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Declaracion de propiedad intelectual

SHENZHEN KONTROLAB BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (en lo sucesivo Kontrolab)
posee los derechos de propiedad intelectual de este producto de Kontrolab y de este

manual. Este manual puede hacer referencia a informacion protegida por derechos

de autor o patentes y no concede licencia alguna sobre los derechos de las patentes

o los derechos de autor de Kontrolab ni de otros fabricantes.

Kontrolab pretende mantener el contenido de este manual como informacion
confidencial. Queda estrictamente prohibida la divulgacién de la informacion del
presente manual, de la forma que sea, sin el permiso por escrito de Kontrolab.

Queda estrictamente prohibida la publicacion, modificacién, reproduccion,
distribucidn, alquiler, adaptacion, traduccion o cualquier otro trabajo derivado de este
manual de la forma que sea sin la autorizacion por escrito de Kontrolab.
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BeneView, WATO, BeneHeart y R son marcas
comerciales o marcas comerciales registradas de Kontrolab en China y otros paises.
Todas las demas marcas comerciales que aparecen en este manual se utilizan
exclusivamente con fines informativos o editoriales, y son propiedad de sus
respectivos propietarios.

Responsabilidad del fabricante

El contenido de este manual esta sujeto a cambios sin previo aviso.

Se da por sentado que toda la informacién contenida en este manual es correcta.
Kontrolab no se hace responsable de los errores presentes en él, ni de los dafios
accidentales o consecuentes del suministro, la aplicacion o el uso de este manual.

Kontrolab sélo se hace responsable de la seguridad, la fiabilidad y el funcionamiento
del producto en los siguientes casos:

0 Sitodas las operaciones de instalacion, expansiones, cambios, modificaciones y
reparaciones de este producto las realiza personal autorizado de Kontrolab.

0 Silainstalacion eléctrica de la sala relevante cumple los requisitos locales y
nacionales aplicables.

0 Siel producto se utiliza segun las instrucciones de uso.

/I ApvERTENCIA

Es importante que el hospital o la organizacién que utiliza este equipo lleve a cabo un
plan de funcionamiento/mantenimiento adecuado. Hacer caso omiso de esto puede
ocasionar una averia en el equipo o lesiones.

A NOTA

Este equipo debe ser utilizado por profesionales clinicos cualificados/formados.
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Garantia

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

Exenciones de responsabilidad

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

por Kontrolab.

Esta garantia no se extiende a las siguientes situaciones:

0 Fallos o dafios causados por el uso indebido o fallos causados por el usuario.

0 Fallos o dafios causados por potencia de entrada inestable fuera de rango.

0 Fallos o dafios causados por fuerzas mayores como un incendio o un terremoto.
]

Fallos o dafios causados por el uso o la reparacion incorrectos por parte de
personal de mantenimiento no cualificado o no autorizado.

|

Fallos del instrumento o una pieza cuyo nimero de serie no es suficientemente legible.

00 Otras situaciones no causadas por el propio instrumento o pieza.

Departamento de atencién al cliente

Fabricante: Shenzhen Kontrolab Bio-Medical Electronics Co.,

Ltd.

Direccion: Kontrolab Building, Keji 12th Road South, High-tech
industrial park, Nanshan, Shenzhen 518057, R.P. China

P&gina web: www.Kontrolab.com

Direccion de correo service@Kontrolab.com

electrénico:

Tel.: +86 755 81888998

Fax: +86 755 26582680

Representante en la UE

Representante en la UE:

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)

Direccion: Eiffestrabe 80, Hamburgo 2
Tel.: 0049-40-2513175
Fax: 0049-40-255726
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Prélogo

Este manual incluye las instrucciones necesarias para utilizar el producto con
seguridad y de acuerdo con su funcion y uso previsto. Lea detenidamente este
manual antes de utilizar el producto. Este manual se basa en la configuracién
maxima y, en consecuencia, algunos contenidos pueden no ser aplicables a su
producto. PGngase en contacto con nosotros si tiene alguna pregunta.

El cumplimiento de las instrucciones de este manual es un requisito imprescindible
para garantizar el rendimiento adecuado, el funcionamiento correcto y la seguridad
del paciente y el operador. Todas las imagenes, incluidas las pantallas y las
impresiones, de este manual cumplen un fin ilustrativo y no se deben emplear para
ningun otro fin. Tienen prevalencia las pantallas y las impresiones del producto.

Este manual incluye las dos partes siguientes:

I. Volumen I:

==
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Prélogo

Informacion sobre la seguridad

Capitulo 1 Descripcion del sistema

Capitulo 2 Procedimiento de funcionamiento general
Capitulo 3 Configuracion del sistema

Capitulo 4 Teorias de funcionamiento

Capitulo 5 Reactivos

Capitulo 6 Calibracién

Capitulo 7 Control de calidad

Capitulo 8 Programacion y procesamiento de muestras
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Capitulo 9 Impresiones de los resultados
Capitulo 10 Parametros bioquimicos

Capitulo 11 Comandos del sistema y opciones de configuracion
Capitulo 12 Uso del cédigo de barras

Capitulo 13 LIS

Capitulo 14 Diagndstico

Capitulo 15 Mantenimiento

Capitulo 16 Alarmas y solucién de problemas
Capitulo 17 Software de modificacion de plantillas
Vocabulario

indice

Lista de accesorios

Referencia
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Informacidn sobre la seguridad

En este capitulo figuran los simbolos de seguridad utilizados en el manual y su
significado, se resumen los riesgos de seguridad y las precauciones de funcionamiento
qgue hay que tener en cuenta al usar el instrunm¢o, y se describen las etiquetas y la
serigrafia aplicadas al instrumento y sus indicaciones.

Simbolos de seguridad

En este manual se utilizan simbolos de seguridad para recordarle las instrucciones
necesarias para utilizar el producto con seguridad y de acuerdo con su funcién y uso
previsto. Un simbolo y el texto de seguridad constituyen un aviso, tal y como se
muestra en la tabla inferior:

Simbolo Texto Descripcio
n

Aviso Lea la informacion proporcionada con el
simbolo. La informacion le advierte de un
peligro en el funcionamiento que puede
causar lesiones.

Riesgo biolégico | Lea la informacion proporcionada con el
simbolo. La informacién le advierte de un
caso potencial de peligro bioldgico.

Precaucion, Lea la informacion proporcionada con el simbolo.

riesgo o La informacion le advierte de la posibilidad de

peligro dafios en el sistema o de resultados poco
fiables.

Nota Lea la informacién proporcionada con el simbolo.

SECE

El contenido le advierte de informacion que
requiere su atencion.
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Informacioén sobre la seguridac

Resumen de peligros

Introduccion

Tenga en cuenta las siguientes precauciones de seguridad al utilizar el producto.
Ignorar estas precauciones de seguridad puede dar lugar a lesiones o dafios en el

A ADVERTENCIA

equipo.
Si el producto se utiliza de un modo distinto al especificado por nuestra empresa,
se puede ver afectada la proteccion proporcionada por el sistema.

Peligros de descarga eléctrica

Tenga en cuenta las siguientes instrucciones para evitar las descargas eléctricas.

A ADVERTENCIA

[0 Cuando la ALIMENTACION esta encendida, solo se permite que el personal de
mantenimiento autorizado por nuestra empresa abra la tapa trasera o la tapa lateral.

0 El vertido de reactivos o de muestras en el producto puede dar lugar a un fallo del
equipo e incluso provocar una descarga eléctrica. No ponga muestras ni reactivos
sobre el panel del analizador. En caso de derrame, apague el equipo inmediatamente,
retire la sustancia derramada y pongase en contacto con nuestro departamento de
Atencién al cliente o con su distribuidor local.

Peligros de piezas moviles

Tenga en cuenta las siguientes instrucciones para evitar las lesiones causadas por
las piezas maviles.

A ADVERTENCIA

0 No toque ninguna pieza mévil, como la sonda, la pinza, el carrusel de reactivos, el
carrusel de muestras, el componente de dispersion, el vértex, la bandeja de cubetas,
la tapa protectora de luz y la sonda de drenaje.

0 No ponga los dedos ni la mano en ninguna parte abierta cuando el sistema esté en
funcionamiento.
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Informacion sobre la seguridac

Peligros de muestras, calibradores y controles

Tenga en cuenta las siguientes instrucciones para protegerse frente a la infeccion
con peligro biologico debido a muestras, calibradores y muestras de control.

&\ RIESGO BIOLOGICO

[0 La manipulacion inadecuada de muestras puede dar lugar a una infeccion con peligro
biolégico. No toque las muestras, las muestras de control, los calibradores, el
sustrato, el bifer de limpieza, las mezclas ni los residuos con las manos desnudas.
Utilice guantes, bata de laboratorio y, si es necesario, gafas.

00 En caso de que la piel entre en contacto con las muestras, siga el procedimiento de
seguridad estandar del laboratorio y consulte al médico.

Peligros de reactivos y del bufer de limpieza

Tenga en cuenta las siguientes instrucciones para protegerse frente a la infeccion
con peligro biolégico por reactivos y el bufer de limpieza.

A ADVERTENCIA

Los reactivos y detergentes CD80 pueden producir corrosiones cutaneas. Proceda con
cuidado cuando utilice reactivos y detergentes CD80. En caso de que la piel o la ropa
entren en contacto con este material, lavelas con agua limpia. Si los reactivos o el bufer
de limpieza entran en contacto con los ojos, lavelos con agua y consulte al oculista.

Peligros de los residuos

Tenga en cuenta las siguientes instrucciones para evitar la contaminacion
medioambiental y las lesiones causadas por el vertido.

& RIESGO BIOLOGICO

0 Algunas de las sustancias que componen el reactivo, el control, el calibrador, el
sustrato, los buferes de limpieza y los residuos estan sujetas a la normativa sobre
contaminacion y eliminacién de residuos. Elimine los residuos de acuerdo con la
norma local o nacional referente al desecho de residuos que representen un peligro
biologico y consulte al fabricante o distribuidor de los reactivos para obtener mas
informacion.

0 Los residuos sélidos empleados, como la botella y la cubeta del reactivo, queda
sujetos a las normas sobre contaminacion. Deseche los residuos sélidos de acuerdo
con las normativas locales referentes al desecho de residuos.

0 Utilice guantes, bata y, si es necesario, gafas.

Informacién sobre la seguridad3 Analizador de inmunoensayos deguimioluminiscencia



Informacioén sobre la seguridac

Peligros del desecho del sistema

Tenga en cuenta las siguientes instrucciones para la eliminacion del analizador de
residuos.

A ADVERTENCIA

Los materiales del analizador estan sujetos a las normas de contaminacion. El analizador
de residuos debe desecharse conforme a la normativa local o nacional relativa a la
eliminacién de residuos.

Peligros de incendios y explosiones

Tenga en cuenta las siguientes instrucciones para evitar incendios y explosiones.

A ADVERTENCIA

El etanol es una sustancia inflamable. Proceda con cuidado cuando utilice etanol cerca
del instrumento para evitar incendios y explosiones.

Retirada del analizador para su reparacion o eliminacion

Para minimizar o eliminar los riesgos derivados del proceso de reparacion, transporte
o eliminacion, siga las instrucciones siguientes:

A ADVERTENCIA

Cuando el analizador no se esté usando (por ejemplo, en caso de reparacion, transporte o
eliminacién), limpie y esterilice los componentes (como la sonda) o las superficies que
puedan suponer un peligro biolégico y recuerde a la persona que va a manipular el
instrumento los riesgos que tiene.

Cambio de depésito de residuos

A ADVERTENCIA

Cuando los depésitos de residuos se usen para contener los residuos liquidos, vacie el
depésito antes y después del andlisis para evitar que el liquido se desborde.

Cuando se cambie el deposito de residuos, coloque rapidamente el tubo de residuos en el
deposito vacio para evitar que gotee el residuo liquido.
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Informacion sobre la seguridac

Precauciones de uso

Introduccion

Para utilizar el producto de forma segura y eficaz, preste atencion a las siguientes
precauciones de funcionamiento.

Uso previsto

A ADVERTENCIA

Este instrumento es un analizador automatico para realizar analisis inmunolégicos. Esta
disefiado para determinar analitos en suero, plasma y otros liquidos corporales humanos.

Cuando extraiga una conclusion clinica, remitase a los sintomas clinicos del paciente y a
los resultados de otros tests.

Precauciones del entorno

A PRECAUCION

Evalle el entorno electromagnético antes de utilizar el sistema.

Instale y ponga en funcionamiento el sistema en el entorno especificado en este manual.
La instalacion y puesta en funcionamiento del sistema en otro entorno puede dar lugar a
resultados poco fiables e incluso a dafios en el equipo.

Para trasladar el sistema, pongase en contacto con el departamento de Atencion al
cliente o con su distribuidor local.

Precauciones de instalacion

A NOTA

La seguridad de cualquier sistema que incorpore el equipo es responsabilidad del
instalador del sistema.

Limpieza y descontaminacion

A PRECAUCION

Si un material peligroso se derrama sobre el equipo o dentro del mismo, se debe llevar a
cabo una descontaminacion adecuada.

No se deben utilizar agentes de descontaminacion o limpieza que puedan suponer un
PELIGRO por reaccionar con partes del equipo o con el material del que esta fabricado.
Esta prohibido limpiar el equipo con acidos fuertes o soluciones alcalinas.

Si hay alguna duda acerca de la compatibilidad de los agentes de limpieza o
descontaminacion con piezas del equipo o con el material de las mismas, pongase en
contacto con nuestro departamento de Atencion al cliente o con el distribuidor local.
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Informacioén sobre la seguridac

Precauciones de ruido electromagnético

A PRECAUCION

El ruido electromagnético puede interferir en las operaciones del sistema. No instale
dispositivos que generen demasiado ruido electromagnético cerca del sistema. No utilice
dispositivos como radiotransmisores en la habitacion en la que se encuentra el sistema.
No utilice otros monitores de pantalla cerca del sistema.

No utilice otros instrumentos médicos cerca del sistema que pueden generar ruido
electromagnético que afecte a otras operaciones.

No utilice este dispositivo en las zonas proximas a fuentes de radiacidn electromagnética
elevada (por ejemplo, teléfonos moéviles o radiotransmisores), ya que éstas pueden
interferir en el funcionamiento adecuado.

El entorno electromagnético se debe evaluar antes de utilizar el dispositivo.

Este dispositivo se ha disefiado y probado segun lo establecido en la norma CISPR 11
clase Ay en un entorno doméstico puede causar radiointerferencias, en cuyo caso, es
necesario tomar medidas para reducir las interferencias.

A PRECAUCION

El fabricante es responsable de proporcionar al cliente o usuario informacién sobre la
compatibilidad electromagnética del equipo.

El usuario es responsable de asegurar que pueda mantenerse un entorno
electromagnético compatible con el equipo para que pueda funcionar segin su uso
previsto.

Precauciones de funcionamiento

A PRECAUCION

Los resultados del andlisis solo representan valores de referencia para los médicos y
no pueden emplearse para diagnosticar directamente enfermedades. Tenga en cuenta
los sintomas clinicos o los resultados de otros tests cuando realice un diagndstico
basado en los resultados de las mediciones generadas por el sistema.

0 Ponga en funcionamiento el sistema estrictamente como se indica en este manual. El
uso inadecuado del sistema puede dar lugar a resultados de tests poco fiables o
incluso a dafios en el equipo o lesiones.

0 Cuando utilice el sistema por primera vez, ejecute en primer lugar el programa de
calibracion y, a continuacion, el programa de CC para asegurarse de que el analizador
se encuentra en buen estado.

0 Asegurese de ejecutar los tests de CC cada vez que utilice el sistema. De lo contrario,
el resultado puede no ser fiable.

[0 No destape el carrusel de reactivo cuando el sistema se encuentre en funcionamiento.
(0 Mantenga la tapa del carrusel de reactivos cerrada.

0 La unidad de operaciones es un equipo personal con el software operativo instalado.
La instalacién de otro software o hardware en este equipo puede afectar al
funcionamiento del sistema. No ejecute otro software cuando el sistema esté en
funcionamiento.

Analizador de inmunoensayos de quimioluminiscenc Informacion sobre la seguridad6



Informacion sobre la seguridac

0 Existen virus informaticos que podrian destruir el software operativo o los datos de los
tests. No utilice el equipo para otros fines ni lo conecte a Internet. Si el equipo esta
infectado por un virus, instale el software antivirus para detectar y eliminar virus.

0 No toque la pantalla, el ratén ni el teclado con las manos mojadas ni con las manos
impregnadas de sustancias quimicas.

0 No vuelva a cambiar ALIMENTACION PRINCIPAL a ON en un periodo de 10 segundos
tras su establecimiento en OFF. De lo contrario, el sistema puede cambiar al estado de
proteccion. Si esto sucede, cambie ALIMENTACION PRINCIPAL a OFF y vuelva a
cambiarla a ON.

Inicio del sistema

A PRECAUCION

00 No tire hacia afuera de las estructuras de cajén durante el proceso de inicio.

Precauciones de mantenimiento yreparacion

A PRECAUCION

Realice el mantenimiento del sistema estrictamente como se indica en este manual. El
mantenimiento inadecuado puede dar lugar a resultados poco fiables, dafios en el
equipo o lesiones.

0 Para eliminar el polvo de la superficie del sistema, utilice un trapo suave, limpio y
hamedo (no demasiado mojado) humedecido con agua y jabdn si es necesario. Tras la
limpieza, seque la superficie con un trapo seco.

0 Apague todas las conexiones y desconecte la clavija de toma de corriente antes de
realizar la limpieza. Tome las medidas necesarias para que no entre liquido, de lo
contrario pueden producirse dafios en el equipo o lesiones personales.

00 Cuando se lleve a cabo la sustitucién de las piezas principales, como la sonda vy el
conjunto de la jeringa, debe realizarse una calibracién.

0 La vida atil nominal de las baterias de botén es de cinco afios. Sustituya las baterias
cuando aparezca una alarma indicando que se agota la bateria.

