducibilidad, entonces los factores de calibracion calculados

de todos los parametros no se iuardarén i aiareceré un cuadro de mensaie también arriba

Mew calibration factors invalid. Exit?

Toque "Si" para cerrar el cuadro de dialogo y cambiar a otra pantalla. Los factores de
calibracion y las fechas de todos los parametros no seran cambiados. Si los factores de
calibracion calculados de todos los parametros estan dentro del rango [75% -125%] y el CV%
de todos los parametros estan también dentro del rango de reproducibilidad, aparecera un
cuadro de mensaje.
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Save new calibration factor?

Toque "Si" para guardar los nuevos factores de calibracion mientras cierra el cuadro de mensaje y
cambia a otra pantalla.

Otras operaciones

v Imprimir

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

Si los factores de calibracion son validos, toque "Imprimir", aparecera un cuadro de didlogo.

Save new calibration factor?

Toque "Si" para cerrar el cuadro de dialogo, guardar e imprimir los resultados de la calibracion.
O toque "No" para cancelar la operacion sin guardarlos ni imprimirlos

8.3.4 Calibracidon con sangre fresca
Toque "Calibracion"> "Sangre fresca" en el menu para ingresar a la siguiente pantalla
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Haga lo siguiente para calibrar el analizador con sangre fresca.

1. Prepare de 3 a 5 muestras de sangre fresca normales como se indica en el Capitulo 5
Operacion del analizador.

2. Ejecute cada una de las muestras preparadas en el instrumento de referencia (o por el
meétodo de referencia) cinco veces como minimo. Calcule los valores medios y Uselos como los
objetivos. O realice mediciones y célculos segun el método de referencia y tome los datos
calculados como los objetivos.

3. Toque el boton "Modo" y seleccione el boton de radio "WB" o "PD" como el modo deseado
4. Seleccione la ID de la muestra actual en el cuadro desplegable "ID de muestra actual”. 5.

Seleccione el parametro a calibrar desde la casilla de verificacion en la primera linea de la lista.
6. Ingrese los objetivos en las celdas "Obijetivo".

7. Prepare una muestra de sangre fresca. 8. Presione la tecla [Aspirar] para iniciar la
calibracion.

9. Después del andlisis, la barra de progreso se cerrara. El analizador tendra diferentes
respuestas a diferentes resultados de analisis.

v Si los resultados estan fuera del rango de linealidad pero aun dentro del rango de

visualizacion, aparecera un cuadro de dialogo cuando los resultados se muestren en la tabla.



Calibration data invalid.

Toque "Aceptar" para cerrar el cuadro de mensaje, y los datos se eliminaran de la tabla sin
guardar automaticamente. v Si los resultados estan fuera del rango de visualizacion, se
obtienen los valores de los parametros no numéricos "***" y aparecera un cuadro de dialogo.

Calibration data invalid.

Toque "Aceptar" para cerrar el cuadro de mensaje, y los datos se eliminaran de la tabla sin
guardar automaticamente.

v Los resultados vélidos dentro del rango de linealidad se mostraran directamente.

Los resultados de la calibracion valida se marcaran con "\" segun la configuracion
predeterminada, y se tomaran para calcular los factores de calibracion.

10. Cuando se haya realizado el conteo de calibracion en una muestra por n veces (n=5), el
analizador calculara la media, el CV% y los factores de calibracion de todos los datos de
calibracién marcados con "V" automaticamente.

Puede seleccionar varios datos para calcular los factores de calibracion, pero solo después de
que al menos 5 grupos de datos estén marcados con "V" puede obtener los factores de
calibracion. Los factores de calibracion se actualizaran cada vez que seleccione "\" o
deseleccione "\".

Cuando la cantidad de datos de calibracién validos en la lista llegue a 10, se completa un
cuadro de mensaje "Calibracién con la muestra de sangre actual”. aparecera cuando empiece la
calibracion nuevamente.

11. Seleccione otra ID de muestra de calibracion del cuadro desplegable "ID de muestra actual”,
analice otras muestras de acuerdo con el Paso 8 ~ 10 anterior para obtener los factores de
calibracion de todas las muestras.

12. Puede haber varios casos al cambiar a otra muestra de sangre:

v Si los factores de calibracion de la muestra de sangre no son validos o el% CV de cualquier
parametro excede el rango de reproducibilidad, aparecera un cuadro de didlogo al cambiar a
otra muestra de sangre
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Invalid new calibration factors for this blood
sample. Exit?

Toque "Si" para vaciar el objetivo ingresado de la muestra actual, todos los datos de calibracion
obtenidos y cada valor calculado, incluidos los factores de calibracion, luego cierre el cuadro de
didlogo y cambie a otra muestra de sangre. v Si los factores de calibracion no se han calculado,

aparecera un cuadro de diéloao.

Calibration factor of the sample is not obtained yet.
All obtained data will be cleared if you exit now

Continue?

Toque "Si" para vaciar el objetivo ingresado de la muestra actual y todos los datos de
calibracion obtenidos, luego cierre el cuadro de didlogo y cambie a otra muestra de sangre. v Si
los factores de calibracion de la muestra son validos y el CV% de todos los parametros no
supera el rango de reproducibilidad, puede cambiar a otra muestra de sangre directamente.

13. Después de obtener los factores de calibracion de al menos 3 muestras de sangre fresca,
toque el boton "Calcular” para ingresar a la pantalla del célculo de la calibracion.