0 El desgaste y fallo de algunos componentes esenciales (el conjunto de medicion
Optica y el acoplador 6ptico) puede provocar el deterioro del rendimiento del equipo y
puede mostrarse una alarma de fallo. Péngase en contacto con el personal del
servicio de Atencion al cliente para su comprobacion y sustitucion.

0 El desgaste y fallo de algunos componentes esenciales (la valvula de tres vias y de dos
vias fabricada, y la jeringa) puede provocar que el equipo no funcione correctamente.
Pdéngase en contacto con el personal del servicio de Atencion al cliente para su
sustitucién cuando el equipo se haya utilizado durante cinco afios.

Si el sistema se averia y necesita ser reparado, péngase en contacto con el departamento de Atencidn al Cliente o
con el distribuidor local. Es posible que sea necesario detener o transportar el sistema durante la reparacién, esto puede
provocar peligros biolégicos, peligros de descarga eléctrica y peligros por piezas moviles. Proceda con cuidado cuando
prepare el sistema para realizar la reparacion
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Informacioén sobre la seguridac

Precauciones de las muestras

A PRECAUCION

Utilice muestras que no contengan sustancias insolubles como, por ejemplo, fibrina o
material en suspensién. De lo contrario, la sonda puede quedar bloqueada.

0 Los farmacos, anticoagulantes o conservantes de las muestras pueden dar lugar a
resultados poco fiables.

0 La hemdlisis puede afectar al resultado de la prueba. Evite el uso de dichas muestras
0 vuelva a tomar la muestra.

0 Almacene las muestras de forma adecuada. El almacenamiento inadecuado puede
cambiar las composiciones de las muestras y dar lugar a resultados poco fiables.

[0 No deje la muestra abierta durante un largo periodo de tiempo. La volatilizacion de la
muestra puede dar lugar a resultados pocos fiables.

00 El sistema tiene un requisito especifico para el volumen de muestra. Consulte el
manual para obtener el volumen de muestra adecuado.

[0 Cargue las muestras en las posiciones correctas en el carrusel de muestras antes de
iniciar el andlisis; de lo contrario, es posible que no obtenga resultados fiables.

Precauciones relativas a los reactivos, calibradores y controles

A PRECAUCION

Utilice los reactivos, calibradores y controles adecuados en el sistema.

0 Seleccione los reactivos adecuados suministrados por Kontrolab segun las
caracteristicas de rendimiento del sistema. Si desea mas informacion, consulte con
nuestra empresa o nuestro distribuidor autorizado. Teniendo en cuenta el principio de
reaccion y el ambito de aplicacién de los reactivos suministrados por Kontrolab,
también se pueden realizar otros inmunoensayos de quimioluminiscencia en este
instrumento.

0 Almacene vy utilice los reactivos, calibradores y controles segun las indicaciones de
nuestra empresa; de lo contrario, es posible que no obtenga resultados fiables ni un
rendimiento 6ptimo del sistema.

0 El almacenamiento incorrecto de los reactivos, calibradores y controles puede
ocasionar resultados poco fiables y un rendimiento inadecuado del sistema incluso
durante el periodo de validez.

0 Realice la calibracién y el test de CC después de cambiar los reactivos, de lo contrario
es posible que no se obtengan resultados fiables.

Gestion de muestras

& RIESGO BIOLOGICO

No retire la muestra del carrusel de muestras durante la realizacion de un test para evitar
dafios en la piel o infecciones debidas al contacto con las piezas moviles.

Analizador de inmunoensayos de quimioluminiscenc Informacion sobre la seguridad8



Informacion sobre la seguridac

A NOTA

Cuando se programen muestras en modo sin coédigo de barras, verifigue que la
informacion del programa coincide con el ID de la muestra, de manera que no se
produzcan errores en los resultados debido a la omision de la muestra o a la colocacion de
demasiadas muestras en el portamuestras.

Limpieza y desinfeccion

A NOTA

Si se filtran sustancias peligrosas en la superficie del equipo o entran al equipo, tome las
medidas de desinfeccion adecuadas.

No utilice un agente de limpieza o desinfectante que pueda reaccionar quimicamente con
piezas y componentes del equipo o con materiales que lo compongan, y puedan provocar
riesgos.

Si tiene dudas acerca de la compatibilidad entre el desinfectante o agente de limpieza y
las piezas y componentes del equipo o materiales que lo componen, consulte a Kontrolab
0 sus agentes.

Precauciones de archivado de datos

A NOTA

El sistema almacena de forma automética los datos en el disco duro integrado. Sin
embargo, puede producirse la pérdida de datos debido a la eliminacién de los datos o al
dafo fisico del disco duro. Se recomienda hacer copias de seguridad de los datos de
forma habitual en soportes como los CD.

Para evitar la pérdida de datos por un fallo de alimentaciéon imprevisto, se recomienda
utilizar un sistema de alimentacién ininterrumpida.

Precauciones de equipo externo

A ADVERTENCIA

Para obtener informacién sobre las instrucciones y precauciones de funcionamiento del
equipo y la impresora, consulte los manuales de funcionamiento correspondientes. El
equipo externo conectado a las interfaces analdgicas y digitales debe cumplir las normas
de seguridad y EMC vigentes (por ejemplo, IEC 60950 Norma sobre seguridad de
equipos de tecnologias de la informaciéon y CISPR 22 Norma sobre EMC de equipos de
tecnologias de la informacién (CLASE B)). Cualquier persona que conecte equipos
adicionales a los puertos de entrada o salida y configure un sistema IDV, es responsable de
asegurar que el sistema funcione con normalidad y cumpla los requisitos de seguridad y
EMC. Péngase en contacto con el departamento de servicio técnico de su representante
local si tiene alguna pregunta.

Precauciones del tubo y del depésito de liquido

A ADVERTENCIA

Cuando el tubo o el componente que contiene el liquido presente defectos o parezca
gastado, deje de usarlo inmediatamente y pdngase en contacto con nuestro departamento
de Atencién al cliente o su distribuidor local para comprobarlo y sustituirlo.
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Carga de cubetas

A NOTA

Antes de cargar las cubetas, utilice un par de guantes nuevo y no use guantes con los que
haya tocado el reactivo o la muestra.

No retire el embalaje de las cubetas hasta que vaya a cargarlas.

La caspa humana puede afectar a los resultados del test. Evite que caiga caspa dentro de
las cubetas cuando las esté cargando.

Etiquetas y serigrafia del instrumento

Introduccion

Las siguientes etiquetas y serigrafia de aviso y de otro tipo se utilizan en el producto
para identificar el sistema y facilitar instrucciones de funcionamiento.

Revise con regularidad la limpieza e integridad de las etiquetas. Si alguna de estas
etiquetas resulta ilegible o se despega, péngase en contacto con el departamento de
Atencion al cliente o con su distribuidor local para reemplazarla.

Etiquetas y serigrafia distintas de los avisos

NUmero de serie

Este simbolo, que se incluye en la etiqueta del producto que se pega en la tapa
trasera del sistema, indica el nimero de serie de produccion del producto.

SN

Fecha de fabricaciéon

Este simbolo, que se incluye en la etiqueta del producto que se pega en la tapa
trasera del sistema, indica la fecha de fabricacién del producto.

Equipo de diagnéstico in vitro

Este simbolo, que se incluye en la etiqueta del producto que se pega en la tapa
trasera del sistema, indica que el producto es un equipo de diagndstico in vitro.

IVD

Representante en la Unidn Europea

Este simbolo, que se incluye en la etiqueta del producto que se pega en la tapa trasera
del sistema, indica el nombre y la direccién del representante autorizado en la Unién

50 Jrer
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Etiqueta

WEEE La siguiente definicion de la etiqueta WEEE (residuos de aparatos eléctricos y
electrdnicos) se aplica sélo a los estados miembros de la UE.

El uso de este simbolo indica que este producto no se debe tratar como residuo
doméstico. Si se asegura de que este producto se desecha correctamente, ayudara a
evitar el desarrollo de potenciales consecuencias negativas para el medio ambiente y
para la salud de las personas. Para obtener mas informacion detallada en relacion a la
devolucion y al reciclaje de este producto, pongase en contacto con el distribuidor que le
ha proporcionado el producto.

Marca CE

Este simbolo, que se incluye en la etiqueta del producto que se pega en la tapa
trasera del sistema, indica que el producto ha superado la certificaciéon de seguridad

ce

Requisitos de la fuente de alimentacion

Este simbolo situado por encima de la toma de corriente indica los requisitos de la
fuente de alimentacion.

100-240V~ 50/60Hz

Interruptor de encendido

Este simbolo se encuentra en el lado derecho del interruptor de alimentacion. Cuando
el interruptor de alimentacion se posiciona hacia arriba, la fuente de alimentacién se
enciende y el equipo comienza a funcionar. Cuando el interruptor de alimentacion se
posiciona hacia abajo, la fuente de alimentacion se apaga.

O

Interfaz de red

Este simbolo, ubicado a la derecha de la interfaz de red, indica la conexién entre el
analizador y la unidad de operaciones.

==
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Masa

eléctrica Este simbolo indica una masa eléctrica.

Descripcion del uso de reactivos

Esta etiqueta que se encuentra cerca del carrusel de reactivos indica el método de
carga/descarga del reactivo.

Etiqueta de sustrato

Esta etiqueta que se encuentra cerca del area de carga de sustrato indica el método
correcto de carga/descarga de sustrato. No retire la tapa después de colocar una
botella de sustrato. Afloje la tapa aproximadamente media vuelta. Apriete la tapa
antes de sacar la botella de sustrato.

g <[]
(1) (2 S

SR

Interfaces parala conexion de fluidos

Esta etiqueta, ubicada en las interfaces de conexién de fluidos, indica la conexion de
tubos para fluidos.

Las interfaces de fluidos para la configuracion estandar son las siguientes:

4 N\

O o o
Bufer de limpieza 1 Sensor de residuos Residuo 1
[ ®
Bufer de limpieza 2 Residuo 2
‘\, P
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Etiquetas de aviso
PELIGRO BIOLOGICO

Esta etiqueta, que indica el riesgo de infeccidon bioldgica, se ubica en las posiciones
siguientes:

M Salida de residuos del analizador
 Contenedor de residuos cerca de la cubeta

/2\

Este simbolo y el texto que indica las piezas mdviles peligrosas, se encuentran en las
posiciones siguientes:

Aviso de piezas moviles

1 Allado de la pinza

AVISO
PIEZAS MOVILES

No tocar si estan en
funcionamiento.

Aviso de colisién de sonda

Este simbolo y el texto situados en la esquina inferior izquierda del carrusel de
reactivos recuerdan que no se debe abrir la tapa del carrusel ni la tapa de la via para
no dafar la sonda de muestra.

PRECAUCION
EVITAR LA COLISION DE LA

Asegurese de que la tapa del
disco este bien cerrada. No
quite la tapa si el producto
esta en funcionamiento.

Aviso de la tapa de proteccion

Este simbolo y el texto situados en la parte inferior de la tapa de proteccion le
recuerdan que debe mantener la tapa de proteccién cerrada mientras el sistema
realice test para evitar lesiones provocadas por las sondas y los diversos liquidos.

PRECAUCION
' A Para reducir el riesgo de lesiones
. personales, trabaje siempre con las

tapas colocadas.

Aviso de descarga eléctrica

Este simbolo y el texto que indica riesgos de descarga eléctrica se encuentran en la
chapa metalica del cuadro de alimentacion.

AVISO
Riesgo de descarga
) eléctrica
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Aviso de descarga eléctrica (etiqueta de cable)
Este simbolo y el texto que indica riesgos de descarga eléctrica se encuentran en;

 Cada uno de los cables de entrada de CA del conjunto de alimentacion
1 El cable de entrada de alimentacién del sistema (dentro del equipo)
1  El cable de CA del bloque de incubacién

Aviso de A AVISO
laser _ o
Riesgo de descarga eléctrica.

Este simbolo y el texto que indica radiacion laser del producto laser de clase 2 se
encuentran en el panel del carrusel de reactivos.

PRECAUCION
RADIACION LASER

1EC 60825-1:2007
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1 Descripcion delsistema
1.1 Requisitosy procedimiento denstalacion

Descripcidon del sistema

Este capitulo describe el sistema desde las perspectivas de la instalacion, el

=A =4 4 -4 1

hardware, el software y las especificaciones, e incluye:

Requisitos y métodos de instalacion del instrumento
Componentes del hardware

Médulos opcionales

Introduccidn y funcionamiento de las pantallas de software
Especificaciones técnicas

1.1 Requisitos y procedimiento de instalacion

1.1.1 Requisitos de instalacion

A ADVERTENCIA

Si este equipo funciona como parte de un sistema, las personas que configuren el sistema
seran responsables de la seguridad de todo el sistema.

A PRECAUCION

Instale el instrumento en un lugar que cumpla los requisitos que se indican en esta
seccién; de lo contrario, no funcionara correctamente.

Entorno de instalacion

=

= =4 4 4 -4 -8 -4 - -9

1

El sistema s6lo se debe utilizar en un entorno cubierto.

La plataforma de soporte debe estar nivelada (pendiente inferior a 1/200).

La plataforma de soporte debe tener capacidad para soportar un peso de 150kg.
El lugar de instalacion debe estar bien ventilado.

El lugar de instalacion debe estar libre de polvo.

En este lugar no debe incidir el sol directamente.

El lugar de instalacién debe estar alejado de fuentes de calor y de corrientes de aire.
El lugar de instalacién no debe contener gases corrosivos ni gases inflamables.
La plataforma de soporte no debe experimentar vibraciones.

El lugar de instalacién debe mantenerse alejado de interferencias de ruido y
fuentes de alimentacion importantes.

Mantenga el sistema alejado de motores con escobillas y dispositivos de
contacto
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1 Descripcion del sistema
1.1 Requisitos y procedimiento de instalac

eléctrico que se enciendan y apaguen con frecuencia.

No utilice dispositivos como teléfonos moviles o radiotransmisores cerca del
sistema.

El sistema debe instalarse en un lugar con una altitud de -400 a 3000 metros
(Nota: En una altura de 3000 metros, la presion es de 70 kPa).

Requisitos de la fuente de alimentacién

A ADVERTENCIA

El cable de alimentacion provisto por el fabricante encaja en la fuente de alimentacion del
equipo. Asegurese de utilizar el cable de alimentacion suministrado con el equipo. Los
cables de alimentacién que no encajan en la fuente de alimentacion del equipo pueden
dafar el sistema o producir resultados de andlisis incorrectos.

T

Conecte el sistema a una fuente de alimentacién que cumpla los requisitos
gue se especifican en este manual. Si desea obtener mas informacion,
consulte "1.5 Especificaciones del sistema" (pagina 1-34).

El sistema se suministra con un cable de alimentacién de tres conductores,
gue presenta un rendimiento de conexién a masa adecuado.

El sistema debe estar enchufado a una toma de alimentaciéon conectada a
masa de forma adecuada.

A ADVERTENCIA

Compruebe que la toma de tierra de la caja de conexiones es correcta. Una conexién
errOnea puede dar lugar a una descarga eléctrica o a dafios en el equipo. Compruebe que
la tensién de salida de la caja de conexiones cumple los requisitos especificados y que
tiene un fusible adecuado.

Temperaturay humedad

Drenaje

1
1

Temperatura ambiente: 15 °C-30 °C.
Humedad: 35%-85% de humedad relativa, sin condensacion.

A PRECAUCION

Poner en funcionamiento el sistema en un entorno distinto al especificado puede dar
lugar a resultados de tests no fiables. Si la temperatura o la humedad relativa no
cumplen los requisitos mencionados anteriormente, utilice un equipo de aire
acondicionado.

Asegurese de que la salida no tenga una anchura inferior a 50 mm, que la
altura sea inferior a 100 mm y que la longitud del tubo de residuos no
supere los 5 metros. Si se usa el deposito de residuos, el tubo guia no
debe tener menos de 2 m.

Compruebe y vacie el depésito de residuos antes y después de realizar un
test si se usa el depésito de residuos para contener el residuo liquido en caso
de desbordamiento.

XI
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1 Descripcion delsistema

110 P 4
T rreoon

&\ RIESGCBIOLOGICO
Deseche los vertidos segun las regulaciones locales.
Utilice guantes, bata de laboratorio y, si es necesario, gafas.

A ADVERTENCIA

Los tubos de salida de los residuos liquidos 1 y 2 no se deben conectar de forma conjunta,
sino separada. Los tubos de salida de residuos 1 y 2 no se deben conectar con el tubo de
residuos de otro instrumento. De lo contrario, el analizador podria resultar dafiado por el
reflujo de los residuos liquidos.

A PRECAUCION

Cuando conecte los tubos, extreme el cuidado para evitar doblarlos o presionarlos.

Después de instalar el instrumento, conéctelo con los componentes liquidos como se
indica en la figura inferior.

Figura 1.1 Diagrama de conexién de fluidos (uso del depésito de residuos)

Residuos drenados a un depdsito de residuos

é 1. Entrada 1 de bufer de )
r limpieza - configuracion
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2. Entrada 2 de bufer de
Partetraseradel limpieza - configuracion
. estandar
instrumento 3. Salida 1 de drenaje de
residuos - configuracion
estandar
4. Salida 2 de drenaje de
residuos - configuracion
o Q ? estandar
T 57PUETto Tel sensor de
i residuos - configuracion
g estandar
Q@ i 0O
t Sensor
i Tubos de Iguidos
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!
!
1
\ Depdsito Depdsito )
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1 Descripcion del sistem:

Figura 1.2 Diagrama de conexion de fluidos (uso del desagiie de residuos)

Drenaje directo de residuos

( ) 1. Entrada 1 de bufer de | impiez:
configuraciérestandar
2.Entrada 2 de bufer de | impieze
. configuraciérestandar
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@ @ @ configuracién estandar
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@ @
il ah
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buferde buferde Desag'w
limpieza limpieza

Los residuos producidos por el analizador se drenan al depésito de residuos o al desague.