Calculate

WEC REC HGB MCV PLT

Calibration Factorli%) @ 86.08 97.28 99.01 98.25 97.28
Calibration Factor2(%) @ 92.23 109.44 100.66 99.34 97.76
Calibration Factor3(%) @ 83.62 9241 97.36 96.07 96.30
Calibration Factord(%)
Calibration Factor5({%)

Mean Factor (%) §7.31 99.71 | 99.01 97.89 97.11

Old Factor (%) 100.00 100.00 100.00 100.00 100.00
“ n
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Seleccione o anule la seleccidon de los factores de calibracién de una muestra de sangre para
calcular los factores de calibracion Media tocando las casillas de verificacion antes de los
factores de calibracion.

Cuando se verifican 3 0 mas grupos de factores de calibracién, CV% se volvera a calcular
automaticamente en base a los factores de calibracién comprobados.

Cuando se verifican 3 0 mas grupos de factores de calibracion, el factor de calibracién promedio
se volverd a calcular automaticamente en base a los factores de calibracion comprobados. Los
factores de calibracion medios se consideran invalidos si la desviacion del valor absoluto entre
los factores de calibracion incluidos en el célculo de la media y los factores de calibracion
originales alcanza o excede el 5%; aparecera un cuadro de didlogo cuando salga de la pantalla

actual de calibracion de sanire fresca

Invalid mean calibration factor. If you exit now, the
factor will not be saved, continue?

Toque "Si" para cerrar el cuadro de dialogo y salir con los datos de calibracién actuales
vaciados, y luego cambie a otra pantalla. Toca "No" para regresar a la pantalla actual. Los
factores de calibracion medios no vélidos se siguen con un "?". y se muestra en rojo.

14. Si no se han calculado los factores de calibracion medios, cuando salga de la pantalla de
sangre nueva o cambie a otro modo de calibracion, aparecerd un cuadro de dialogo.

Mean value is not obtained yet. All obtained data
will be cleared if you exit now. Continue?

ﬁ

Toque "Si" para descartar los datos de calibracion, cierre el cuadro de didlogo y cambie a otra
pantalla 0 modo de calibracion. Los factores de calibracion originales y la fecha siguen siendo
los mismos.

15. Si los factores medios de calibracién calculados son validos, al salir de la pantalla de
calibracion de sangre fresca o al cambiar a otro modo de calibracién, aparecerd un cuadro de

dialogo emergente

Save mean calibration factor?




Toque "Si" para guardar los factores medios actuales de calibracion. Luego, puede cambiar a
otra pantalla o0 modo de calibracion. Toque "No" para cerrar el cuadro de didlogo y cambiar a
otra pantalla o0 modo de calibracion sin guardar los factores de calibracion medios y todos los
datos de calibracion

Otras operaciones

v Imprimir

Si los factores de calibracién medios no son validos, pulse Imprimir, el cuadro de didlogo "Factor
de calibracién no es valido". mostrara.

Si los factores de calibracion medios son validos, puede presionar "Imprimir* para imprimir los
factores de calibracion de un grupo (0 mas) de muestras de sangre en forma de tabla, sin
importar si estan seleccionadas ("\") o no. Los resultados obtenidos en el proceso de
calibracion y los factores de calibracion medios también se pueden imprimir.

O Personalizacion del software del analizador

9.1 Introduccion

El analizador es un instrumento de laboratorio flexible que se puede conectar a su entorno de
trabajo. Puede usar el programa "Configuracion" para personalizar las opciones de software tal
como se presento en este capitulo. Las funciones del menu se presentan a continuacion.
Consulte la siguiente figura para el menu de configuracion.
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LN an
[ | i o ar
Table Review QcC Reagent Setup Diluent Print

Sample Analysis Gender

Age

Table Review
Result Unit Modules Result Unit

4.28 PLT 193

RBC

QC 10°9/L 0712/ 1079/L

11.3 fL
Calibration System Setup B Date/Time Setup 16.2
219 mb/L

Performance Access Setup Print Setup 69

1019/L

Setup Auxiliary Setup Communication

Maintenance Parameter Setup Shortcut Code Setup

Status Maintenance Lab Info Setup

Logout Reagent Setup

Shutdown Gain Setup

= Samp'e
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9.2 Configuracion del sistema

9.2.1 Configuracién del sistema

A Configuracion de fecha / hora Toque la opciéon de menu "Configuraciéon"> "Configuracion del
sistema"> "Configuracion de fecha / hora" para ingresar a la pantalla "Configuracién de fecha /
hora" como se muestra a continuacion. Puede configurar la fecha, la hora y el formato de fecha
del analizador en la pantalla.

Menu Sample Analysis Table Review Reagent Setup Diluent

Date ’ 01 - 14 - 2015 ‘

Time l 16 : 33 ‘ 24 hours

Date Format MM-DD-YYYY ‘ i
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.

A Configuracion de impresion

Toque la opcion de menu "Configuracion™> "Configuracion del sistema"> "Configuracion de
impresion” para ingresar a la pantalla "Configuracion de impresion" como se muestra a
continuacién. Puede configurar los siguientes contenidos:

A Configuracién de impresion
A Imprimir contenido
A Impresidn automatica después del andlisis de muestra



N
ar
>

Menu Reagent Setup Diluent

~ Print Setup ~Printing content
Print Device Printer E Print flags of edited result
Printer Driver Auto Identification = Print suspect flags
Paper ‘Ad, ﬁ @ Print flags
Report Title Hematology Analysis Report ‘
Regoit-Tavripkis Grie:page with histogram n ~Auto print after sample analysis
e Auto print off
Para. Language English abbreviation n

Auto print after analysis

a2

Header Info RS
template

Auto print after validating
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A Configuracién de impresion Dispositivo de impresion Puede seleccionar "Impresora” o
"Grabadora" en la lista desplegable

"Dispositivo de impresion”. Unidad de impresidén Toque la lista desplegable para seleccionar la
unidad de impresion del analizador.