Requisitos de espacio y accesibilidad

Instale el instrumento segun los requisitos de distancia que se muestran en la figura a
continuacién. (No coloque el instrumento en un lugar dificil para su funcionamiento)

Figura 1.3 Distancias del sistema
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Tabla 1.1 Configuracién del ordenador recomendada

Elemento Descripcio
n
CPU 2,8 G o superior
Memoria de Al menos 4 GB
acceso aleatorio
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1 Descripcion delsistema

(RAM) \
Adaptador de red El ordenador se conecta al analizador mediante un
adaptador de red. Si va a conectar el ordenador con el LIS o
a Internet, debe preparar otro adaptador de red (adaptador
de red gigabit de Intel)
Puerto serie 1 o mas
Disco duro 500GB o superior
Sistema operativo El sistema operativo instalado en el ordenador debe
ser una version activada de Microsoft Windows 10
Propiedades de la Configure la resolucion de la pantalla en 1280*1024 pixeles
visualizacion en pantalla
Otros Debe configurar el adaptador de red y la tarjeta de
sonido con altavoz

Configuracion de impresora recomendada

Se recomienda elegir una de las impresoras siguientes para su uso con el ordenador:

1 Impresora de inyeccién de tinta
1 Impresora laser
1 Impresora Stylus

1.1 Requisitos y procedimiento de instalacion

1.1.2 Procedimiento de instalacion

A ADVERTENCIA

El producto podra desembalarlo e instalarlo Unicamente técnicos de Kontrolab o técnicos
autorizados de Kontrolab.

El producto debera desembalarlo e instalarlo técnicos de Kontrolab o técnicos
autorizados de Kontrolab. Prepare un lugar adecuado para instalar el sistema antes
de la llegada de los técnicos.

Antes de la instalacion

Revise el paquete con atenciéon en el momento de su recepcién. Si observa algunos
signos de transporte inadecuado o dafios, presente de inmediato una reclamacion al
departamento de Atencion al cliente o a su distribuidor local.

Tras abrir el paquete, compruebe la mercancia entregada con la lista de embalajes,
asi como el aspecto del sistema. Si encuentra que falta algo o que el sistema esta
dafado, pongalo en conocimiento de nuestro departamento de Atencion al cliente o
de su distribuidor local de inmediato.

Traslado del sistema

Si desea trasladar el sistema, pdngase en contacto con el departamento de Atencién
al cliente o con su distribuidor local.
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1 Descripcion del sistem:

1.2 Estructura del hardware

1.2.1 Descripcion general del sistema

El analizador de inmunoensayos de quimioluminiscencia consta de la unidad de
andlisis, unidad de operaciones, salida, accesorios y fungibles.

La unidad de andlisis se compone del sistema de manipulacibn de muestras,
sistema de manipulacién de reactivos, sistema de carga y transporte de cubetas,
sistema de muestreo, sistema de mezclado del liquido de reaccion, sistema de
dispersion, sistema de sustrato y sistema de reaccion y medicion optica. Incluye los
conjuntos siguientes: sonda, pinza, carrusel de reactivos, médulo de medicion Optica
de incubacién, médulo de dispersién, médulo de transporte de muestras, cédigo de
barras de muestras (opcional) y sistema de cédigo de barras del reactivo.

La unidad de operaciones se compone de un ordenador, una pantalla (una pantalla
tactil de forma opcional), un lector de cédigos de barras de mano y el software del
analizador (version: 08.00).

La unidad de salida es una impresora que imprime los resultados de los test y otros datos.
Accesorios y fungibles: cubeta desechable y contenedor de residuos.

Figura 1.4 Descripcion general de la unidad de analisis
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1 Descripcion delsistema

1.2 Estructura del hardware 1.2 Estructura dehardware

Figura 1.5 Unidad de andlisis

(1) Conjunto de la pinza (2) Conjunto de muestreo
(3) Conjunto de carga de cubetas (4) Conjunto de dispersion

Figura 1.6 Vista posterior

(1) (3)

(1) Toma de corriente, puerto de red  (2) Pantalla antipolvo (3) Conexién de fluidos
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1 Descripcion del sistem:

1.2.2 Sistema de manipulacion de muestras
Se compone de los conjuntos siguientes:

9 Carrusel de muestras

1 Botdn de carga (compartido con el carrusel de reactivos)

1 Lector de cdodigos de barras (opcional, compartido con carrusel de reactivos)
1  Tubo de muestra

Carrusel de muestras

El carrusel de muestras es una mesa giratoria que se encuentra en el lado derecho
del panel del analizador. Contiene muestras y las transporta a la posicién de
aspiracion para aspirar el reactivo.

El carrusel de muestras tiene posiciones de muestra y posiciones de limpieza
concentrada. Las posiciones de muestra pueden alojar microtubos y tubos de
extraccion de sangre con el uso de adaptadores. Tabla 1.2 enumera los modelos de
tubos de ensayo correspondientes.

A PRECAUCION

No desinfecte a altas temperaturas (mas de 80 °C) ni con un alcali o un &cido fuerte, ya
gue podrian dafiar el carrusel.

Figura 1.7 Carrusel de muestras y carrusel de reactivos

(2)

(D

(1) Carrusel de muestras (2) Carrusel de reactivos
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1 Descripcion del sistem:

Figura 1.8 Tapa superior del carrusel de muestras/reactivos y botén de control

®)

(1) Tapay asa del carrusel de reactivos (2) Tapa superior del carrusel de muestras
(3) Botones de control del carrusel de muestras/reactivos

El carrusel de muestras y el carrusel de reactivos comparten el botén de control.
Cuando la tapa del carrusel de reactivos esta abierta, el botdn se utiliza para
controlar el giro del carrusel de reactivos. Cuando esta cerrada, el boton se utiliza
para controlar el giro del carrusel de muestras.

Este botén también tiene la funcion de indicador. Al trabajar con el carrusel de
muestras, tiene que realizar la operacion en funcion del estado del indicador. La
descripcién del estado del indicador es la descrita a continuacion:

1 Activado: el carrusel de muestras/reactivos se estd usando y no se puede
cargar la muestra ni el reactivo.

1 Parpadeante: el carrusel de muestras comenzarq a girar después del
parpadeo (el parpadeo durara 3 segundos). Esto es para avisar al usuario
gue estd trabajando con el carrusel y evitar cualquier lesibn que el
movimiento del carrusel puede causarle.

91 Desactivado: el carrusel de muestras/reactivos estd en espera y se puede
cargar la muestra y el reactivo.

Para cargar una muestra, abra la tapa superior del carrusel de muestras y ponga la
muestra en el interior. Antes de realizar los test, cierre la tapa superior del carrusel de
muestras para garantizar que la tapa esté cerrada durante la ejecucion de la muestra.

A PRECAUCION

Para cargar una muestra, tenga en cuenta que debe insertarse el tubo de muestra para
evitar la colision cuando el carrusel de muestras gire.
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1 Descripcion del sistema

1.2 Estructura del hardwart 1.2 Estructura del hardware

Tubo de muestra

Los tubos de muestra de diferentes especificaciones requieren diferentes volimenes
minimos de muestra. Cada tubo de muestra debe contener la cantidad minima de
nuestra; de lo contrario, no puede asegurarse la aspiracion correcta. Si el volumen de
muestra es menor que el volumen muerto, transfiera la muestra a un tubo de muestra
mas pequefio antes de realizar el test. El volumen de muestra minimo es la suma del
volumen de muestra para el andlisis (suma de volumen de muestra definido para el
parametro bioquimico y excedente de aspiracion d e 5 & Ivolumen muerto del
contenedor de muestras.

La tabla inferior muestra el volumen muerto de cada tipo de contenedor de muestras.
Tabla 1.2 Especificacion y volumen muerto de contenedores de muestras

Contenedor Especificacién Volumen muerto
de
muestras
Microtubo 014725 mm, O0,5[100 ¢l
014725 mm, 2ml |[150 ¢l
0127137 mm, 2 m(100 ¢l
Tubo principal/ 012768, 5 mm 8 mm més por encima de la
tubo de plastico 312199 mm _altura del nivel de muestra
— inaceptable
ugl2, 7175 mm
012, 771100 mm
01371 75mm
0137195 mm
0137100 mm
16 I 75 mm
016 1T 100mm

1.2.3 Sistema de manipulacion de reactivos

Se compone de los conjuntos siguientes:

9 Carrusel de reactivos
1 Botdn de carga (compartido con el carrusel de muestras)
M Botella de reactivo

Carrusel de reactivos

El carrusel de reactivos es una mesa giratoria que se encuentra en el lado derecho
del panel del analizador. Contiene las botellas de reactivo y las transporta a la
posicion de aspiracion para aspirar el reactivo. 15 posiciones de reactivos que
mantienen reactivo de microesferas magnéticas que gira y se mezcla. Refrigeracion
constante durante 24 horas con temperatura que oscila entre 2 °C y 8 °C.

Para cargar o sustituir el reactivo, gire el asa de la tapa del carrusel de reactivos para
abrirla.

Antes de realizar el test, cierre la tapa del carrusel de reactivos y gire el asa de la
tapa hacia la posicion de bloqueo.

XX
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e 1 Descripcion del sistem:

A PRECAUCION

Aseglrese de que el carrusel de reactivos esté cerrado mientras el sistema realice un
analisis. Si se abre la tapa del carrusel de reactivos durante el analisis se anulara el
analisis y se invalidaran los tests en curso.

Si accidentalmente se derraman liquidos como el reactivo y la muestra sobre la superficie
del equipo durante la sustitucién de una botella de reactivo, limpie la superficie del equipo
de acuerdo con el reglamento de funcionamiento de seguridad del laboratorio. Si entra
una gran cantidad de liquido en el equipo, péngase en contacto con el departamento de
Atencion al cliente de Kontrolab o con el distribuidor local para que se encarguen.

No utilice un agente de limpieza o desinfectante que pueda reaccionar quimicamente con
piezas y componentes del equipo o con materiales que lo compongan, y puedan provocar
riesgos.

Por ejemplo, la desinfeccion a una temperatura elevada (mas de 80 grados centigrados) o
el uso de acido o alcali fuertes para la desinfeccion pueden provocar dafios.

Si tiene dudas acerca de la compatibilidad entre el desinfectante o agente de limpieza y
las piezas y componentes del equipo o materiales que lo componen, consulte al
fabricante o a su agente.

Botella de reactivo
La botella de reactivo es una Unica unidad lista para usar que consta de 4 botellas.
Especificacion de la botella de reactivo:

1 4 botellas
1 30 test/paquete, 50 test/paquete y 100 test/paquete
91 Botella de reactivo perforable

Figura 1.9 Botella de reactivo

1) ()

(1) Reactivo de microesferas magnéticas (2) Bufer, liquido de procesamiento de muestras
y reactivo marcado con enzima
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1 Descripcion del sistema

1.2 Estructura del hardwart 1.2 Estructura del hardware

Mezclado del reactivo

La botella de reactivo se mezcla mediante un engranaje de rotacion que utiliza las
dos aletas del interior de la botella para mezclar.

A NOTA

Antes de cargar los reactivos, gire manualmente el engranaje situado debajo de la botella
de microesferas magnéticas o agite el envase de reactivos siguiendo los requisitos de las
especificaciones del reactivo para su mezclado.

1.2.4 Sistema de cargay transporte de cubetas

El sistema de carga y transporte de cubetas se compone de los conjuntos siguientes:

9 Conjunto de carga de cubetas
1  Conjunto de la pinza
M Contenedor de residuos sélidos

Conjunto de carga de cubetas

Pinza

En la parte delantera izquierda del equipo, hay dos posiciones de carga de bandejas
independientes para alojar las bandejas de cubetas. Cada bandeja de cubetas puede
albergar 88 cubetas (11 x 8). En cada ocasion se pueden cargar un maximo
de 176 cubetas.

La pinza, situada en la parte delantera izquierda del equipo, transporta y desecha las
cubetas desechables durante el test.

Tras el inicio del test, la pinza saca una cubeta de la bandeja, la transporta entre el
vortex, el modulo de incubacion y el carrusel de dispersion, y la desecha en el
contenedor de residuos sélidos cuando ha finalizado el test.

XX
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1 Descripcion del sistem:

Figura 1.10 Conjunto de la pinza

Contenedor de residuos sélidos

Figura 1.11 Contenedor de residuos soélidos

(1) Bandeja de cubetas (2) Contenedor de residuos sélidos

El contenedor de residuos soélidos recoge las cubetas usadas del panel. Admite 185
cubetas como minimo.
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1 Descripcion del sistema
1.2 Estructura del hardwart

1.2 Estructura del hardware

1.2.5 Sistemade
muestreo

El sistema de muestreo se encuentra en la parte trasera del panel frontal y sirve para
distribuir las muestras y reactivos, asi como la sonda de limpieza.

Sond

a Con un volumen de aspiraci-n de muestras de
de reactivos de 20 ~ 200 e€l, en incrementos

El sistema de muestreo incluye las funciones siguientes:

1 Deteccién de coagulos: comprueba con precision si existen bloqueos en la
sonda. Cuando se detecta un bloqueo, el sistema genera una advertencia y
limpia la sonda automéaticamente.

1 Deteccidon de obstruccién de la sonda: cuando la sonda colisiona con un
obstaculo, se inicia el sistema de autoproteccion para evitar que la sonda se

dafie.
1 Nivel de deteccion: detecta el nivel de muestra.

Limpieza de la sonda

La sonda se mueve a la posicion de limpieza. El liquido de limpieza se utiliza para
limpiar la superficie interior de la sonda. La superficie exterior de la sonda se puede
limpiar con bastoncillos.

1.2.6 Sistema de mezclado del liquido de reaccién
El sistema de mezclado del liquido de reaccién tiene voértex que giran de forma
sincronizada (con tres posiciones de mezclado). Los vértex combinan mezclas
uniformemente durante el test.

Figura 1.12 Sistema de mezclado del liquido de reaccién

—— ™

(3)

(1D (2)

(1) Posicién de mezclado de sustrato (2) Posicién de mezclado del sistema de
muestreo

(3) Hueco de limpieza (para limpiar la sonda)
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1 Descripcién del sistem:

1.2 Estructura del hardware

1.2.7 Sistemade dispersion

El sistema de dispersibn se compone principalmente del mddulo de
dispersion. El sistema admite una dispersion en 3 fases. El procedimiento en cada
fase es el siguiente: adicion del liquido de limpieza, dispersion y aspiracion.

Cuando la reaccion de incubacion de la muestra y el reactivo de microesferas
magnéticas ha finalizado, la muestra entra en el sistema de dispersion y el sistema
separa y limpia las microesferas magnéticas que se han wunido por la
inmunaorreaccion.

Figura 1.13 Sistema de dispersion

(1) Sistema de dispersion (2) Puerto de administracion de sustrato

1.2.8 Sistema de sustrato

El sistema de sustrato administra el sustrato en la cubeta a través del puerto de
administracion de sustrato del carrusel de dispersion.
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1 Descripcién del sistem:

1.2 Estructura del hardware

Figura 1.14 Sustrato

@ @
(1) Sustrato L (2) Sustrato R

Botella de sustrato

La botella de sustrato que contiene el sustrato para la medicion de la
guimioluminiscencia esta situada en la parte delantera derecha del panel de la
estacion de trabajo. Se pueden colocar dos botellas de sustrato al mismo tiempo.

Figura 1.15 Botella de sustrato

A NOTA

Para asegurar que el sustrato se ha equilibrado completamente antes de su uso, se debe
haber equilibrado a temperatura ambiente durante aproximadamente 6 horas.
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1 Descripcién del sistem:

1.2 Estructura del hardware

Las botellas de sustrato se usan por turnos. Cuando se agota una botella, el sistema
cambia automaticamente a la otra y muestra un mensaje para que se sustituya a
tiempo.

Cada botella de sustrato admite dos tipos de capacidades de carga, que permiten
300 y 500 test por separado. El sustrato se puede cargar manualmente. La
informacién, como por ejemplo, el niumero de lote, la fecha de caducidad, etc., puede
obtenerse mediante el lector de cddigos de barras.

Botén de estado del sustrato

Los dos botones de estado del sustrato situados en el panel delante de las botellas de
sustrato corresponden a las dos botellas. Después de cambiar el sustrato, pulse el boton
correspondiente para que el sistema pueda actualizar automaticamente el estado del
sustrato. El botén también indica el estado de las botellas de sustrato e indica el
funcionamiento.

Figura 1.16 Boton de estado del sustrato

(1) Boton de estado del sustrato L (2) Boton de estado del sustrato R
El estado del indicador se describe del modo siguiente:

1 Encendida: se esta usando el sustrato; no se permiten cambios.
1 Intermitente: el sustrato ha caducado o se ha agotado; es necesario cambiarlo.
1 Desactivado: el sustrato no esta vacio ni descargado; no es necesario cambiarlo.

Moédulo de administracién de sustrato

El médulo de administracion de sustrato aspira el sustrato a través del tap6n de goma

perforado en la parte inferior de la botella de sustrato. Dispensa el sustrato en el

maédulo de precalentamiento a través de la tuberia de sustrato. Una vez precalentado

por completo, el sustrato se administra en la cubeta a través del puerto de
administracion de sustrato. El volumen de administracion desust r at o es de 200
cada ocasion.

Mdédulo de precalentamiento del sustrato

El médulo de precalentamiento del sustrato se encuentra en el médulo de incubacion
para precalentar el sustrato y que la reacciéon luminosa pueda completarse
adecuadamente.
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1 Descripcion del sistem:

1.2 Estructura del hardware

1.2.9 Sistemade reaccion y medicion
optica
El sistema de reaccion y medicion éptica se compone principalmente del médulo de

medicién éptica de incubacion, que incluye el médulo de incubacién y el médulo del
fotometro.

Modulo de incubacioén

El mddulo de incubacion es un bloque fijo parecido a un rectangulo que esta situado
en la parte trasera izquierda del panel de la unidad de analisis y proporciona el
entorno de incubaciéon a una temperatura de 37 °C £ 0,3 °C.