Papel Toque la lista desplegable para seleccionar el tipo de papel de los informes que se
imprimiran

Paper Ad

Report Title
AS

Report Template Continuous paper
Letter paper

Paraca. idioma Toque la lista desplegable para seleccionar el idioma del parametro de los
informes. Copias Ingrese el nUmero de copias que se imprimiran para cada informe en el cuadro
de edicion "Copias".

Copies 1 [1, 20]

Report Title Hematology Analysis Report

Reportar plantilla



Report Template One page with histogram

One page with histogram
Para. Language
One page without histogram

Copies Half page with histogram

Half page without histogram

A Imprimir contenido
Puede seleccionar las funciones segun sus necesidades tocando las casillas de verificacion

—Printing content

@ Print flags of edited result

@ Print suspect flags

@ Print flags

A Impresion automatica después del andlisis de muestra
Puede optar por desactivar la impresion automéatica o configurar las condiciones de impresion.

A Configuracién de comunicacion

Toque la opcion de menu "Configuracion"> "Configuraciéon del sistema"> "Comunicacion" para
ingresar a la pantalla de configuracion de comunicacién como se muestra a continuacion.
Puede configurar los siguientes contenidos:

A Comunicacion

A Dispositivo de red

A Configuracion del protocolo

A Modo de transmision
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~Communication

8 Network port comm. Serial port comm.

~Network Device \ ~Transmission Mode

Network Type ";" T D ACK Synchronous Transmission
~Protocol Setup ' AEK Quectime 10—‘ Second

IP Address ‘ 10 . 48 . 3 . 98 ‘ Auto Retransmit

Subnet Mask ‘255 .255.255. 0 l O Auto Communicate

Default Gateway ‘ 10 . 48 . 3 .254 ‘ D Auto Fetch Info From LIS

Mac Address }CB-OO-OO-OO—OO-OO ‘ D Transmit as Print Bitmap Data

Comini Protocol HL7 Histogram transmitted as -
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A Comunicacion Puede seleccionar

"Comunicacién del puerto de red". o "comunicacion de puerto serie".

A Dispositivo de red Puede seleccionar "Inaldmbrico" o "Aldmbrico" en la lista desplegable "Tipo
de red"

Si selecciona "Inalambrico", toque el icono de é configuracion de la red inaldmbrica y elija
un punto de conexion WiFi en el cuadro de didlogo emergente para establecer la conexion.
A Configuracién del protocolo

Toque los cuadros de edicién "Direccion IP", "Mascara de subred" y "Puerta de enlace
predeterminada" para ingresar los contenidos.

A Protocolo de comunicacion

Toque la lista desplegable "Protocolo de comunicaciéon” para seleccionar el protocolo de
comunicacion.

A Modo de transmisioén

Puede seleccionar las funciones segun sus necesidades tocando las casillas de verificacion.
A retransmision automatica

A Autocom.

A Transmitir como imprimir datos de mapa de bits

A ACK transmisién sincrona

v ACK transmision sincrona

Toque la casilla de verificacion "Transmision sincrona ACK" para activar la funcion.

Cuando la funcién esta activada, ACK overtime es de 10 segundos por defecto. Puede volver a
ingresar el ACK en horas extras es el cuadro de edicion.



v Modo de transmision del histograma

Toque la lista desplegable para seleccionar los modos de transmisién del histograma.
A No ser transmitido

A Mapa de bits

A Datos

Code Configuracion del cédigo de acceso directo

Toque la opcion de menu "Configuracion"> "Configuraciéon del sistema"> "Configuracién de
cbdigo de acceso directo" para ingresar a la pantalla como se muestra a continuacion. Esta
funcién le permite configurar codigos de acceso directo para los contenidos en la pantalla

"Siguiente muestra" y la pantalla "Editar informaciéon" "

de "Revisiéon de Grap".
B ."'- R ——————, S 2 = ) 2 i - 3 T
v o 3 2z

Menu Sample nalysis Table Review Reagent Setup Diluent

Department

- Shortcut Code Digital Code

n
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A Agregue cddigos de acceso directo

1. Seleccione "Dpt". o la pestafia "Ordenar por".

2. Toque "Agregar", se agregara una linea en la tabla.

3. Ingrese el "Nombre", "Codigo de acceso directo" y "Cdédigo digital" segun sus necesidades

A Editar cédigos de acceso directo

1. Seleccione "Dpt". o la pestafa "Ordenar por".

2. Seleccione la linea del codigo de atajo que se editara.
3. Modifiquelo directamente en la tabla

A Eliminar cédigos de acceso directo

1. Toque el codigo de atajo que se eliminara.

2. Seleccione la linea del cadigo de atajo que se eliminara.
3. Toque "Eliminar" para eliminarlo.
A Lab info. preparar



Toque la opcién de menu "Configuracion"> "Configuracion del sistema"> "Configuracion de

informacion del laboratorio" para ingresar a la pantalla como se muestra a continuacion. Los
operadores pueden ingresar, guardar y ver informacion de laboratorio. Toque los cuadros de
edicion para ingresar la informacion.

. . - o - - - i = o O, T
v () | =[= &%
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Hospital Name

Lab Mame

Supervisor

Zip Code

Contact Info ‘

Analyzer Model

Analyzer SN ‘KF-B-I?

Date of Installation ‘ 01 - 12 - 2015 ‘

Customer service contact person ‘ ‘

Customer service contact info ‘ ‘

Comments
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NOTA

La fecha de instalacion es la fecha en que el analizador esté instalado de manera
predeterminada. Se puede editar, pero no puede ser posterior a la fecha actual del sistema.) El
analizador SN no puede editarse. A

9.2.2 Gestidn de usuarios

T T —— ——r— E—ET—, ———. e ——
: o] A e
v & "Ik = 2T
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Admin Administrator Administrator
1 1 Operator
2 2 Administrator
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Toque "Configuracion"> "Configuracion de acceso" en el menu para acceder a la siguiente
pantalla.