Figura 1.17 Médulo de incubacién

(2) . (3) (1)

(1) Area de incubacion  (2) Orificio de drenaje de residuos  (3) Orificio de medicion 6ptica

Médulo del fotdmetro

El médulo del fotdbmetro estad compuesto por el médulo de recuento de fotones vy el
maédulo de referencia. El modulo de recuento de fotones detecta la intensidad de luz
del liquido que va a medirse y calcula la concentraciéon del analito mediante una
curva de calibracion; el médulo de referencia es para la calibracion del modulo de
recuento de fotones.

La longitud de onda de la medicion oscila entre 500 nm y 600 nm.

A NOTA

Cierre la tapa protectora de luz para evitar que entre luz cuando el fotometro esté en
uso.

XX Analizador de inmunoensayos de quimioluminiscenci



1 Descripcién del sistem:

1.2 Estructura del hardware

1.2.10 Indicadores de estado de los fungibles del panel frontal

Los indicadores del panel frontal pueden indicar el estado de los fungibles siguientes.

Tabla 1.3 Estado del indicador del panel frontal

Tipo de indicador Descripcion Estad
o]
Indicador del contenedor de Act El contenedor de residuos
residuos so6lidos estélleno o se ha
extraido
Des El contenedor de residuos

solidos no estalleno

Indicador | de la bandeja de Act La bandeja de cubetas
cubetas izquierda estavacia o se ha
extraido
Des Hay cubetas en la
bandeja de cubetas
izquierda
Indicador D de la bandeja de Act La bandeja de cubetas derecha
cubetas esta vacia o se ha extraido
Des Hay cubetas en la
bandeja de cubetas
derecha
Indicador de sustrato Act El sustrato se ha agotado o se

han detectado burbujas aire

Des El sustrato es normal
Indicador del depésito de residuos | Act El depdsito de residuos
estalleno
Des El depésito de residuos no esta
lleno
Indicador del bdfer de limpieza Act El bufer de limpieza de la

sonda se ha agotado o se
han detectado burbujas de

aire
Des El bafer de limpieza de la
sonda es normal
Indicador de detergente CD80 Act Se agotéel detergente CD80
Des El detergente CD80 no se
ha agotado
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1 Descripcion del sistem:

1.3 Médulos opcionales 1.2Estructura del hardware

1.2.11 Unidad de operaciones

La unidad de operaciones se compone fundamentalmente de la unidad principal del
ordenador configurada con el software operativo del analizador de
guimioluminiscencia, el monitor (de forma opcional se puede configurar un
monitor con pantalla tactil), el teclado, el raton y el lector de codigos de barras de
mano.

1.2.12 Unidad de salida

1.2.13

1.3

La unidad de salida es una impresora que imprime los resultados de los test y otros
datos. Es compatible con tres tipos de impresora: impresora de inyeccién de tinta,
impresora laser e impresora Stylus.

La impresora es un moddulo opcional y no se suministra cuando se adquiere el
sistema. Si desea comprar nuestra impresora, pongase en contacto con nuestro
departamento de servicio al cliente. Si desea comprar una impresora de otro
fabricante, elija una que cumpla los requisitos.

Accesorios y fungibles

Los accesorios y fungibles son las cubetas desechables y los contenedores de
residuos necesarios para realizar los test y deben comprobarse con regularidad para
rellenarlos y sustituirlos si fuera necesario.

Utilice los accesorios y fungibles fabricados o recomendados por nuestra empresa
para obtener el rendimiento éptimo del sistema. Si es necesario, pdngase en
contacto con el departamento de Atencidn al cliente o con su distribuidor local.

Si desea mas informacion sobre los accesorios y fungibles, consulte "15.1.2
Fungibles" (pagina 15-3).

Modulos opcionales

1.3.1 Modulos opcionales

Los médulos opcionales no se suministran como la configuracion estandar que
acompafa al instrumento en el momento de la entrega. Pueden configurarse en
funcién de sus requisitos. Se suministran los médulos siguientes:

1 Pantalla tactil

La configuracién estandar del analizador es una pantalla LED comun. El
monitor con pantalla tactil se puede configurar de forma opcional. Si desea
configurar una pantalla tactil, péngase en contacto con el departamento de
Atencion al cliente o con su distribuidor local.

1 Impresora

La impresora es un médulo opcional y no se suministra cuando se adquiere
el sistema. Si desea comprar nuestra impresora, pongase en contacto con
nuestro departamento de servicio al cliente. Si desea comprar una impresora
de otro fabricante, elija una que cumpla los requisitos.

1  Lector de codigos de barras

Para la lectura del codigo de barras de muestras y del codigo de barras del
reactivo. Si desea configurar un lector de cédigos de barras, péngase en
contacto con el departamento de Atencion al cliente o con su distribuidor
local.
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1 Descripcion delsistema

1.3.2 Otros moédulos opcionales 1.4 Descripcion desoftware

Si desea mas informacién sobre otros médulos opcionales, péngase en contacto con
el departamento de Atencion al cliente o con su distribuidor local.

1.4 Descripcion del software

1.4.1 Pantalla principal
Figura 1.18 Pantalla principal

N
M Muestra ( Control calidad T Estado carrusel }

[ Progr. D] 1 Posie] 1 STAT D Tipomue |Suero | WV D Dilucién autom —_—

;o

Co bar| Comentar| V|  Esta
(Rt FT3 AFP I CEA ca1zs || catss || catee | tpsa FPSA i FERR

| CA72-4 HBsAg ” Tnl MYO | CK-mB | BNP | PCT ” ProGRP | SCCA

&
o &I

2l | xb

g% [ DeEnj\?g J[ OPcFi;nesJ'_ Lote | Lista Previo | [ Siguen ‘ Guardar j

Selecc un tipo muestra
©) {

(1) Area de la pantalla de estado (4) Ventana de funcion
(2) Area de botones de funcion (5) Area de iconos de acceso directo
(3) Area de mensajes emergentes
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1 Descripcién del sistem:

1.4 Descripcién del software

Area de la pantalla de estado

En el &rea de la pantalla de estado se muestra el estado de todo el sistema, lo que
incluye: el estado de los tests bioquimicos, la fecha y hora del sistema, la
conexion con el LIS, la impresora, el usuario que ha iniciado sesién y el estado del

moédulo.

Tabla 1.4 Area de la pantalla de estado

Estado

Descripcio
n

Esta

Este indicador aparece a la izquierda de la primera columna del
area de la pantalla de estado y muestra el estado general del
analizador.

Entre los estados especificos se incluyen Parado, Restaurando,
Espera, En ejec., Carga reactivo, Carga muestra, Mantenimiento,
Rendimiento basico, Diagnostico, Mezclado auto, Compr efecto,
Fungibles y Apagado.

Tiempo de andlisis
restante

Este indicador se muestra en mitad de la primera columna del
area de la pantalla de estado. El tiempo indica los minutos
restantes para que finalice el analisis.

Hora actual
del sistema

Este indicador se muestra a la derecha de la primera columna del
area de la pantalla de estado. Indica la fecha y la hora del sistema.

HOST

Estado deLIS

Este indicador se muestra a la izquierda de la segunda columna
del area de la pantalla de estado. Se indica la informacion
siguiente:

1 Si I-;-I aparece en azul, el servidor del LIS esta conectado
y en linea.

1 Si I-a-l aparece en gris, el servidor de LIS no est4 en linea.

Estado de laimpresora

Este indicador se muestra en la segunda posicién de la segunda
columna del &rea de la pantalla de estado. Indica el estado de la
impresora: imprimiendo o no imprimiendo.

9 Sielicono aparece en gris, la impresora no esté realizando
tareas de impresion o esta desconectada.

9 Sielicono aparece en azul, la impresora esta imprimiendo.

Usuario que ha
iniciado la sesién

Este indicador se muestra a la derecha de la segunda columna del
area de la pantalla de estado. Indica el usuario que inicia sesién
en el sistema.
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R 1 Descripcion delsistema

1.4 Descripcion dedoftware

Area de botones de funcién

El area de botones de funcidén contiene los siguientes botones para acceder a las
diversas ventanas de funcidn del sistema:

ill

Progr.

. Se usa para programar muestras de pacientes y muestras de
control, vy ver el estado de las muestras;

0 sul se usa para recuperar resultados analiticos de muestras de
pacientes y controles, estadisticas de resultados, estadisticas de test,
estadisticas de carga y muestras anémalas;

W)
Reactivo . .. . . .

0 : Se usa para cargar reactivos, definir y editar calibradores, solicitar
calibraciones, recuperar resultados de calibraciones y ver el estado de
fungibles;

0 . se usa para definir y editar controles y reglas, y recuperar resultados
de CC y resiimenes.

0 U%ed): se usa para configurar pardmetros bioquimicos y del sistema, realizar
tareas de mantenimiento y diagnéstico del sistema, y ver el estado de los
componentes;

—a

Alarma . . . .
0 : Se usa para recuperar y gestionar registros de errores, y editar registros;
0 : Se usa para cerrar sesién y salir del sistema.

Area de mensajes emergentes

El area de mensajes emergentes contiene dos lineas; la linea superior muestra los
mensajes de operacion para los controles de la pantalla y la linea inferior muestra los
mensajes de error.

Ventana de funcion

La ventana de funcién contiene opciones, botones y otros controles que se utilizan
para realizar diversas funciones del sistema.
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1.4 Descripcién del software

Area de iconos de acceso directo

El &rea de botones de acceso directo contiene los siguientes iconos que se utilizan
para acceder con rapidez a una ventana de funcién o realizar una operacion:

0

E]: icono de inicio. Se utiliza para iniciar un nuevo analisis o reanudar un
test anterior.

@ . icono de parada del portamuestras. Se usa para detener la
transmisién de portamuestras. Cuando se selecciona este icono, el sistema
deja de transferir muestras. Las muestras que se han trasladado al carrusel
continban con el andlisis hasta que terminan todos los test. Cuando se
detiene la transferencia de muestras, se pueden cargar muestras o
reponerlas.

E]: icono de parada de emergencia. Seleccidnelo para detener todos los
tests. Se invalidaran todos los tests que estén en curso.

: icono STAT. Seleccidnelo para mostrar la ventana Programa muestras
STAT, en la que se pueden programar muestras urgentes con rapidez.

: icono de ayuda en linea. Selecciénelo para mostrar la ayuda en linea
de la ventana actual, en la que encontrara la descripcion de los parametros y
las operaciones.

1.4.2 Iconos de funcion y estructura del programa
En la parte izquierda y superior de la pantalla principal, se incluyen varios botones
gue permiten acceder a cada una de las areas funcionales principales del sistema.
Figura 1.19 Estructura del programa (Muestras)
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1.4 Descripcion del software

Figura 1.20 Estructura del programa (Resultados)
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Figura 1.21 Estructura del programa (Reactivos)
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1.4 Descripcion del software

Figura 1.22 Estructura del programa (CC)
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Figura 1.23 Estructura del programa (Utilidades, 1/2)
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Figura 1.24 Estructura del programa (Utilidades, 2/2)
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1.4 Descripcién del software

1.4.3 Uso del ratén

Mover

Selecciona

r

Doble clic

Arrastrar

El ratdon se muestra en la pantalla en forma de puntero. Cologue el ratén sobre una
superficie plana y desplacelo para que el puntero pase por encima del objeto que
desee seleccionar o editar.

Mueva el ratébn para que el puntero pase por encima del objeto que desee
seleccionar o editar y, a continuacion, pulse el botén izquierdo del ratén y libérelo
inmediatamente.

Mueva el ratdbn para que el puntero pase por encima del objeto que desee
seleccionar o editar y, a continuacién, pulse rapidamente el botén izquierdo del ratén
dos veces y libérelo.

La funcion de arrastrar se utiliza para mover el control deslizante en una pantalla o
para seleccionar una escala. Mueva el raton para detenerlo sobre el control
deslizante, pulse y mantenga pulsado el botén izquierdo del ratén, mueva el ratén a
la izquierda y la derecha para ajustar el control deslizante a la escala que desee.

Uso del raton junto con un teclado

Algunas listas en la pantalla le permiten seleccionar mas de un objeto a la vez; puede
llevar esto a cabo usando el ratén junto con un teclado. Los objetos se muestran
resaltados cuando se seleccionan para facilitar la identificacion.

Lleve a cabo las operaciones siguientes para seleccionar mas de un objeto:

1 Para seleccionar objetos no consecutivos, pulse el botdn izquierdo del ratén
para seleccionar el primer objeto, pulse y mantenga pulsada la tecla Ctrl,
utilice el raton para seleccionar otros objetos y, a continuacion, suelte la tecla
Ctrl.

9  Para seleccionar objetos consecutivos, pulse el botdn izquierdo del ratén para
seleccionar el primer objeto, pulse y mantenga pulsada la tecla Mayus, utilice
el ratén para seleccionar el Ultimo objeto y, a continuacion, libere la tecla
Mayus.

1.4.4 Uso de laayuda en linea

El sistema ofrece informacion de ayuda sobre las pantallas. Si no entiende un
pardmetro 0 una operacion en una pantalla, puede acudir a la ayuda en linea para
obtener informacion relevante.

Acceso alaayuda en linea

Acceda a la ayuda en linea desde cualquier pantalla seleccionando el icono E
para mostrar el tema de ayuda relacionado con la pantalla actual.

Pulse la combinacién de teclas de acceso directo Alt+F1 para mostrar los temas
relacionados con la pantalla o ventana actual.

XL
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1.5 Especificacionedel sisteme

Visualizacion de informacion de la pantalla

1.4 Descripcién del software

El documento de ayuda en linea incluye descripciones de pardmetros, operaciones,
mantenimiento y solucion de problemas del software operativo. Siga estos pasos para
ver la informacion relacionada con la pantalla o ventana actual.

1

2

3

Acceda a la ayuda en linea de las siguientes formas:

1  Seleccione el boton E en la esquina superior derecha de la pantalla
principal, o pulse la combinacion de teclas de acceso directo Alt+F1;

1 Para realizar operaciones de diagndstico, seleccione el icono
situado delante del test de diagnéstico que desee;

9 Paraver los detalles de un registro de errores, seleccione el icono
situado delante del registro de errores;

1 Paraver los detalles de un mensaje de alarma, seleccione el icono de
una ventana de mensaje de aviso o de error.

Lea los temas de ayuda. Mueva la barra de desplazamiento situada en el lado
derecho de la ventana de ayuda para ver mas informacion;

Seleccione LB para cerrar la ventana de ayuda.

Visualizacién de otra informacion

Para ver otra informacion en la ayuda en linea,

1

2

Seleccione el icono en la esquina superior derecha de la pantalla
principal, o pulse la combinaciéon de teclas de acceso directo Alt+F1;

Seleccione las fichas siguientes para ver la informacion relevante:

1 Contenido: para navegar por todos los temas de la ayuda en linea.

§ Indice: para ver los temas relacionados con las palabras clave de entrada.
1 Buscar: para ver temas que contengan las palabras clave de entrada.

1 Marcadores: para ver sus temas favoritos.

Lea los temas de ayuda. Mueva la barra de desplazamiento situada en el lado
derecho de la ventana de ayuda para ver mas informacion;

Seleccione ﬂ para cerrar la ventana de ayuda.

1.5 Especificaciones del sistema

1.5.1 Especificaciones técnicas

Rendimiento y tipo de reaccion

Tabla 1.5 Rendimiento y tipo de reaccion

Parametro Descripcio
n
Rendimiento Hasta 180 tests/hora
Tiempo de obtencion del aproximadamente 17 minutos
primer resultado
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Modo analisis

1. Formato de una etapa

2. Formato de dos etapas con una dispersion
3. Formato de dos etapas con dos
dispersiones Admite dilucién automatica

de la muestra

Principios de analisis

Método tipo sandwich y competitivo

Gestion de reactivos

Gestion cerrada de reactivos de Kontrolab

Carrusel de muestras/reactivos

Tabla 1.6 Especificaciones del carrusel de muestras/reactivos

Pardmetro Descripcio
n
Composicion Carrusel de muestras, carrusel de reactivos y

lector de cédigos de barras.

Capacidad para muestras

Se pueden cargar 50 muestras y una caja de
liquido de limpieza.

Contenedor de muestras

Admite microtubos, tubos principales o tubos de
plastico. Consulte la Tabla 1.2 Especificacion y v
olumen muerto de contenedores de muestras para
obtener especificaciones (pagina 1-11).

Carga de muestras

Las muestras se pueden cargar o descargar con
facilidad y es posible cargarlas o descargarlas por
lotes. Durante el analisis, se pueden anadir
muestras y parametros bioquimicos. Es posible dar
prioridad a muestras urgentes y repetir el analisis de
forma automatica.

Volumen de muestra

10-200 ¢ , con incrementos

Lectura de codigos de barras

El lector incorporado de cédigos de barras de
muestras/ reactivos admite la lectura de cédigos de
barras de muestras y de reactivos. Los usuarios
pueden configurar el cédigo de barras de muestras.

Carrusel de reactivos

Un carrusel de reactivos admite 15 posiciones de
reactivo, con funcién de mezclado de reactivo de
microesferas magnéticas.

Botella de reactivo

Admite 30 test/paquete, 50 test/paquete y 100
test/paquete. Admite hasta 4 reactivos: Ra, Rb, Rc y
Rd.

Volumen de reactivo

De 20 ¢l a 200 eI, con in

Refrigeracion de reactivos

Refrigeracion constante durante 24 horas.

Gestion de reactivos

Gestion cerrada de reactivos que admite lectura
integrada de cddigos de barras de reactivos.

XL
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Conjunto de muestreo

1.5 Especificacionedel sisteme

Tabla 1.7 Especificaciones del sistema de muestreo

Parametro

Descripcio
n

Volumen de muestra

10-200 ¢ , con incrementos

Sonda

Una sonda disponible, con funcién de deteccion de
nivel, anticolisiones y deteccién de coagulos

Dilucion automatica de
la muestra

Admite la dilucién automatica de la muestra con un
factor de diluciéon de 1:2 a 1:40

Volumen de reactivo

De 20 ¢l ai A00ementosende

Limpieza de la sonda

Utilice el bufer de limpieza para limpiar el interior
y el exterior de la sonda

Sistema de sustrato

Tabla 1.8 Especificaciones del sistema de sustrato

Parametro

Descripcio
n

Tests disponibles por cada
botella de sustrato

Cada botella de sustrato admite dos tipos de
capacidades de carga, que permiten 300 y 500 test
por separado

Volumen de administracion
de sustrato

200 ¢l

Precalentamiento del sustrato

Admite precalentamiento del sustrato

Lectura de cddigos de barras

Admite lectura de cédigo de barras de mano para
introducir el n.Clote del sustrato, el n.°lote de botella, la
fecha de caducidad, etc.