Modificar contrasefia

Puede modificar su propia contrasefiav

1. Seleccione el usuario actual, y luego toque "Modificar contrasefia”, se mostrard el siguiente
cuadro de dialogo

Modify Password

Old Password ‘I ‘

New Password ‘ ‘

Confirm Password ‘ ‘

2. Ingrese la informacién requerida en los cuadros de texto.
3. Toque "OK" para guardar el cambio y cerrar el cuadro de didlogo.
Se pueden marcar hasta 12 caracteresi

NOTE

Agregar un nuevo usuario
1. Toque "Nuevo", se muestra el siguiente cuadro de didlogov

User ID

Name

Password

Confirm Password

Access Level 8 Operator Administrator




2. Ingrese la informacion de "ID de usuario”, "Nombre" y "Contrasefia”. La "ID de usuario” se
refiere a su cuenta de inicio de sesién; y el "Nombre" se mostrara en los campos "Operador” o

"Validado por" en la pantalla "Revision de tabla" y en los informes impresos.

2.3. Seleccione el nivel de acceso del usuario:
e Operadori

e Administrador

4. Pulse "Aceptar" para guardar el cambio y cerrar el cuadro de dialogo.
.NOTA
e La contrasefa no puede ser nula y se pueden ingresar hasta 12 caracteresi
e Laidentificacion del usuario no puede ser nula y se pueden ingresar hasta 12 caracteres.
A

El nombre no puede ser nulo y se pueden ingresar hasta 20 caracteres.A
e Eliminar un usuario

Seleccione un usuario y luego toque "Eliminar" para eliminarlo.v

NOTA

El usuario de inicio de sesion actual no se puede eliminari

9.2.3 AuxiliarySetup
Toque "Configuracién"> "Configuracion auxiliar" en el menu para ingresar a la siguiente
pantalla. Puede configurar los siguientes contenidos:

e Configuracion del siguiente ejemplo

e Configuracion de la primera muestra después del inicioA

e Otros ajustesi
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Auto Increase ﬁ

Mot counted as an auto increase character ‘0 ‘

Enter all information ﬁ

Run the suspended sample after restart ﬁ

5 le ID Mod I
- B e

~Other settings
Predilute Mode Prompt 8 Gn Off

—Setting of the next sample

Entry of next sample ID

Entry of next sample info

- Setting of the first sample after startup

First sample after startup

Pop-Up Keyboard e on Off
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Configuracion de la proxima muestra
Entrada de la proxima identificacion de muestra

Toque la lista desplegable para seleccionar la forma de ingresar la siguiente identificacion de
muestra. A
e Entrada manuali

e Aumento automatico

Sin contar como un personaje de aumento automético

Puede configurar la cantidad de caracteres en la ID de la muestra que no se aumentara
automaticamente. Cuando se selecciona "Aumento automatico”" como la forma de ingresar la
siguiente ID de muestra, este cuadro de edicion se activara. Ingrese un numero (n) en el cuadro
de edicidn de "Sin contar como un caracter de aumento automéatico". Los primeros n caracteres
en la identificacion de la muestra no se incrementaran automaticamente



Configuracion de la primera muestra después del inicioAPuede personalizar el nimero de
frascos después de comenzar al ingresar en el cuadro de didlogo o seleccionar continuar con el
ID de muestra antes del ultimo apagado.

- Setting of the first sample after startup

First sample after startup Run the suspended sample after restart n
Sample ID 1 ‘ Mode 'WB

e Oftros ajustes

—Other settings
Predilute Mode Prompt e On Off

Pop-Up Keyboard e On Off

Flags Suspect |R ii High Zﬁ Low |L ii

Botones de encendido / apagado Seleccione

"On" u "Off" para activar o desactivar las funciones.

v Banderas

Puede configurar la bandera del sospechoso ingresando un caracter en el cuadro de edicion o
seleccionando una letra de la lista desplegable (el caracter predeterminado es "R").

Puede configurar el indicador alto / bajo ingresando caracteres en los cuadros de edicion, o
seleccionando letras de las listas desplegables (el caracter predeterminado de bandera alta es
"H", y el de bandera baja es "L").

9.2.4 Parametros de ajuste Parameter unitsetup

Toque la opcion de menu "Configuracion"> "Configuracién de parametros"> "Configuracion de
la unidad de referencia" para ingresar a la pantalla como se muestra a continuacion. Puede
configurar unidades de pardmetros en esta pantalla.



—
B &+

v a TEET TR

Menu Samplenalysis Table Review Reagent Setup Diluent

1049/L R MCHC alL kb

IR o | -
PR o [ s
- o ST R
- I .
== =
T i =
s = T e

= had

Default
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Seleccionar sistema de unidadesi
e Toque lalista desplegable "Sistema de la unidad" para seleccionar el sistema de la unidad.
e Personalizar unidades de parametrosi
e Debajo de cada sistema de unidad, puede tocar la celda "Unidad" para personalizar la
unidad de parametros. Toque el boton "Predeterminado” para restaurar las unidades
predeterminadas

NOTA
Las unidades mostradas seran diferentes cuando se seleccione un sistema de unidad
diferente.\
Rangebaset de referenciai

e Toque la opcibn de mend "Configuracion"> "Configuracion de parametros">
"Configuracién del rango de referencia" para ingresar a la pantalla como se muestra a
continuacion. Se proporcionan 5 grupos de referencia de fabricay 10 grupos de referencia
personalizados para su eleccion. Cada laboratorio debe seleccionar un rango de
referencia propio basado en los datos demogréficos de sus pacientes. El rango de
referencia difiere entre razas, géneros, edades y localidades geograficas.




b.
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1 Any

General @

13 Years 999 Years

. Adult male 13 Years 999 Years Male
. Adult female 13 Years 999 Years Female
Child 28 Days 13 Years

2
3
4
Match customized = B -
ref. group first Delete Set to Default
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MNeonate 0 Hours 28 Days

e Personalizar grupos de referencia

Seleccione un grupo de referencia y toque "Nuevo" o "Editar" para ingresar a la pantalla de
configuracion del grupo de referencia. Puede configurar el nombre, los limites inferior y superior
de edad y rango de referenciai
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Parameter | Lower Limit | Upper Limit | Parameter | Lower Limit | Upper Limit Reference group
MCHC
Lower Limit of Age (>)

Mid# RDW-CV —_—
P |
RDW-5D
Ly Upper Limit of Age (<=)
Gender
BN
—
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Toque el boton "Establecer como predeterminado”, los rangos de referencia del grupo de
referencia de fabrica seleccionado se pueden restaurar a la configuracion predeterminada.

NOTA

El nombre del grupo de referencia no puede benullar.A

Los nombres de los grupos de referencia personalizados no deberan repetir los nombres
de los 5 grupos predeterminados (General, Adulto, Adulto, Nifio y Recién Nacido) y no se
repetirdn uno a otrok

Configuracibn como grupo de referencia predeterminado Seleccione un grupo de
referencia y luego toque "Establecer como predeterminado" para establecerlo como grupo
de referencia predeterminado.i

NOTE

El rango de entrada de edad es [0,999].A
El nombre, los limites inferior y superior de edad y sexo de los grupos de referencia de fabrica no
se pueden modificar. A

Modificar el rango de referencia (s)A

Para modificar el rango de referencia de un grupo de referencia, seleccione el grupo de la lista
del grupo de referencia a la izquierda y luego toque las celdas de los limites superior e inferior
en la tabla y vuelva a ingresar los valores. Para restaurar los rangos de referencia a los valores
predeterminados, toque el boton "Predeterminado” en la parte superior derecha de la pantalla.
Seleccione "Coincidir grupo de referencia personalizado primero”, cuando los rangos de edad
del grupo de referencia personalizado y el grupo de referencia predeterminado contradigan
entre si, el grupo de referencia personalizado se comparara primero en el analisis de muestra y

las pantallas de revision.

9.2.5 Configuracion de mantenimiento (solo para administradores)
Toque "Configuracién"> "Mantenimiento” en el menu para ingresar a la siguiente pantalla.
Puede configurar los siguientes contenidos:

Menu Sample Analysis Table Review Reagent Setup Diluent

Standby
Wait 30 [10, 30] minutes
- Probe Cleansar Mai e
Time-based daily maintenance 16 ¥ 0 [00:00, 23:59]
Remind every {5, 10] min
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En esperai

Toque el cuadro de texto "Esperar" e ingrese el tiempo de espera antes de ingresar al estado de
espera. El rango permitido es de 10 a 30 minutos y la configuracion predeterminada es de 15
minutos.

e Limpieza de la sonda mantenimientoi

Toque el cuadro de texto "Mantenimiento diario basado en el tiempo" en el &rea "Mantenimiento
del limpiador de la sonda" para ingresar el tiempo para iniciar el mantenimiento del limpiador de
la sonda basado en el tiempo. Ingrese una hora en el cuadro de texto "Recuérdelo todo". Luego,
cuando el operador cancele el mantenimiento basado en el tiempo, aparecera un cuadro de
didlogo recordatorio después de los minutos definidos.

9.2.6 Gestion de reactivos
Toque "Configuracion"> "Configuracion de reactivos" en el menu para acceder a la siguiente
pantalla.

Esta funcion también se puede usar para rellenar el reactivo dentro del sistema de fluidos
cuando se carga un nuevo contenedor de reactivo.

Menu Sample Analysis Table Review

=5 rev

Diluent

~Diluent - Lyse
Open Date | 01 - 12 - 2015 OpenDate | p1 - 12 - 2015
Exp.Date | 03 - 12 - 2015 Exp. Date 03 - 12 - 2015

Use Before ‘ 03 - 12 - 2015

Use Before ‘ 03 - 12 - 2015 ‘

Residual Volume  |g94.420 Al ML

<

Residual Volume |4.760

— Barcode Entry

Scan reagent barcode directly, or enter the numbers under the barcode.

Barcode Barcode State :

.
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NOTA
Cuando haya cambiado el diluyente, lisado o enjuagado, ejecute un fondo para ver si los
resultados cumplen con el requisito.A El diluyente debe mantenerse inmovil durante al menos
un dia después del transporte a largo plazo. A
Debe reemplazar los reactivos cuando:

¢ El reactivo se agot6 y se instalé un nuevo contenedor de reactivo. i

e Elreactivo en el tubo esta contaminado.A

e Hay burbujas en thetubing.A




ONTROLab.

Puede reemplazar los siguientes reactivos en la fluidica:
e Diluyente)

o Lyseir

Haga lo siguiente para reemplazar los reactivos.

1. Ingrese la informacion del reactivo en la pantalla.

2. O ingrese el cédigo de barras escaneando. Si el cédigo de barras es valido, la informacion de
reactivo correspondiente se mostrara automaticamente.

3. Toque "Aplicar" para guardar la fecha de salida y comenzar a ubicarla en el dispositivo. Se
mostrard una barra de progreso en el proceso.