Conjunto de medicion 6ptica de incubacién

Tabla 1.9 Especificaciones del conjunto de medicion éptica de incubacion

Parametro

Descripcio
n

Medicién 6ptica

Recuento de fotones

Detector de sefales

Contador de fotones fotomultiplicador

Calibracion de la fuente
Optica

Médulo de referencia LED

Longitud de onda de medicion

500 nm a 600 nm

Sistema de luminiscencia

Marcaje con fosfatasa alcalina,
guimioluminiscencia enzimatica, fosforescencia

Bandeja de cubetas de
reaccién

88 cubetas/paquete. Los dos paquetes se pueden
cambiar

Temperatura de reaccién

37+03°C

Cubeta de reaccion

Cubetas de plastico desechables

Conjunto de dispersion

Tabla 1.10 Especificaciones del conjunto de dispersion

Parametro

Descripcio
n
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Carrusel de dispersién Carrusel de dispersién giratorio independiente

Procedimiento de dispersion | Dispersion en 3 etapas mediante bufer de
limpieza en la unidad de dispersion

Conjunto de carga de cubetas

Tabla 1.11 Especificaciones del conjunto de carga de cubetas

Parametro Descripcio

n

Numero de cubetas por carga| 88 unidades para cada paquete, se cargan con la
bandeja completa y se permiten 2 paquetes

Conjunto de mezclado y limpieza
1 posicién de mezclado de sustrato, 2 posiciones de mezclado del sistema de

muestreo; 1 hueco de limpieza de la sonda.

1.5.2 Requisitos de la fuente de alimentacién

Tabla 1.12 Fuente de alimentacion

Analizador Parametro Descrip
c
Analizador Alimentacion 100-240 V ~ 50/60 Hz
Fluctuacion de la +10%
tension
Potencia de entrada 500 VA

1.5.3 Requisitos medioambientales

Entorno de funcionamiento

1 Temperatura: 15 °C-30 °C
T Humedad: 35%-85% de humedad relativa, sin condensaciéon

1 Altitud: de -400 m a +3000 m (Nota: A una altura de 3000 metros, la presién
es de 70 kPa)

Entorno de almacenamiento

1  Temperatura: de -10°C a 50°C
1 Humedad: 15 %-85 % de humedad relativa, sin condensaciéon

1.5.4 Dimensiones y peso

1 Dimensiones: 860 mm (longitud) x 740 mm (profundidad) x 560 mm (altura)
f Peso: k140

1.5.5 Dispositivo de entrada
1 Teclado
1 Ratén

1  Lector de codigos de barras (configurado con el lector de cddigos de
barras de mano)

1 LIS: HL7 y ASTM1394 (comunicacion a traves de la interfaz de red o puerto serie)

1.5.6 Dispositivo de salida

1 Impresora
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1 Monitor de visualizacion
1 LIS: HL7 y ASTM1394 (comunicacion a través de la interfaz de red o puerto serie)

1.5.7 Ruid
0 Tabla 1.13 Ruido
Parametro Descripcio
n
Ruido Enfuncionamiento: Of
dBA En espera: 060
1.5.8 Interfaz de comunicacién
Tabla 1.14 Interfaz de comunicacion
Interfaz de comunicacion Descripcio
n
Puerto serie RS232 f Se utiliza para establecer la

comunicacion entre el LIS o el
software de gestion de datos y la
unidad de operaciones

i Se utiliza para establecer Ia
comunicacion entre la unidad de
operaciones y una impresora

Interfaz de red 1 Se utiliza para establecer la

comunicacion entre la unidad de
andlisis y la unidad de operaciones

1 Se utiliza para establecer Ila
comunicacion entre el LIS o el
software de gestion de datos y la
unidad de operaciones

Puerto USB 1 Se utiliza para establecer la

comunicacion entre la unidad de
operaciones y una impresora

i Se utiliza para establecer Ila
comunicaciéon entre la unidad de
operaciones y un dispositivo de
almacenamiento externo

I Se usa para conectar la unidad de
operaciones con un lector de cédigos
de barras de mano

1.5.9 Clasificacion de seguridad

Tabla 1.15 Clasificacién de seguridad

Parametro Descripcio
n
Tipo de sobretension Clase I
Grado de contaminacion 2

Tipo de dispositivo

Dispositivo fijo

Tipo de trabajo

Continuo

Nivel de proteccion frente a la
entrada de liquidos

Dispositivo comin
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1.5.10 Requisitos EMC
INDICACION Y AVISO:

1 a) Este dispositivo médico de diagnostico in vitro cumple los requisitos de
emision e inmunidad descritos en las normas IEC 61326-1:2012 / EN
61326-1:2013 y IEC 61326-2-6:2012 / EN 61326-2-6:2013.

1 b) Entre los entornos de uso previstos para este dispositivo médico de
diagnoéstico in vitro se incluyen: entornos sanitarios habituales (hospitales,
clinicas, consultas); este equipo ha sido disefiado y probado conforme a CISPR
11 Clase A. En un entorno doméstico, puede producir interferencias de radio, en
cuyo caso, es posible que tenga que adoptar medidas para mitigar dichas
interferencias.

1 c¢) Se recomienda evaluar el entorno electromagnético antes de poner el
dispositivo en funcionamiento.

1 d) No utilice este dispositivo cerca de fuentes de radiacién electromagnética
intensa (por ejemplo, fuentes de radiofrecuencia sin proteccion), ya que estas
pueden impedir su correcto funcionamiento.

A NOTA

1) El fabricante es responsable de proporcionar al cliente o usuario informacién sobre la
compatibilidad electromagnética del equipo.

2) Es responsabilidad del usuario asegurarse de que se pueda mantener un entorno
electromagnético compatible para que el dispositivo funcione tal y como esta previsto.




2 Procedimiento de funcionamientaeneral

2.4 Comprobacion del estadtelsisteme

Procedimiento de funcionamiento general

Este capitulo ilustra los métodos de uso del instrumento y el procedimiento de
funcionamiento de rutina en laboratorios clinicos. Los pasos habituales incluyen:

=

Encendido

Calibracion
Control de calidad

=4 =4 4 -4 A4 -4 -4 -4 -8 -5 -9

Comprobacion antes del encendido

Comprobacion del estado del sistema
Preparacion de reactivos y fungibles

Programacién de muestras rutinarias
Programacion de muestras STAT
Estado del test y parada de emergencia
Mantenimiento programado

Apagado y cierre de sesion
Comprobacion después del apagado

2.1 Procedimiento de funcionamiento general
Tabla 2.1 Procedimiento de funcionamiento general
Cémo se realiza Descripcio Seccion
n
1. Comprobacién antes Compruebe el bufer de limpieza, el 2.2
del encendido detergente CD80, la fuente de alimentacion,
el papel de impresion, la conexion de
residuos, el inventario de cubetas, el
inventario de sustrato, la capacidad del
contenedor de residuos, la sonda y el
carrusel de muestras/reactivos
2. Encendido Encienda la unidad de analisis y ejecute el 2.3
software operativo
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2.4 Comprobacion del estado del sistema ===

3. Comprobacion del Compruebe el estado de los fungibles, la 2.4
estado del sistema impresora, el estado de la conexién al LIS,
el estado de la unidad de analisis, las
alarmas, el estado de
reactivos/calibracion, el mantenimiento y
los subsistemas

4. Preparacion de reactivos y| Prepare los reactivos, el detergente CD80, 2.5

fungibles el sustrato y el bufer de limpieza; cargue la
cubeta y vacie la cubeta de limpieza

5. Calibracién Solicite calibraciones, prepare 2.6
calibradores y ejecute los test de
calibracion

6. Control de calidad Programe, prepare y procese muestras de 2.7
control

7. Programacion de Programe, prepare y procese las 2.8

muestras rutinarias muestras rutinarias

8. Programacion de Programe, prepare y procese las 2.9

muestras STAT muestras urgentes y STAT.

9. Estado del test y control Observe el estado de los reactivos, el 2.10

del analisis estado de ejecucion de los calibradores y

las muestras de control, rutinarias y
STAT, y el estado de las muestras y el
carrusel de reactivos, y detenga el

analisis
10. Mantenimiento diario Realice los procedimientos de 2.11
mantenimiento diarios
11. Apagado Desconecte la fuente de alimentacion 2.12
12. Comprobacion después | Saque la botella de reactivo del carrusel 2.13
del apagado de reactivos y guardela en el

refrigerador a una temperatura de entre
2y 4 °C, saque los calibradores,
controles y muestras, limpie los paneles
del analizador y vacie el depdsito de
residuos

2.2 Comprobacion antes del encendido

2.2.1 Comprobacion de la fuente de alimentacion

1 Compruebe si el suministro eléctrico esta disponible y proporciona el voltaje
adecuado.

2 Compruebe las conexiones entre la unidad de operaciones y la unidad de salida.
Compruebe que las conexiones son correctas y seguras. Compruebe los cables
de alimentacién de la unidad de operaciones y la unidad de salida, y asegurese
de que estan correctamente conectados a las tomas de alimentacion.

2.2.2 Comprobacion del papel de impresion
Compruebe que la impresora disponga de suficiente papel de impresién. Si no es el
caso, ponga mas papel de impresion.

2.2.3 Comprobacion de la conexion de residuos

El residuo liquido procedente del analizador se drena a través del depdsito de
residuos y luego se desecha segun la normativa pertinente, o se drena directamente
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2 Procedimiento de funcionamientaeneral

al desagte. 2.4 Comprobacion del estadtelsisteme

Utilice guantes, bata de laboratorio y, si es necesario, gafas cuando compruebe el
depdsito y los tubos de residuos.

1
2

Compruebe si se ha vaciado el depdsito de residuos. Si no es el caso, vacielo.

Compruebe la conexion del depdsito de residuos para asegurarse de que el
tubo de residuos no esta doblado y la abertura del desaglie es mas baja que la
salida del tubo residuos y el sistema.

2.2.4 Comprobacién de las cubetas, el bufer de limpieza, el sustrato y
el detergente CD80

Compruebe si las cubetas, el bufer de limpieza, el sustrato y el detergente CD80 son
suficientes. Si es necesario, rellénelos.

De acuerdo con la etiqueta ubicada en las interfaces de conexion de fluidos, confirme
gue el bufer de limpieza 1 y el 2 estan conectados a la interfaz correspondiente.

2.2.5 Comprobacién del contenedor de residuos solidos
Compruebe el contenedor de residuos y vacielo.

2.3 Encendido

2.3.1 Encendido del sistema

Conecte correctamente el sistema a las tomas de alimentacion y encienda la
alimentacién en la secuencia que se indica a continuacion:

1

a b~ WN

2.3.2 Inicio del
1

Encienda el interruptor de alimentacion de la unidad de andlisis (situado a la
derecha del analizador)

- Mueva el interruptor hacia arriba para encender (| indica encendido);

- Mueva el interruptor hacia abajo para apagar (U indica apagado).

Encienda la impresora;

Encienda el monitor de la unidad de operaciones;

Encienda el monitor del ordenador equipado con el software de gestiéon de datos;
Encienda el ordenador de la unidad de operaciones;

Encienda el ordenador equipado con el software de gestion de datos.

software operativo

Cuando se encienda la unidad de operaciones (ordenador), el software operativo
se ejecutara automaticamente;

Si el sistema detecta que la CPU del ordenador y los entornos del hardware y del
software del ordenador no cumplen los requisitos, o el sistema operativo y su
version, resolucién de pantalla y base de datos no cumplen los requisitos,
aparecera un mensaje que indicara que se realice la conversion a la resolucién
necesaria. Si se cancela la conversion o esta no se realiza con éxito, salga del
procedimiento de inicio para apagar o reiniciar.

Introduzca el nombre de usuario y la contrasefia en la ventana Iniciar
sesion, y seleccione OK.

A NOTA

El nombre de usuario y contrasefia predeterminados para el administrador es Admin.
Tenga en cuenta que la contrasefia distingue entre mayuUsculas y mindsculas.
Se recomienda cambiar la contrasefia al iniciar sesién por primera vez para evitar
gue otros usuarios utilicen de forma incorrecta los permisos del administrador.

Si un usuario olvida su contrasefia, puede solicitar al administrador que inicie sesién
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2.4 Comprobacion del estado del sistema ===

en el sistema y elimine el nombre de usuario y redefina un nombre de usuario; o
puede ponerse en contacto con el departamento de Atencién al cliente o con su
distribuidor local. Si el administrador olvida su contrasefia, péngase en contacto con
el departamento de Atencién al cliente o con su distribuidor local.

3  Sila comprobacion de inicializacion se realiza correctamente aparece la pantalla
principal. El procedimiento de inicializacion finaliza.

El sistema mostrard un mensaje emergente cuando detecte un entorno
incorrecto durante el proceso de inicializacién. Siga las instrucciones que
aparezcan en el cuadro del mensaje.

A PRECAUCION

Para garantizar la precision de los resultados de los test, no inicie la medicion hasta
que el estado del sistema cambie a Espera y el sistema haya estado encendido
durante 20 minutos aproximadamente para que la temperatura de reaccién se
estabilice.

2.3.3 Encendido del sistema después de estar apagado mucho tiempo
1 Cargue el bifer de limpieza;

Vacie el contenedor de residuos;

Compruebe las cubetas; si es necesario, cargue cubetas nuevas;

Encienda la unidad de andlisis y la unidad de operaciones, e inicie el sistema;

a b~ WN

Cebe el sistema de tubos de sustrato y cargue nuevas botellas de sustrato.
Cebe de nuevo el sistema de tubos de sustrato;

Ejecute el procedimiento Diagnos sistema.

A ADVERTENCIA

Drene el sistema hidroneumético del bufer de limpieza y del sustrato después de
apagar el sistema durante un periodo largo (mas de 14 dias). Después de drenar, cebe
y limpie el sistema con agua desionizada o ultrapura y, a continuacion, drene de nuevo
para evitar que el bufer de limpieza cristalice, ya que podria causar errores en el
sistema. Si no puede realizar el procedimiento usted mismo, péngase en contacto con
nuestro departamento de atencion al cliente o con su distribuidor local.

(o]

2.4 Comprobacion del estado del sistema

Una vez que haya finalizado el procedimiento de inicializacién, si aparece "Espera"
en el estado del sistema, indica que el sistema esta en espera, El sistema admite
hasta 24 horas de espera.

Compruebe el estado del sistema si es necesario, como el estado de los
fungibles, la impresora, el estado de la conexion al LIS, el estado de la unidad de
andlisis, el estado de la alarma, el estado de reactivos/calibracion y el estado del
subsistema. Si el estado no es correcto para realizar mediciones, solucione los
problemas y realice el mantenimiento del sistema segun las instrucciones
especificadas en 15 Mantenimiento y 16 Alarmas y solucion de problemas.
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2.4 Comprobacion del estadtelsisteme

2.4.1 Comprobacién del estado de los fungibles

Todos los dias, antes de empezar a realizar los test, compruebe el sustrato de
muestra, las cubetas, el contenedor de residuos soélidos, el detergente CD80, el bufer
de limpieza, etc. Si es necesario, rellénelos.

1 Seleccione Reactivo - Desc general react;

2 Compruebe el estado del sustrato, el detergente CD80, el bufer de
limpieza, el contenedor de residuos sélidos y la bandeja de cubetas segun el
siguiente gréfico y tome las medidas oportunas.

Figura 2.1 Estado de los fungibles

Fungibles Cuando Descripcion Acciones
necesaria
S
Sustrato No cargado Es necesario

cargar sustrato

El inventario es 0 Es necesario
cambiar el
sustrato

El inventario estalleno No es
necesaria
ninguna
accion

500

El inventario no No es
estavacio ni lleno necesaria
ninguna
accion

453
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Fungibles

Cuando

Descripcion

Acciones
necesaria
[

453

Cargado y el inventario

es suficiente,
actualmente
€n uso

No es
necesaria
ninguna
accion

Detergent
e CD80

No cargado

Es necesario
cargar el
detergente CD80

El inventario es 0

Es necesario
cambiar el
detergente
CD80

100%

El inventario estalleno

No es
necesaria
ninguna
accion

78%

El inventario no
estavacio ni lleno

No es
necesaria
ninguna
accion

Bufer
de
limpiez
a

No cargado

Es necesario
cargar el bufer de
limpieza

82%

El inventario no
estavacio ni lleno

No es
necesaria
ninguna
accion

100%

El bufer de limpieza
est4 lleno

No es
necesaria
ninguna
accion
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Fungibles

Cuando

Descripcion

Acciones
necesaria
S

El bafer de limpieza
esta vacio

Cargue el bafer de
limpieza

Contenedor de El contenedor de No es
residuos sélidos residuos sélidos necesaria
estavacio ninguna
accion
185
No cargado Es necesario

cargar el
contenedor de
residuos solidos

86

El contenedor de No es

residuos sélidos no necesaria

estavacio ni lleno ninguna
accion

El contenedor de
residuos estalleno

Es necesario
vaciar el
contenedor de
residuos sélidos

Depdsito de El depésito de residuos No es

residuos esta al nivel normal necesaria
ninguna
accion

ful l

El depdsito de residuos
est4 lleno

Es necesario
vaciar el depésito
de residuos
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Fungibles Cuando Descripcion Acciones
necesaria
S
Bandeja Cargado y el inventario No es
izquierda y es suficiente, necesaria
bandeja actualmente ninguna
derecha en uso accion
66
Cubetas reaccion Es necesario
agotadas cargar las cubetas
0

3 Sideterminados fungibles no estan cargados o son insuficientes,
consulte "2.5 Preparacion de reactivos" (pagina 2-14) para cargarlos.