4. Reemplace otros reactivos segun los procedimientos anteriores si es necesario.

9.2.7 Configuracion de ganancia (solo para el administrador)

Toque "Configuracién"> "Configuracion de ganancia" en el menu para ingresar a la siguiente
pantalla. La funcion de configuracidén de ganancia le permite ajustar los potenciometros
digitales. La operacion no se realizara con frecuencia.

Configuracion

Ganancia HGBv
Toque el botén "Establecer en 4.2V", y el voltaje en blanco HGB se configurara en 4.2V

&%
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Gain Factor (%) Adjustment Rate(%)
WEC Width

RBC Width

Adjustment Rate(%) Blank Volt.(\)

128 100.0 /
137 100.0 /
125 / 422

Auto Cal. to 4.2V
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automaticamente

9.3 Guardar las configuraciones
Para guardar las configuraciones modificadas, puede cambiar a otra pantalla, se mostrara el
siguiente cuadro de dialogo.



Save?

Toque "Si" para guardar la configuracién y cambiar a la pantalla correspondiente. Toque "No" para
cambiar a la pantalla correspondiente sin guardar la configuracion.

10 Servicio de su analizador

10.1 Introduccion

Se requieren procedimientos de mantenimiento preventivos y correctivos para mantener el
analizador en buenas condiciones de funcionamiento. Este analizador proporciona multiples
funciones de mantenimiento para este fin. Este capitulo presenta como utilizar las funciones
provistas para mantener y solucionar problemas de su analizador.

&

Todos los componentes y superficies del analizador son potencialmente infecciosos, por lo
tanto, tome las medidas de proteccién adecuadas para la operacién y el mantenimientoi

AADVERTEN

e Deje de usar el instrumento cuando encuentre que algun tubo de fluido o una parte llena
de liquido esta envejeciendo o desgastando, y pongase en contacto con el técnico de

servicio o con su distribuidor local para reemplazarlo.A

¢ Cuando el instrumento esta esperando el servicio, se sugiere esterilizar y limpiar las partes
potencialmente peligrosas para el medio ambiente (superficie del instrumento, sonda de
muestra, etc.) para reducir el riesgo de riesgo biolégico u otros peligros durante el

transporte o el mantenimiento el instrumento.A

APRECAUCI

¢ El mantenimiento incorrecto puede dafiar el analizador. Los operadores deben seguir las
instrucciones de este Manual del operador para realizar operaciones de mantenimiento.A
e Para cualquier pregunta, comuniguese con el departamento de servicio al cliente de

KontroLab.A

e Solo las piezas suministradas por KontroLab se pueden usar para el mantenimiento. Para
cualquier pregunta, comuniquese con el departamento de servicio al cliente de

KontroLab.A

e Tenga precaucion para evitar el contacto con la sonda de muestra afilada al realizar el

mantenimiento.\

e No utilice ningun producto de descontaminacién o limpieza que pueda causar un
PELIGRO como resultado de una reaccion con partes del equipo o con material que

contenga init.A



e Si existe alguna duda sobre la compatibilidad de los agentes de descontaminacion o
limpieza con partes del equipo o con material que contenga init,A por favor, pongase en
contacto con nuestro departamento de servicio al cliente o el distribuidor local.

e Si accidentalmente introduce un material peligroso (por ejemplo, manchas metalicas) en
el instrumento, limpie y esterilice el instrumento con el desinfectante especificado. Use el
equipo de proteccién personal adecuado (por ejemplo, guantes, bata de laboratorio, etc.)
y siga procedimientos de laboratorio seguros al manipularlos y las areas contactadas en
el laboratorio.A

La siguiente tabla enumera las herramientas que se pueden usar en mantenimiento

No. Tools

1 Destornillador de cabeza cruzada
2 Destornillador de cabeza ranurada
3. Guantes Médicos

4 Alcohol

10.2 Mantenimiento de su analizador

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

10.2.1 Mantenimiento

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

Menu Sample Analysis Table Review Reagent Setup Diluent Print

Maintenance Cleaning Fluidics

WBC bath
Overall Soak flushing and
zapping

RBC bath
Clear Apecture flushing and
Zapping
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Desatascar
Desbloquear incluye zapping y lavado de la apertura. Cuando se reporte el error de
obstruccion, debe desbloquear la apertura.

Los procedimientos de desatasco son:
1.Toque el boton "Desatascar" para comenzar a desatascar.



2. Cuando finalice el progreso, se mostrara un mensaje que indica "jMantenimiento
terminado!".

3. Siga los procedimientos anteriores para continuar desatascando la apertura si es necesario.
Si el error persiste, realice el mantenimiento del limpiador de la sonda de los canales
relacionados.

Remojo general

Debe realizar el procedimiento de remojo general con el limpiador de la sonda cuando:

e Los resultados de fondo estan fuera del rango especificado, los resultados de control de
calidad son anormales debido a la inactividad a largo plazo del analizador; o cuando otras
operaciones de mantenimiento no resuelven el error de clogerror.v

e El analizador se apaga debido a un corte anormal de energia; mantenimiento de la

limpieza de la sondav

Debe realizarse después de que se inicie nuevamente. El total de los procedimientos abiertos
de la sonda es més profundo que el siguiente:
1. Toque el botdn "Soak general", se mostrara el siguiente cuadro de dialogo.

This action will take a long time. Continue?

2. Toque "Si", el analizador comienza a prepararse para el mantenimiento.
3. Cuando finalice la preparacién, se mostrara el siguiente cuadro de dialogo.

Present probe cleanser to the sample probe and press the aspirate key. Remove
the probe cleanser when you hear a beep.

4.Después de aspirar el limpiador de la sonda, el analizador realiza el remojo del limpiador de la
sonda automaticamente, y se mostrara una barra de progreso que indica el progreso.

Probe Cleanser Maintaining...
04:39

5. Cuando el progreso continle, se mostrara el siguiente cuadro de dialogo, toque "Aceptar"
para cerrar el cuadro de dialogo.



Overall probe cleanser soak finished.

10.2.2 Limpieza
Debe limpiar los siguientes componentes cuando:

e Los resultados de fondo WBC y (0) HGB exceden sus limites, realizan limpieza de bafio
WBC. Si la limpieza del bafio WBC no resuelve el problema, realice el mantenimiento del
limpiador de la sonda WBC.A

e Los resultados de fondo RBC y (0) PLT exceden sus limites, realice la limpieza del bafio
RBC. Si la limpieza del bafio de RBC no resuelve el problema, realice el mantenimiento
del limpiador de la sonda de RBC.A

e Probe la sonda de muestra se ensucia, realice la limpieza de la sonda de muestra.

Toque "Servicio"> "Mantenimiento”, y seleccione la pestafa "Limpieza" para ingresar a la
siguiente pantalla

Menu Sample Analysis Table Review : Reagen.t Setup Diluent

Maintenance Cleaning Fluidics

Sample Probe

WRBC Bath RBC Bath
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Bafio de WBCA\ Bafio de WBC

A Sonda de muestra

A Analizador

APuede realizar la operacién de limpieza de los siguientes componentes:



Los procedimientos de limpieza son:
1. Toque el botén del componente que desea limpiar. Aparecera el mensaje "Limpieza en

proceso. Espere ..."

2. Cuando finalice el progreso, aparecera un mensaje que indica "Limpieza finalizada".
3. Limpie otros componentes segun los procedimientos anteriores si es necesario.

10.2.3 Mantenimiento general

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

.. N - - = o 000

Menu Sample nalysis Table Review Reagent Setup Diluent

Maintenance Cleaning Fluidics ‘
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Si el analizador no se va a utilizar durante mas de 2 semanas, debe realizar este
procedimiento. Haz lo siguiente para empacar:

1. Toque "Empaquetar”, el cuadro de didlogo "¢ Iniciar paquete?" aparecera emergente.

2. Toque "Si" para realizar el procedimiento de empaquetado. Se mostrara el siguiente cuadro
de dialogo.
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Take out all the pickup tubes except the waste pickup tube from the reagent
containers, and then tap "OK".

3. Retire todos los ensambles del tubo de recoleccion de reactivo de acuerdo con el aviso, y
luego presione el boton "OK" para comenzar a vaciar el sistema de fluidos

Draining fluidics...

il |

4. Después de completar el vaciado, aparecera un cuadro de mensaje emergente

Put all the pickup tubes except the waste pickup tube into distilled water, and then
tap "OK",



ONTROLab.

S

5. Coloque todos los conjuntos del tubo de recoleccién de reactivo en el agua destilada, y luego
toque el botén "OK" para comenzar el cebado.

Priming distilled water...

111111

6. Después de terminar la limpieza, se mostrard un cuadro de mensaje.

7. Retire todos los ensambles del tubo de recoleccion de reactivo de acuerdo con el aviso, y

Take out the pickup tubes from the distilled water, and then tap "OK".

luego toque el botdén "OK" para comenzar a vaciar el sistema de fluidos por segunda vez.

Draining fluidics...
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8. Después de completar el vaciado, se mostrara un cuadro de mensaje

Backing up data. Please wait!

9. Debe apagar el interruptor de encendido de acuerdo con el mensaje que se muestra en la

antalla.
NOTA
Este software aun se puede usar después del paquete.i}
Restablecer los fluidos
Cuando se hayan reemplazado los componentes principales del analizador o se haya reparado
el sistema de fluidos, debe reiniciar los fluidos. Haz lo siguiente:
1. Toque "Restablecer fluidos", aparecera un cuadro de dialogo pidiéndole que confirme la
operacion.
2. Toque "OK" para iniciar la inicializacion, aparecera el mensaje "Restableciendo fluidicos.
Espere ...".
3. Cuando finalice el progreso, aparecera un cuadro de didlogo que indica "jRestablecimiento
de la fluidica!".
4. Realice los procedimientos anteriores para continuar restableciendo la fluidica si es
necesario.




10.3 Autocomprobacion
Seleccione "Mantenimiento"> "Autoprueba" en el menu desplegable para ingresar a la pantalla
inferior y realizar autocomprobaciones del sistemay de la valvula.

Menu Sample Analysis Table Review Reagent Setup Diluent

System Self-Test BRI

‘ Test Items ‘ ‘ Status |

s [
————
—
——
————
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10.4 Calibracion de ganancia
Seleccione "Mantenimiento"> "Calibracién de ganancia" en el menua desplegable para ingresar a
la pantalla inferior y calibrar las ganancias

Menu Sample nalysis Table Review Reagent Setup Diluent

MCP WEBC Width RBC Width HGE B.V.

Target 4.20
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10.5 Caja de herramientas avanzada

Seleccione "Mantenimiento"> "Caja de herramientas avanzada" en el menl desplegable para

ingresar a la pantalla siguiente, donde puede cambiar los idiomas y realizar una exportacion con
una sola tecla.

Menu Sample nalysis Table Review (o] @ Reagent Setup

System Configuration EeLIERGCTESTslelqs
Language Type English E

L

English

Espariol

Pycckuin
Francais
Portugués

Bahasa Indonesia

e Update
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10.0 bepuracion de sonda de muestra

Seleccione "Mantenimiento"> "Depuracion de sonda de muestra" en el menu desplegable para

ingresar a la pantalla siguiente, donde puede inicializar la posicion de la sonda de muestra y fijar
la altura de la sonda.