2.4.2 Estado delaimpresora
. 1=l . A
I Sielicono k=i aparece en azul, la impresora esta imprimiendo.

. =1 o .
f Sielicono = aparece en gris, la impresora no estaimprimiendo.

2.4.3 Estado del LIS

Compruebe la indicacion del estado de LIS en el area de estado del sistema de la
pantalla principal:

1 Si I-;-I aparece en azul, el servidor del LIS esté conectado y en linea.
T Si I-a-l aparece en gris, el servidor de LIS no esta en linea.

2.4.4 Comprobacion del estado de la alarma
1 Compruebe el botén Alarma en la parte izquierda de la pantalla principal:
1 Siaparece en amarillo, indica que existe un aviso. Vaya al paso siguiente.

1  Siaparece en rojo, indica que existe un error, 0 que existe un aviso y un
error. Vaya al paso siguiente.

2 Seleccione el boton Alarma y seleccione Regist - Reg errores. Aparecera la pantalla
Reg errores.
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L“J Regist
Progr. @ Reg errores O Reg edic
Mdl ID suces Fecha/hora Descripc |Tipo suces (Compon
[ ] Y JSAM  COT130 08/23 16:50:56 SAM : Cubetas reaccion agotadas. Error Fungibles N\
(’:I)SAM co7127 08/23 16:48:48 SAM : Se agoté el detergente CD8O. Aviso Fungibles I
ij @SYS Co7027 08/23 16:47:32 Calibrador Anti-HCV,N° de lote:170601 ha Aviso Fungibles
Reactivo caducado .
(R I:‘(‘:I)SYS CoT7027 08/23 16:47:32 Calibrador Anti-HCV,N® de lote:170601 ha Aviso Fungibles §
@ caducado
cc @SYS Co7027 08/23 16:47:32 Calibrador CA72-4,N° de lote:170501 ha Aviso Fungibles - |
e caducado
I:‘(‘:I)SYS CoT7027 08/23 16:47:32 Calibrador CA72-4,N° de lote:170501 ha Aviso Fungibles
Utiliclad caducado
@SYS Co7027 08/23 16:47:32 Calibrador CA72-4,N° de lote:170501 ha Aviso Fungibles
} caducado
Alarma
I:‘(‘:I)SYS CoT7027 08/23 16:47:32 Calibrador CA125,N° de lote:170701 ha Aviso Fungibles m
[ Busquedaj [ Actualizar ] [ Borrar J [ Archivar j [ Reg detall.] [Diagnéstico] [ Imprimir J [ ]
Salir F1 F2 F3 F4 F5 F6 F7

3 Los mensajes de alarma nuevos se indican mediante los colores
correspondientes. Seleccione el botén de ayuda situado delante de un mensaje
de alarma nuevo para ver la descripcion y las soluciones correspondientes.

4  Siga las instrucciones que se indican en las soluciones recomendadas.

2.4.5 Comprobacién del estado de reactivo/calibracion
1 Compruebe el botén Reactivo situado en la parte izquierda de la pantalla principal:
1 Siaparece en amarillo, indica que existe un aviso. Vaya al paso siguiente.

i Siaparece en rojo, indica que existe un error, 0 que existe un aviso y un
error. Vaya al paso siguiente.

2  Seleccione el botén Reactivo. Aparece la pantalla Reactivo/Calibracién.
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Figura 2.3 Reactivo/Calibracién

1227 14:08 o 0 o e

-Gestidn de fungiblesw Resultado calibracién( Desc general react ( Configurar [Pusicién calibraciénw

Tipo Estado
react calib

Progr. ‘
1-1 Folate R 7 7 -2d 180801 00963 Extendid
13 M PT 180801 o188

Posic Quimic v‘ ‘Qul’mic rest. ‘;:ﬁltdientes ‘Dias pendien ‘N" de lote ‘N." de serie ‘ ‘Tiempo que queda

15 M ‘ R 100 100 26d 170801 10002 -
- -0 19d 180701 02154 Calibrado 19d

14M  |vB12 R 65 65 19d 180801 00619 E"‘e"“'d
i

1-12

Q 1413

Alarma 1-14

— | 1-15

[Carga manuaj E:’arada reactiﬂ E’Iaca giratoriﬂ L Lista carga] [ Calib J [ No calib J [ Imprimir J [ Opc calib J
Salir F1 F2 F3 F4 F5 F6 F7 F8

3 Observe el estado del reactivo. Cuando la cantidad de un reactivo es
insuficiente, o esta agotado, se indicara el nombre del parametro bioquimico y
los parametros bioguimicos restantes de la forma siguiente:

1 Amarillo: indica que el reactivo es insuficiente o esta caducado; el analisis
continuara. Rellene o sustituya el reactivo.

1 Rojo: indica que el reactivo esta agotado y que el andlisis se detendra.
Rellene o sustituya el reactivo.

4  Observe el estado de la calibracién. Cuando se realiza la calibracién, ya sea de
forma correcta o errénea, la columna Estado calib del parametro bioquimico
muestra el estado de la calibracién en el color correspondiente.

1 Amarillo: indica que los factores de calibracion del parametro bioquimico se
han ampliado.

1 Rojo: indica que la calibracién del pardmetro bioquimico es errénea o ha
caducado, o0 que es necesario calibrar el parametro bioquimico.

5 Compruebe el tiempo de calibracion restante.
6 Actle en funcién del estado de la calibracion.

Para obtener mas informacion sobre la calibracién, consulte 6.6 Calibracion
(pagina 6-10).
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2.4.6 Comprobaciéon de subsistemas

El estado de subsistema indica el estado operativo actual de cada subsistema y
componente de hardware, que incluye el resumen de estado, la temperatura, la fuente
de alimentacion y el subsistema hidroneumaético.

Comprobacién de sub

sistemas

1 Seleccione Utilidad - Estado.

- O D00

Figura 2.

4 Ventana de temperatura

d

o
{2}

e

il —
Progr. Temperatura Alimamaciony Hidroneu i

Reactivo|

ED

P. bioquimicos Configuracion del sistema{ Mantenimiento ] Esta
|

Nombr Valor medido Interv. valido

Temperatura del médulo de incubacién 371°C 36.7°C-373°C

Temperatura compartimento reactivo 55°C 2.0°C-8.0°C

ik
\

2|

g

o
—

L)

((
Salir

Alaha

(@

 JC JC JC JC JC el

2 Seleccione la ficha de estado del subsistema.

3 Compruebe el estado del subsistema. Cuando se produzca una anomalia,

solucione los errores con los métodos siguientes:

1

Si la temperatura de un componente supera el intervalo valido o es anémala
y se dispara una alarma, cierre el software operativo y desconecte la
corriente del analizador. A continuacién, conecte de nuevo la corriente del
analizador y ejecute el software operativo. Si el error persiste, pongase en
contacto con el departamento de Atencién al cliente o con su distribuidor
local para la sustitucién del componente.

Si la tensién de un componente supera el intervalo valido o es anbmala y se
dispara una alarma, cierre el software operativo y desconecte la corriente del
analizador. A continuacién, conecte de nuevo la corriente del analizador y
ejecute el software operativo. Si el error persiste, péngase en contacto con
el departamento de Atencién al cliente o con su distribuidor local para la
sustituciéon del componente.

Si un componente hidroneumatico supera el intervalo valido o es anémalo y
se dispara una alarma, salga del software operativo y desconecte la
alimentacién del analizador. A continuacién, conecte de nuevo la corriente
del analizador y ejecute el software operativo. Si el error persiste, péngase
en contacto con el departamento de Atencién al cliente o con su distribuidor
local para la sustitucién del componente.
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Descripcion del estado del subsistema

2.5

25.1

2.5.2

2.5.3

254

2.5.5

2.5.6

2.5.7

Temperatura

Se muestra la temperatura real y el intervalo de temperatura valido del moédulo de
incubacion y el carrusel de reactivos.

Alimentacion

El estado del modulo de la fuente de alimentacion muestra: la tension real y el
intervalo valido del panel principal y el panel de refrigeracion de reactivos.

Hidroneumatica

Se muestran los valores validos de la presion de vacio y la presion hidraulica.

Preparacion de reactivos y fungibles
Después de confirmar el estado del sistema y realizar las comprobaciones diarias,
prepare los reactivos y fungibles para las mediciones.

Preparacion de los reactivos del inmunoensayo

Si desea mas informacion sobre la carga y sustitucién de reactivos inmunologicos,
consulte 5.6 Carga del reactivo de inmunoensayo o el diluyente de muestra (pagina 5-
8). Es posible que se requieran parametros bioquimicos sin reactivos, pero no se
incluirdn en las mediciones.

Preparacion del bufer de limpieza

El bdfer de limpieza se usa para la dispersion en 3 fases de la mezcla de
muestra/reactivo y la limpieza regular de la sonda y los tubos.

Si desea mas informacién sobre la carga y sustitucion del bufer de limpieza, consulte
5.7 Carga del bufer de limpieza (pagina 5-13).
Preparacion del detergente CD80

El detergente CD80 se utiliza para limpiar la sonda. Si desea mas informacién sobre
la carga y sustitucion del detergente CD80, consulte 5.9 Carga del detergente CD80
(pagina 5-17).

Carga de sustrato

El sustrato reacciona con la mezcla de muestra/reactivo que ha completado la
dispersion en 3 fases, para la medicién optica.

Si desea mas informacion sobre la carga y sustitucién del sustrato, consulte 5.8
Carga de sustrato (pagina 5-15).
Carga de diluyente de muestra

La carga y la sustitucion de diluyente de muestra es igual que la del reactivo de
inmunoensayo. Consulte "5.6 Carga del reactivo de inmunoensayo o el diluyente de
muestra" (pagina 5-8).

Cargay recuperacion de la bandeja de cubetas

El sistema utiliza cubetas desechables para transportar la muestra y el reactivo para
el analisis por quimioluminiscencia. Si desea mas informacion sobre la carga y
sustitucién de la bandeja de cubetas, consulte

"5.10.1 Carga y recuperacion de la bandeja de cubetas" (pagina 5-18).

Vaciado del contenedor de residuos
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Las cubetas en las que ya se han realizado los tests 963 raeggenacirelatanadaetmia
residuos. Todos los dias, antes de iniciar los tests o cuando el sistema informe de que
el contenedor de residuos esta lleno, vacie dicho contenedor a tiempo para evitar el
desbordamiento de cubetas y la contaminacion. Si desea conocer el procedimiento
de vaciado del contenedor de residuos, consulte "5.10.2 Vaciado del contenedor de
residuos" (pagina 5-18).

Calibracion

Si desea informacion detallada sobre el test de calibracién, consulte 6.6 Calibracion
(pagina 6-10).

Control de calidad

Si desea informacion detallada sobre el test de CC, consulte "7.5 Control de calidad"
(pagina 7-15).

Programacion de muestras de rutina

Esta seccion describe cdmo programar y ejecutar muestras rutinarias. Si desea
obtener mas informacién sobre muestras con cdédigos de barras, consulte "12.1
Lector de cédigos de barras de muestra" (pagina 12-2).

Programacion de muestras de rutina

Se permite programar muestras una a una o en lote. No se permite programar lotes
cuando el estado de la muestra es En curso, Incompleto o Completo. Si el estado de
la muestra es Programado, la informacion del nuevo programa sobrescribird la
informacién del programa anterior.

Programacion de una muestra

1 Seleccione Progr. - Muestra.

Figura 2.5 Pantalla Muestra
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Selecc un tipo muestra

Analizador de inmunoensayos de quimioluminiscenc



2 Procedimiento de funcionamiento gener:
2 Introduzca el ID de muestra.

El ID de muestra se compone de niumeros o letras y ndmeros. Se admiten
hasta 10 digitos. A la primera muestra de cada dia se le asigna el nimero 1.
Hasta que no se liberen las muestras otra vez, no se permiten ID de muestra
duplicados.

3 Introduzca el nimero de posicién de acuerdo con el método de programacion
configurado.

4  Seleccione un tipo de muestra de la lista desplegable Tipo

mue. En las opciones se incluyen suero, plasma y orina.

2.8 Programacion de muestras de rutina

5 Marque la casilla Pre-dilucién. Si la muestra requiere predilucién, seleccione los
parametros bioquimicos. Los parametros bioquimicos seleccionados se marcaran

con un triangulo y un nimero que indica el factor de prediluciéon, como muestra
10

la figura "1 Silos parametros bioquimicos no requieren la predilucién
de la muestra, seleccione los parametros bioquimicos cuando la casilla Pre-
dilucion no esté seleccionada.

6 Introduzca un comentario de la muestra o seleccione uno en el campo Comentar.

Se admiten 20 caracteres como maximo. Puede definir los comentarios para las
muestras en la ventana Diccionario.

7  Seleccione los parametros bioguimicos que desee.

Los diferentes estados de los parametros bioquimicos se indican mediante
simbolos y colores.

Tabla 2.2 Descripcién de los estados de los parametros bioquimicos

Simbolo o color Tipo de test Descripcio
n

@ Parametro El pardmetro bioquimico
bioquimico estdenmascarado. Se permite
enmascara solicitarlo pero no puede ejecutarse.
do

Nombre del pardmetro| Parametro Se permite solicitar el parametro

bioquimico en negro | bioquimic bioguimico para el andlisis.
(o]
disponible

Nombre del parametro| Parametro El parametro bioguimico se puede

bioquimico en rojo bioquimico solicitar pero no se permite su uso
no para analisis por los motivos
disponible siguientes:

i El reactivo no se carga o la cantidad
restante es 0.

9 El estado de calibracion del parametro
biogquimico es Calib Requer, Fallo
calibr o Tiemp cal agot.

1 El mddulo en el que se encuentra el
reactivo estd enmascarado.

Trama de parametro | Parametro Se permite solicitar el parametro
bioquimico activa bioquimic bioquimico para el andlisis.

(o]

disponible




2 Procedimiento de funcionamientayeneral

Trama de Parametro No se pueden elegir de nuevo los a
parametro bioquimico parametros bioquimicos soalicitados para
bioguimico no disponible | las muestras que estan en uno de los
inactiva y en gris siguientes estados: en curso, rehacer,
completo o incompleto.

Trama de Parametro El parametro bioquimico no
parametro bioquimico esta seleccionado.
bioquimico de no
color normal seleccionado
Trama de parametro | Parametro El parametro bioquimico
bioquimico en azul bioguimico estaseleccionado.

selecciona

do

8 Seleccione el panel que desee de la lista.
Los paneles seleccionados aparecen en una trama azul.

9 Seleccione Opciones F2.

Figura 2.6 Ventana "Opciones”

Vaso muest | Estandar v Dilucién auténoma Réplicas

Vol muestra | Estandar Pre-dilucion [—
Bioquimica Vol muestra Réplicas Pre-dilucién Bioquimica Vol muestra Réplicas Pre-dilucion ‘
AFP ‘Esra’ndar | v ”1 ” v PN

<

10 Seleccione un tipo de tubo de muestra. Las opciones incluyen microtubo de 0,5
mly 2 ml y estandar.

11 Introduzca el factor de dilucion auténoma.

El rango de entrada es de 2-9999 y el valor predeterminado es en blanco.
12 En el campo Réplicas, introduzca el nimero de réplicas de la
muestra. El rango de entrada es de 1-90 y el valor predeterminado

es en blanco.

13 Seleccione la casilla Pre-dilucion; si esta seleccionada, el parametro bioquimico
de la muestra se diluird antes del test. Si algunos parametros bioquimicos de la
muestra no necesitan predilucion, seleccione el blanco en el cuadro desplegable
Pre-dilucién. Cuando la casilla Pre-diluciéon no esta seleccionada, y si algunos
pardmetros bioquimicos requieren predilucién, seleccione el factor de predilucién
en su correspondiente cuadro desplegable Pre-dilucién.

14 Si desea ejecutar un parametro bioquimico con otros pardmetros, introduzca los
valores en el &rea de opciones del pardmetro bioquimico:

1 Réplicas: numero de veces que se debe ejecutar el parametro bioquimico.
15 Seleccione OK para salir de la ventana.
16 Seleccione Guardar F8.

Analizador de inmunoensayos de quimioluminiscenc L



2 Procedimiento de funcionamiento gener:
Programacion de lotes

Para las muestras programadas en lote, toda la informacién del programa, como por
ejemplo la informacién de la muestra los parametros bioquimicos y los datos
personales del paciente distinta a la posicion el ID y el codigo de barras es igual. Su
estado inicial debe ser Programado.

1 Seleccione Progr. - Muestra.

2 Enelcampo ID mue, introduzca el primer ID de muestra.

3 Introduzca el nimero de posicion en los campos Posic de acuerdo con el
método de programacion configurado.

4  Seleccione un tipo de muestra de la lista desplegable Tipo mue.

5 Introduzca un comentario de la muestra o seleccione uno en el campo Comentar.

6 Seleccione la casilla Pre-dilucién. Consulte Programacion de una muestra para
obtener mas detalles.

7  Seleccione los parametros bioguimicos que desee.

(0]

Elija los paneles que desee.

9 Seleccione Opciones F2 para configurar los siguientes parametros:
1 Vasode muestra

1 Réplicas

1  Factor de dilucién autonoma

1 Factor de predilucion

10 Sidesea ejecutar un parametro bioquimico con otros parametros, introduzca los
valores en el area de opciones del parametro bioquimico:

1 Réplicas
11 Seleccione OK.
12 Seleccione Lote F3.

Figura 2.7 Ventana Programar lote

ID muestra final |

’ OK ’ Cancelar

13 Introduzca el ID de muestra de la Ultima muestra.
14 Seleccione OK.

Edicion de lainformacion del paciente

Puede introducir la informacion del paciente en cualquier momento. Una vez
finalizado el andlisis de las muestras, puede ver y editar la informacion de las
muestras en las pantallas Actual e Historial.

1 Acceda ala ventana Datos del paciente.

1 Seleccione Progr.-Muestra, introduzca el ID de muestra en el campo
ID vy, a continuacion, seleccione DemogF1, o

1 Seleccione Resultado-Actual o Historial, seleccione la muestra que desee
y seleccione Demog F3.



2 Procedimiento de funcionamiento genere

6

2.8 Programacion de muestras de rutina

Posic | 1 Esta | Programado

ID|1 Co bar| l_ STAT
ID paciente Hora recopil. : Fechatest 2018/ 8/23 -
Nom paciente Fecha pedido |2018/ 8/23 - Operador v |

Sexo v Dept pedido v Diagnost v |
Edad Afio v | Meéedico solicitante (¥ Comentar
Fecharecopil. [2018/ 8/23 -

) (s (i) () (i) () (i

Para cambiar la prioridad de la muestra, seleccione o desmarque la casilla de
verificacién STAT.

Introduzca la informacién del paciente.
Seleccione Guardar F7 para guardar los datos introducidos.

Para editar los datos personales de otros pacientes, seleccione Prev F4 o
Siguiente F5.

Seleccione Salir F8 para cerrar la ventana.

Edicion y confirmacion de lainformacién del programa

Si la muestra programada no esta en curso, se permite editar la informacion del
programa y afiadir mas parametros bioquimicos. Las muestras que estan en estado
"en curso", "completo” 0 "incompleto” no se pueden editar. Es posible afiadir nuevos

pardmetros bioguimicos a muestras de cualquier estado. Puede editarse toda la
informacién de programa de las muestras en estado Programado.

1
2

a1

Seleccione Progr. - Muestra.

Introduzca el ID de muestra en el campo ID mue o introduzca la posicion de
muestra en los campos Posic.

Aparecera la informacion de programa de la muestra.

Edite la siguiente informacion:

Estado ESTA

Tipo de muestra

Observaciones

Parédmetro bioquimico

Paneles

Datos personales del paciente

Opciones de muestra y opciones de parametro bioquimico

= =4 4 4 -4 A -

Compruebe si la informacion del programa de muestras es correcta.
Seleccione Guardar F8.
Seleccione Prev F6 o Siguiente F7 para ver otras muestras.

Analizador de inmunoensayos de quimioluminiscenc L



2 Procedimiento de funcionamiento gener
2.8 Programacion de muestras de rutina

2.8.2 Carga de muestras rutinarias

(&’)ﬁ RIESGO BIOLOGICO

La manipulacién inadecuada de muestras puede dar lugar a una infeccién con peligro
biolégico. No toque las muestras directamente con las manos. Utilice guantes, bata de
laboratorio y, si es necesario, gafas. En caso de que la piel entre en contacto con las
muestras, siga el procedimiento de seguridad estandar del laboratorio y consulte al
médico.

A PRECAUCION

No utilice muestras caducadas; de lo contrario, es posible que el resultado del test no sea
fiable.

A NOTA

Antes de cargar las muestras, asegurese de que los vasos de muestra no tienen burbujas
de aire con el fin de evitar resultados imprecisos.

1 Seleccione Progr. - Muestra.
2 Seleccione Lista Fb5.

La lista de muestras indica todas las muestras y parametros bioquimicos
programados, e incluye la informacioén siguiente:

Fecha y hora del programa
ID mue

Cadigo de barras

Posicién

Nombre pac.

Parametro bioquimico
Estado

3  Seleccione Impr. F7.

= =4 =4 A4 A4 -—a -

Las muestras se imprimen.

4  Seleccione Cerrar FS8.

5 Cargue las muestras segun la lista impresa. Cargue las muestras en el carrusel
de muestras.

2.8.3 Ejecucion de muestras rutinarias

Programe las muestras, coloque las muestras necesarias correctamente y, a

continuacién, seleccione en la esquina superior derecha de la pantalla
principal. Después de confirmar la posicion de muestra, inicie el test. Para ver los
resultados de la muestra, consulte "8.10 Recuperacion de resultados de muestra”
(pagina 8-21).



2 Procedimiento defuncionamientogeneral
2.9 Programacion de muestre&TA1

2.9 Programacion de muestras STAT

El programa de muestras STAT permite programar muestras urgentes y analizarlas
con una prioridad alta. El sistema proporciona programa ESTA comun y programa
ESTA rapido. El programa STAT rapido se utiliza principalmente para programar
muestras urgentes con rapidez y prioridad mas alta que las muestras rutinarias.

Al solicitar muestras STAT, compruebe el estado del sistema en primer lugar. Si el
sistema esta en otros estados, continle con la 2.9.1 Programacién de muestras STAT.

Si el estado es En ejec., seleccione E para solicitar la parada del portamuestras
y aparecera un mensaje en el que se mostrara la cuenta atras de la carga de
muestras. A continuacion, contindie con 2.9.1 Programacion de muestras STAT.

2.9.1 Programacién de muestras STAT

Programacion de muestras STAT individuales

1 Seleccione Progr. - Muestra.

2 Introduzca el ID de muestra.
El ID de muestra se compone de nimeros o letras y nimeros. Se admiten
hasta 10 digitos. A la primera muestra de cada dia se le asigna el nimero 1.

Hasta que no se liberen las muestras otra vez, no se permiten ID de muestra
duplicados.

3 Introduzca el nimero de posicion o el cédigo de barras de muestra en funcién

del modo de analisis.

Marque la casilla de verificacion STAT.

Seleccione un tipo de muestra de la lista desplegable Tipo mue.

Introduzca un comentario de la muestra o seleccione uno en el campo Comentar.

~N o o b~

Marque la casilla Pre-dilucién. Si la muestra requiere predilucién, seleccione los
parametros bioquimicos. Los parametros bioguimicos seleccionados se marcaran
con un triangulo y un nimero que indica el factor de predilucién, como muestra

la figura B "1 Si los parametros bioquimicos no requieren la predilucién
de la muestra, seleccione los parametros bioquimicos cuando la casilla Pre-
dilucién no esté seleccionada.

8 Seleccione los parametros bioquimicos que desee.
9 Elija los paneles que desee. Los paneles seleccionados aparecen en una trama azul.
10 Seleccione Opciones F2.

11 Seleccione un tipo de tubo de muestra. Las opciones incluyen microtubo de 0,5
mly 2 ml y estandar.

12 Introduzca el factor de dilucién auténoma.
El rango de entrada es de 2-9999 y el valor predeterminado es en blanco.

13 Seleccione la casilla Pre-dilucion. Si se selecciona, los parametros bioquimicos
de la muestra se diluiran antes del test. Si algunos parametros bioguimicos de la
muestra no necesitan predilucién, seleccione el blanco en el cuadro desplegable
Pre-dilucién. Cuando la casilla Pre-dilucidn no esta seleccionada, y si algunos
pardmetros bioquimicos requieren predilucién, seleccione el factor de predilucién
en su correspondiente cuadro desplegable Pre-dilucién.

Analizador de inmunoensayos de quimioluminiscenc L



2 Procedimiento de funcionamiento gener

2.9 Programacion de muestras STAT

14

16
17

En el campo Réplicas, introduzca el nimero de réplicas de la
muestra. El rango de entrada es de 1-90 y el valor predeterminado

es 1.

Si desea ejecutar un parametro bioquimico con otros parametros, introduzca los
valores en el &rea de opciones del parametro bioquimico:

1 Réplicas: nUmero de veces que se debe ejecutar el pardmetro bioquimico.
Seleccione OK.

Seleccione Guardar F8.

Programacién por lotes de muestras STAT

Para las muestras programadas en lote, toda la informacién del programa, como por
ejemplo la informacién de la muestra los parametros bioquimicos y los datos
personales del paciente distinta a la posicion el ID y el cédigo de barras es igual.

1
2
3

~N o o b~

0o

10

11

12
13

Seleccione Progr. - Muestra.
En el campo ID mue, introduzca el primer ID de muestra.

Introduzca el nUmero de posicion en los campos Posic de acuerdo con el
método de programacion configurado.

Marque la casilla de verificacion STAT.
Seleccione un tipo de muestra de la lista desplegable Tipo mue.
Introduzca un comentario de la muestra o seleccione uno en el campo Comentar.

Seleccione la casilla Pre-dilucién. Consulte Programacion de muestras STAT
individuales para obtener mas detalles.

Seleccione los parametros bioquimicos que desee.

Elija los paneles que desee.

Seleccione Opciones F2 para configurar los siguientes parametros:
1 Vaso de muestra

1 Réplicas

1 Factor de dilucién autbnoma

1  Factor de predilucién

Si desea ejecutar un parametro bioquimico con otros parametros, introduzca los
valores en el area de opciones del parametro bioquimico:

1 Réplicas
Seleccione OK.
Seleccione Lote F3.

Figura 2.9 Ventana Programar lote

14

ID muestra final | |

\ OK J \ Cancelar

Introduzca el ID de muestra de la Ultima muestra.



2 Procedimiento defuncionamientogeneral

2.9 Programacion de muestre&TA1

15 Seleccione OK.

Programacién rapida de muestras STAT

1 Seleccione en la esquina superior derecha de la pantalla principal.
Aparecera la ventana STAT rapido.

Figura 2.10 Ventana de STAT rapidas

ID | 9001 Posic | 2 Tipo mue @
C6 bar | Esta Vaso muest | Esténdar v |

P. bioquimico predet

- ) ) ) ) G

2 Introduzca el ID de muestra. A la primera muestra urgente de cada dia se le
asigna el numero 9.001.

El ID de muestra se compone de niumeros o letras y numeros. Se admiten
hasta 10 digitos. Hasta que no se liberen las muestras otra vez, no se permiten
ID de muestra duplicados.

3 Introduzca las posiciones en el campo Posic.

AN

Seleccione un tipo de muestra de la lista desplegable Tipo mue.

5 Seleccione un tipo de tubo de muestra. Las opciones incluyen microtubo de 0,5
mly 2 ml y estandar.

6 Confirme los parametros bioquimicos predeterminados.
7  Para seleccionar mas parametros bioquimicos, siga los pasos siguientes:
1 Seleccione P.bioquiF3.

1  Seleccione los parametros bioquimicos y paneles a ejecutar para muestras
emergentes.

1 Seleccione Guardar F7.
8 Seleccione DemogF1 para introducir los datos personales del paciente.
9 Seleccione Opciones F2 para configurar los siguientes parametros:

1 Vaso de muestra

1 Réplicas

1 Factor de dilucién autbnoma

1 Factor de predilucion

10 Sidesea ejecutar un parametro bioquimico con otros parametros, introduzca los
valores en el area de opciones del parametro bioquimico:

1 Réplicas
11 Seleccione OK.
12 Seleccione Salir F8.

Analizador de inmunoensayos de quimioluminiscenc L



2 Procedimiento de funcionamiento gener
2.9Programacion de muestras STAT

2.9.2 Cargade muestras STAT

(&’)ﬁ RIESGO BIOLOGICO

La manipulacién inadecuada de muestras puede dar lugar a una infeccion con peligro
biolégico. No toque las muestras directamente con las manos. Utilice guantes, bata de
laboratorio y, si es necesario, gafas. En caso de que la piel entre en contacto con las
muestras, siga el procedimiento de seguridad estandar del laboratorio y consulte al
médico.

A PRECAUCION

No utilice muestras caducadas; de lo contrario, es posible que el resultado del test no sea
fiable.

A NOTA

Antes de cargar las muestras, asegurese de que los vasos de muestra no tienen burbujas
de aire con el fin de evitar resultados imprecisos.

1 Seleccione Progr. - Muestra.
2 Seleccione Lista Fb5.

La lista de muestras indica todas las muestras y parametros bioquimicos
programados, e incluye la informacioén siguiente:

Fecha y hora del programa

ID mue

Cadigo de barras

Posicién

Nombre del paciente (de las muestras de paciente)
Parametro bioquimico

Estado

3  Seleccione Impr. F7.

= =4 =4 A4 A4 -—a -

Las muestras se imprimen.

4  Seleccione Cerrar FS8.

5 Cargue las muestras segun la lista impresa. Cargue las muestras en el carrusel
de muestras.

2.9.3 Ejecucion de muestras rutinarias

Después de programar y cargar las muestras, seleccione el icono E] en la
esquina superior derecha de la pantalla principal y podra iniciar el andlisis. Para ver
los resultados de la muestra, consulte "8.10 Recuperacién de resultados de muestra"
(pagina 8-21).
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2.10 Estado de

2.10 Estado del test y parada deergencis

| test y parada de emergencia

Durante el analisis, puede comprobar la cantidad de reactivo restante en la pantalla
Reactivo/Calibracién, ver el estado de andlisis de los calibradores, los controles y las
muestras rutinarias y urgentes en las pantallas Progr. - Desc general react y Estado

carrusel. Para detener el analisis, seleccione el icono E de la esquina
superior derecha de la pantalla principal.

2.10.1 Comprobacion del estado del reactivo

Seleccione Reactivo - Reactivo/Calibracion.

Figura 2.11 Reactivo/Calibracién

1227 14:08 ° 0 o 0

-Gestidn de fungiblesw Resultado calibracién( Desc general react ( Configurar [Pusicién calibraciénw

Qu

o Tipo
imic v ‘ react

‘Qul’mic rest. ‘;:ﬁltdientes ‘Dias pendien ‘N" de lote

‘N." de serie ‘

Estado

calib ‘Tlempo que queda

Fol

ate R T 7 -2d

180801

00963

Extendid
o

PT

180801

01188

100 100 26d

170801

10002

19d

180701

02154

Calibrado 19d

Extendid

65 5

65 19d 180801 00619

1-10

1-11

1-12

1-13

1-14

1-15

[Carga manuaj [Parada reactiﬂ [Placa giratoriﬂ [
F1 F2 F3

No calib
F6

Calib
F5

Lista carga
F4

Imprimir
F7

Opc calib
F8

e e e e

La pantalla muestra la cantidad restante de reactivo del inmunoensayo y el estado de
calibracién. Cuando la cantidad restante es inferior al limite de alarma, el sistema
genera una alarma y marca el nombre del parametro bioquimico o del bufer de
limpieza con diferentes colores.

T

Amarillo: advertencia. El nimero de parametros bioquimicos restantes es
inferior al limite de alarma, o el estado de calibracion del reactivo es Tiempo
cal extendido.

Rojo: grave El nUmero de pardmetros bioquimicos restantes es 0 o el estado
de calibracion del reactivo es Fallo calibr, Tiemp cal agot o Calib Requ. El
pardmetro bioquimico aln puede programarse, pero no se analizara.

Violeta: el nimero de pardmetros bioquimicos restantes es inferior al limite de
aviso de consumo diario.

Analizador de inmunoensayos de quimioluminiscenc
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2.10 Estado del test y parada de emergencia

2.10.2 Visualizacion del estado de fungibles

Seleccione Reactivo i Gestion de fungibles.

Figura 2.12 Pantalla Consumable management (Gestién de fungibles)

Compr efecto ‘ / \ N y \ 7 3
& SuperStar 01021931 | -

LUJ _ Gestion de fungibles Resultado calibracio'n( Desc general react ( Configurar i Posicion calibraciénw

il Fungibles Volumen Cargar Fecha Dias pend Fech cad N° de lote N.° de serie
*Sustrato L 442 2018-12-25 5d 2019-07-26 20180701 05946
Sustrato R 0 2018-12-19 5h 501907-26 20180701 06108
Rec resid 88
@ Bandeja izquierda 0 Desbloqueado
Reacﬁvo[ *Bandeja derecha 54
Detergente C 100% 2018-10-10 >99d 2019-07-20
@ Depés resid OK
cc ‘Bufer de limpieza1  |94% 2018-12-27
P Bufer de limpieza 2 97% 2018-12-29
Utilidad
L
g

D e JC I el

La pantalla muestra la cantidad restante de fungibles, los dias que quedan y la fecha
de caducidad. Cuando la cantidad restante es inferior al limite de alarma, el sistema
genera una alarma y marca el fungible con diferentes colores.

1 Amarillo: advertencia. Indica que el fungible es insuficiente o que ha caducado.
1 Rojo: grave. El fungible se ha agotado.
1 Violeta: el inventario de fungibles actual es inferior al consumo diario.

2.10.3 Comprobacion de la descripcion general de reactivos

Comprobacién de la descripcidon general de
reactivos

1 Seleccione Reactivo - Desc general react;

Aparece la pantalla Desc general react. Puede ver el estado del carrusel de
reactivos, el de cada reactivo, el de los reactivos configurados y el de los
fungibles.

Figura 2.13 Pantalla Desc general react
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La pantalla muestra el estado actual de cada posicién de reactivo. El estado de
la posicion de reactivo incluye Espera, OK, Agotado, Insuficiente, Caducad y No
Val, que se marca con diferentes colores o simbolos. El area del estado de los
fungibles muestra la informacion de los fungibles: nombre, icono y cantidad
restante. ==/ El icono indica que el fungible esta actualmente en uso.

2  Seleccione una posicion para visualizar la informacién del reactivo en la parte de
la derecha.

3 Seleccione los botones siguientes para realizar las acciones correspondientes:
1 Carga manual F1: seleccione este botén para cargar reactivos.

1 Reactivo F3: seleccione este botén para ver informacién detallada de la
posicién de reactivo seleccionada.

Visualizacion de la informacion de reactivos
Seleccione la posicidn del reactivo en la pantalla Desc general react para ver la
informacién del reactivo.
1 Seleccione Reactivo - Desc general react.

2 Seleccione una posicion para visualizar la informacion del reactivo en la parte de
la derecha.

3 Seleccione Reactivo F3.
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2.10 Estado del test y parada de emergencia

Figura 2.14 Ventana de informacion del reactivo
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4  Seleccione el botén Prev o Siguiente para ver la informacion de otras

posiciones de reactivo.

5 Seleccione Cerrar para salir de la ventana.

2.10.4 Visualizacion del estado de los carruseles

Seleccione Progr. -> Estado carrusel para mostrar informacion de las muestras de

los carruseles.

Figura 2.15 Pantalla Estado carrusel
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La pantalla se divide en cuatro partes: area de carrusel de muestras, area de estado
de la muestra y area de botones de funcion.
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Area de carrusel de

muestras:

2.10 Estado del test y parada de emergencia

Muestra el estado de cada posicidn en el carrusel de muestras.