Menu Sample nalysis Table Review QC Reagent Setup Diluent

 Probe position initialize
Initial position RBC Bath WBC Bath

 Fix sample probe height

oo s e Midle posion
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10.7 Calibracion de la pantalla tactil

Toque "Mantenimiento"> "Calibrar pantalla tactil" en el menu para ingresar a la siguiente
pantalla

v B

Menu Sample nalysis Table Review Reagent Setup Diluent

Calibrate Touchscreen
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10.8 Visualizacion de registros

Toque "Mantenimiento"> "Calibracion de la pantalla tactil* en el menu para acceder a lasiguiente
pantalla.

AT E— i ———

b F ? b, A AT
A ' w Cl

Menu Sample nalysis Table Review Reagent Setup Diluent

Modify Parameter Error Info Other Logs

s8N 01-14-2015 16:37 Admin (Admi... Modify auto mainten... 1 Modify auto maintenance setting to...

01-14-2015 16:36 Admin (Admi... Modify Auxiliary Setup 1 Modify Auxiliary Setup: Entry of ne...

01-14-2015 16:35 Admin (Admi... Add User 1 Add User: 2(2) |
01-14-2015 16:35 Admin (Admi... Delete User 1 Delete User: 2(2) .
01-14-2015 16:35 Admin (Admi... Add User 1 Add User: 2(2)

H 01-14-2015 16:35 Admin (Admi... Add User 1 Add User: 1(1)

01-14-2015 16:32 Admin (Admi... Login g Admin(Administrator) logged in

“ 01-14-2015 16:16 Admin (Admi... Logout 1 Admin(Administrator) logged out

Date/time: 01-14-2015 16:37

Operator: Admin (Administrator)

Summary: Modify auto maintenance setting

Details: Modify auto maintenance setting to: Probe Cleanser Maintenance: Time-based daily maintenance: 00:01->16:00;
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Puede ver la informacion de error., Informacion de modificacion de parametro. y registros de la
operacion diaria en el registro. La pantalla "Log" registra todas las actividades del analizador.
Contribuye significativamente a la busqueda del historial de operacion y la solucién de

roblemas del analizador.
NOTA

e Los registros de dos afios se pueden almacenar casi.A
e Elregistro mas antiguo se sobrescribira autométicamente cuando la cantidad de registros
llegue al ma&ximo. A

Input Range: 1-101

From

To

D Maximum range

2. Seleccione el rango de los registros que desea exportar.
3. Toque "OK" para cerrar el cuadro de dialogo y exportar los registros.

10.9 Comprobando el estado del analizador
NOT

Si el estado esta fuera del rango normal, se resaltara con fondo rojoi

10.9.1 Contador

Puede consultar las estadisticas detalladas en la pantalla, por ejemplo, los tiempos de
ejecucion del analizador y las ejecuciones de muestra validas.

Menu Sample nalysis Table Review QC Reagent Setup Diluent

Valid Runs(248)

Runs since latest initialization(79)
Sample Runs(79)

QC Runs(26)

Calibration Runs(6)

Valid Sample Runs(52)

Valid Runs After Latest Startup(0)

Runs after Probe Cleanser Maintain(18)
Clogs in Impedance Channel(16)

Background Runs(52)

Detail...
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Ver ingtailsi
Puede tocar los botones "Detalle ..." después de "Ejecuciones de muestra”, "Ejecuciones de
CC" o "Ejecuciones de calibracion" para ver los detalles relacionados.

ImprimirA
Toque el icono "Imprimir" para imprimir toda la informacién en la pantalla.

10.9.2 Temperaturay Presion

Toque "Estado"> "Temperatura y presion” en el menu para ingresar a la siguiente pantalla.
Puede verificar, exportar o imprimir los valores de temperatura y presion de los diferentes
componentes del analizado

:.- R m . i . a

Menu Sample Analysis Table Review i Reag?nt' Setup Diluent

I T
Diluent Temperalure 252 [10.C, 40.0]

1 L
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10.9.3 Voltaje

Toque "Estado"> "Voltaje" en el menu para ingresar a la siguiente pantalla. Puede ver el voltaje
actual del analizador.

Menu  Sample Analysis ble Rey - Reagent Setup Diluent

Vol (V)

Power +12V [11.0,14.0]

Pow 24Y 246 [20.0, 30.0]
121 [110,13.0]

Analog -12V -122 [-14.0, -9.0]
Digital +56V 551 470, 630]
HGB Blank Voltage . 446 [3.85, 4.85]
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10.9.4 Sensor

Toque "Estado"> "Sensor" en el menu para ingresar a la siguiente pantalla. Puede ver la
informacion del sensor actual del analizador.

Menu Sample Analysis Table Review Reagent Setup Diluent

S?Etus

Float Sensor Waste Oft
Diluent off
Reagent photocoupler
Off
Syringe Photacoupler Sample Syringe Block
Vertical Photocoupler Unblock
Aspiration Module Photocoupler Inboard Photocoupler Block

Outboard Photocoupler Unblock
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10.9.5 Informacién de la version
Toque "Estado"> "Informacién de la versién". en el menu para ingresar a la siguiente pantalla.
Puede ver la informacion de la version actual del analizador.

—

Menu Sample Analysis Table Review Reagent Setup Diluent

Boot Software 15
Kernel V10334
System Software V01.03.00.1807
Print Drive 150
Saftware Version
Print Template 0103
Sequence 13.175GENERAL
Language English
Algorithm 1101797

Hardware Version Data Board FPGA 3001

Version Info D 13 Start Update
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