Area de informacion de muestra:

Muestra informacion detallada sobre una muestra seleccionada, incluida la posicion
de la muestra, el estado, la fecha de programa, el ID y el cédigo de barras de la
muestra. En el caso del calibrador o el control, se muestran el nombre y nimero de
lote en el ID y cAdigo de barras para las muestras.

Area de estado de muestra:

Muestra los simbolos de estado de muestra indicados en la tabla siguiente:

Tabla 2.3 Estado de las muestras en los carruseles

Simbolo

Color

Estad
0

Descripcion

Rojo

Incompleto

Indica que han concluido todos
los andlisis bioquimicos de la
muestra , pero uno o varios de
ellos no tienen resultados.

Gris oscuro

Espera

No se ha programado
ninguna muestra en esta
posicion.

Azul cielo claro

En curso

Indica que la muestra se
esta analizando.

@ Cruz roja Error muest Indica que la muestra
sobre fondo estaprohibida debido a una
blanco cantidad de muestra insuficiente

0 a un atasco en la sonda que
se ha producido durante el test
de la muestra.

O Azul claro Programado Indica que la muestra se ha
programado, pero ain no se ha
analizado.

. Cian Aspirado Ha finalizado la aspiracion de
las muestras, pero no se ha
generado ningun resultado.

@ Cadigo de Error cod barr El cédigo de barras no es
barras vélido, estaduplicado o no se
blanco con puede analizar.
fondo rojo

N Verde Completo Indica que han concluido todos

-~ los analisis bioquimicos de la

muestra con resultados.
Signo de No se requieren La muestra se ha
interrogacion andlisis bioquimicos | programado sin pardmetros
amarillo bioquimicos.

O Criculo rojo STAT La muestra es una muestra STAT.

Criculo amarillo| Calibrador La muestra es un calibrador.
Criculo azul Control La muestra es un control.
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2.15 Notas
2.10Estado del test y parada de emergencia

ea de botones de funcion:

Ar
1 Buscar F1: busque los calibradores, control y muestra de paciente que se desee.
1

Placa giratoria F2: seleccione una posicion en el carrusel de muestras y haga
clic en este botén para girar la posicion seleccionada hacia el area de
operaciones de muestras.

1 Liberar F3: libere una posicion de muestra en funcién del ID de posicién de
muestra.

1 Resultado F4: muestra la pantalla Actual, donde se pueden ver todos los
controles y muestras de pacientes programados o analizados desde que se puso
en marcha el sistema.

2.10.5 Parada emergencia

A NOTA

El botén Parada emergencia interrumpe todas las mediciones del instrumento y se anulan
todos los andlisis que aln no hayan finalizado.

Seleccione el icono E en la esquina superior derecha de la pantalla y, a
continuacioén, seleccione OK. Se cancelan todas las acciones sin finalizar del
sistema, se desactivan todas las bombas y valvulas, y el sistema cambia al estado
Parado. No utilice la parada de emergencia a menos que sea realmente necesario,
por ejemplo, en caso de fallo del sistema. La parada de emergencia puede realizarse
en cualquier estado del sistema.

Si desea reanudar los test, seleccione Utilidad - Mantenimiento - Inicio para

recuperar el sistema. Seleccione E] para continuar los test.

2.11 Mantenimiento programado

Realice el mantenimiento diario segun la frecuencia solicitada.
Entre los procedimientos se incluyen:

1  Comprobar conexion del deposito de residuos
1  Comprobacion del estado de los fungibles

9 Limpiar pantallas para polvo

1 Limpiar el panel

Si desea obtener mas informacion, consulte "15.2 Mantenimiento programado"
(pagina 15-5).

2.12 Apagado y cierre de sesion

2.12.1 Cerrar sesion

Puede cerrar sesion en el software operativo y usar un nuevo nombre de usuario y
contrasefia para iniciar sesion.

1 Asegurese de que el sistema esta en estado "Espera”.

2 Seleccione Salir a la izquierda de la pantalla principal y seleccione Cerrar sesion.
3  Seleccione OK.

4  Inicie sesion de nuevo o use un nuevo nombre y contrasefia para iniciar sesion.
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2.12.2 Apagar 2.15Notas

1 Aseglrese de que el sistema esta en estado "Espera"”.

2 Seleccione Salir a la izquierda de la pantalla principal y seleccione
Apagar. El sistema operativo Windows se cerrara automaticamente.

3 Apague la alimentacion en el orden siguiente:

1 Impresora

1 Monitor de visualizacion de la unidad de operaciones
1 Interruptor de alimentacion del analizador
1

Monitor de visualizacion del ordenador instalado con el software de gestion
de datos (opcional) o LIS (opcional).

2.13 Comprobacién después del apagado
1 Retire el reactivo del carrusel de reactivos y guardelo en el refrigerador.

2 Compruebe si hay manchas en el panel de la unidad de andlisis. Limpielas con
una gasa limpia si las hubiera.

3 Compruebe el depésito de residuos. Vacielo si fuera necesario.

4 Compruebe el carrusel de muestras. Si hubiera, retirelas y
guardelas convenientemente.

5 Compruebe el contenedor de residuos. Vacielo.
Compruebe las bandejas de cubetas. Retire las bandejas de cubetas vacias.

A PRECAUCION

Si solo esta cerrada la unidad de operaciones del instrumento y la fuente de alimentacién
de la unidad de analisis no esté cerrada, el carrusel de reactivos dejara de enfriar. Por
tanto, después de que se cierre la fuente de alimentacion de la unidad de operaciones, el
reactivo debe retirarse y guardarse en el refrigerador.

A PRECAUCION

Preste atencién a la sonda durante el funcionamiento del carrusel de muestras y el
carrusel de reactivos después de cerrar la alimentacién de la unidad de analisis. Si la
sonda se encuentra en el carrusel de muestras y el carrusel de reactivos, debe levantarse
para evitar dafos.

2.14 Conservaciéon del analizador después de un periodo
largo apagado

Cuando se carga el circuito liquido, se puede apagar el analizador durante un
periodo maximo de 14 dias, Si el analizador debiera apagarse mas de 14 dias,
realice el procedimiento de apagado a largo plazo. Si el sistema debiera apagarse
mucho tiempo, hay que drenar y cebar el sistema de tubos del bufer de limpieza y el
sistema de tubos de sustrato. Si desea mas informacién sobre las operaciones de
drenaje y cebado, consulte "15.3.10 Cebado y drenaje" (pagina 15-12).

1 Retire el deposito de bufer de limpieza y drene el sistema de tubos del bufer de

limpieza.

2 Cargue agua desionizada o ultrapura para cebar el sistema de tubos del bufer
de limpieza.

3 Drene el agua desionizada o ultrapura para drenar el sistema de tubos del bufer
de limpieza.
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2.15 Notas

2.15 Notas

4

Retire las botellas de sustrato y guardelas en el refrigerador. Utilice dos botellas
de sustrato vacias y limpias, y drene el sistema de tubos de sustrato (cargue
botellas de sustrato vacias y limpias para drenar el sistema de tubos de sustrato;
de lo contrario, la espiga del sustrato puede quedar expuesta al aire y
contaminarse).

Retire las botellas de sustrato limpias y utilice dos llenas de agua ultrapura para
realizar el procedimiento de cebado y limpiar el sistema de tubos de sustrato.

Retire las botellas de sustrato llenas de agua ultrapura, cargue dos botellas de
sustrato limpias y drene el sistema de tubos de sustrato. Tras el drenaje, no retire
las botellas de sustrato limpias hasta que se use el analizador la préxima vez
para evitar que la espiga del sustrato quede expuesta al aire y se contamine.

Retire el contenedor de muestras.

Vacie el depdsito de residuos si esta usado.

Vacie el contenedor de residuos.

Limpie el carrusel de reactivos para evitar que aparezca moho.

Apague el ordenador y el analizador. Se incluyen también sus interruptores de
alimentacion.

Retire todos los reactivos y consérvelos en el refrigerador.

A ADVERTENCIA

Drene el sistema hidroneumatico del bufer de limpieza y del sustrato después de
apagar el sistema durante un periodo largo. Después de drenar, cebe y limpie el
sistema con agua desionizada o ultrapura y, a continuacién, drene de nuevo para
evitar que el budfer de limpieza cristalice, ya que podria causar errores en el
sistema.

Cuando use el analizador después de un periodo largo apagado, cebe el sistema
hidroneumatico para limpiarlo, de lo contrario el analizador podria no funcionar con
normalidad.

Si no puede realizar el procedimiento usted mismo, péngase en contacto con
nuestro departamento de atencion al cliente o con su distribuidor local.

2.15.1 Cubierta protectora

1.No agite la cubierta protectora con fuerza ni la abra durante la prueba; de lo
contrario, la prueba finalizar4 de manera anormal.

2.15.2 Cargue el recipiente de reaccion

1. Al insertar la bandeja del recipiente de reaccién, hagalo hasta el fondo. La bandeja
se mantendra firme después de 3 segundos. A continuacién, tire con suavidad la
bandeja para confirmar que esté atraida por el iman.

2. Al colocar la caja del recipiente de reaccién abajo, coléquela nivelada y presiénela
sobre la parte inferior de la bandeja. Evite mantener presionado el recipiente de
reaccion de forma manual.
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Figura 2.16 Cargue el recipiente de reaccion 2.15Notas

2.15.3 Vacie el recipiente de descarga

1. Revise los residuos del recipiente de descarga antes de realizar la prueba. Se
recomienda vaciar el recipiente de descarga.

2.Toque la tecla Recipiente de descarga después de vaciar el recipiente de
descarga. No debe tocar la tecla si todavia no se vacia el recipiente de descarga.

2.15.4 Cargue el limpiador CD80

1. Se utilizara CD80 cuando se realice la prueba de HBsAg. Agréguelo antes de
comenzar la prueba, evitando que el CD80 se desborde.
2.15.5 Cargue el limpiador

1.Durante la carga del limpiador, reemplace el recipiente del limpiador y luego
ingrese a la interfaz del software para cargar el limpiador

2. Se reemplazara inmediatamente cada recipiente de limpiador después de utilizar
todo el limpiador.

3. Después de reemplazar el limpiador y de vaciar el recipiente de descarga, revise
que la tuberia no esté doblada ni comprimida.

2.15.6 Cargue las muestras

1. Durante la carga de las muestras, presione el tubo de obtencién de sangre lo
méaximo posible, de modo que no se active ninglin optoacoplador anticolision de
muestras

2. Durante la carga de las muestras, ponga los codigos de barras de las muestras
hacia afuera, en caso de que no se lea ningun cddigo de barras
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Figura 2.17 Ponga los codigos de barras de las muestras hacia afuera

2.15.7 Uso dereactivos

1. Si el dispositivo se apaga o si se cierra el software de operacion, saque los
reactivos y almacénelos en un refrigerador a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C.

2. Antes de cargar el reactivo, gire manualmente el engranaje debajo del frasco de
cuentas magnéticas o inviértalo con suavidad las veces que sea necesario para
mezclar de manera uniforme las cuentas. Asegurese de que el reactivo esté en su
lugar, en el disco de reactivos, durante la carga.

2.15.8 Uso de sustrato

1.Cuando se reemplace la botella con sustrato, instale una nueva botella con
sustrato tan pronto como sea posible después de retirar la anterior, de modo que
ningun sustrato quede expuesto al aire durante un tiempo prolongado.

2. Desenrosque la tapa después de cargar el sustrato. Al retirar el sustrato, primero
asegure la tapa de la botella con sustrato.

2.15.9 Operacion del software

1. Durante la prueba, al cargar una muestra nueva, presione la tecla Pausa, espere
que el estado del sistema cambie a "cargando muestra" y luego inicie la carga.
Cuando finalice tanto la carga como la clasificacion, presione el boton Iniciar para que
la muestra nueva esté disponible para la prueba.
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3 Configuracién del sistem:

Configuracion del sistema

Este capitulo explica las opciones de configuracién basicas del sistema, que incluyen;

9  Configuracién del sistema

1 Configuracién de parametros bioquimicos
1 Configuracion de la calibracién

1 Configuracién de CC

3.1 Configuracion del sistema

3.1.1 Introduccion

Esta seccion resume las opciones de configuracion de la pantalla Configuracién del
sistema que se muestran en la figura inferior.

Figura 3.1 Pantalla Configuracién del sistema
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Seleccionar tipo de muestra predeterminado
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3.1 Configuracion del sisten

3.1.2 Opciones de muestra y analisis
Las opciones de muestra permiten hacer lo siguiente:

1 Configurar el tipo de muestra predeterminada, el tubo de muestra
predeterminado y la fecha de caducidad de las muestras

Configurar alarma de agotamiento de cada botella de reactivo

Activar/desactivarii | ni ci ar an8l i siestcamlndd®d temper
Visualizacion de resultados

Modificar volumen

=A =4 4 =4

Tipo de muestra predeterminado

El sistema admite un par de tipos de muestra, en los que se incluyen suero, plasmay
orina. El tipo predeterminado es suero. Cuando el tipo de muestra predeterminado
esté configurado, sera seleccionado de forma predeterminada para las muestras
programadas en la pantalla Muestra.

Tipo de vaso de muestra predeterminado

El sistema admite el uso de vasos de muestra estandar y microtubos de 0,5mly 2
ml. El vaso de muestra estandar es el predeterminado. Cuando esté configurado el
tipo de vaso de muestra predeterminado, sera seleccionado de forma predeterminada
para las muestras programadas en la pantalla Muestra.
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3.1 Configuracion del sistema

Muestras validas
durante

El periodo de validez de las muestras es el intervalo de tiempo desde la primera vez
gue se carga una muestra de paciente en el carrusel de muestras hasta la fecha de
caducidad. Cuando se configura el periodo valido, s6lo se permite analizar las
muestras que se encuentren dentro de este periodo. Si no se configura el periodo de
validez, las muestras son vélidas todo el tiempo.

El periodo valido estd comprendido entre 1 y 99, horas o dias. La unidad
predeterminada es dias.

El periodo valido se aplica a muestras de paciente, en lugar de a calibradores y
controles. Cuando se introduce la hora de recoleccion, el sistema calcula el periodo
vélido a partir de la hora de recoleccion de la muestra; de lo contrario, se utiliza la
hora en la que se programé la muestra para el calculo del periodo de validez.

Iniciar analisis cuando temper sea estable
La temperatura del analizador se puede controlar antes de iniciar el analisis.

1 Si se selecciona la casilla de verificacion Iniciar andlisis cuando temper
sea estable, antes de empezar el andlisis, el sistema comprobard si la
temperatura del moédulo de incubacién es normal. Si la temperatura es normal,

puede seleccionar E] para iniciar el andlisis después de programar y
cargar las muestras. Si la temperatura no es normal, se muestra un mensaje
para indicar que no se puede realizar el analisis en las condiciones actuales.

1 Cuando la casilla de verificacion Iniciar analisis cuando temper sea estable

no estqd seleccionada, puede seleccionar G para iniciar el analisis
después de programar y cargar las muestras.

Configuracion de alarma de agotamiento de cada botella de reactivo

Cada parametro bioquimico puede tener mas de una botella de reactivo cargado.
Puede configurar alarmas para el caso de que uno de las botellas se esté agotando.

Seleccione la opcién Alarma para cada botella de reactivo. Cuando se agote una
botella de reactivo, el sistema generara una alarma. Si no esta seleccionada la
opcién, el sistema no generard una alarma hasta el nimero de parametros
bioquimicos llegue a 0.

Visualizacién de resultados

Esta opcién se utiliza para configurar los indicadores y colores para los resultados
superiores o inferiores al intervalo de referencia, asi como el color de los resultados
por encima o por debajo del intervalo critico. Haga clic en el botdén de configuracién
de colores correspondiente, elija el color deseado y, a continuacion,
seleccione OK. El sistema muestra los indicadores en la columna Indicad. de las
pantallas Actual e Historial y en los informes de paciente si el resultado del andlisis
es menor o mayor que el intervalo de referencia. Los indicadores se componen de
nameros, letras y simbolos, con un limite de 10 digitos. Los indicadores

predeterminados para el intervalo de referencas on § y Z. Si mayor r esu
que el limite superior, apareceray j unt o al r es ul éesangrmr, quesel un r
limite inferior, apareceraZ j unt o al resultado. Si |l os r e

fuera del intervalo critico, se mostraran en el color indicado.
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3 Configuracion del sistema

3.1 Configuracion del sisten

3.1.3 Configuracién del instrumento

En la ventana Config instrumento, se permite:

9  Configuracién del inicio automatico
Configuracidn del diccionario

Configurar opciones de comunicacion del sistema
Seleccionar el idioma del software operativo
Configuracién del mantenimiento automatico
Ver la version del software

Fecha y hora del sistema

Liberar muestras autométicamente
Configuracion del tono de voz

Optimizacion de la visualizacion de resultados
Personalizar la informacién de la muestra
Personalizar la informacién del paciente
Personalizar la informacién de los reactivos
Configurar el limite de alarma de los fungibles
Comprobar los fungibles antes del test
Configurar una prueba adjunta

Ajustes de pos. de emerg.

=A =4 4 4 -4 -4 -4 -5 -4 -4 -4 -4 4 -4 -9

=

Configurar activacion automatica

La opcién se usa para configurar la hora de inicio automatico del sistema completo.

El sistema permite elegir un dia de la semana y una hora determinada a la que el
sistema se reiniciara automaticamente. Cuando se alcanza la hora, el sistema se
inicia automaticamente si  estd apagado. Si desea mas informacion,
consulte  "11.3 Configuracién de activacion automatica" (pagina 11-6).

Configuracién de diccionarios de datos

La opcidén Diccionario se proporciona para configurar y administrar datos frecuentes,
como: la unidad de resultado, el tipo de muestra, el comentario de la muestra y el
comentario del control de calidad.

Si desea mas informacién, consulte "11.4 Configuracion de diccionarios de datos"
(pagina 11-7).

Comunicacion del sistema

Idioma

La opcion Config com se utiliza para configurar la direccion IP para las conexiones
entre el PC y el LIS. Si desea obtener mas informacién, consulte "13 LIS" (pagina 13-
1).

El software operativo aparece de forma predeterminada en el mismo idioma que el
software operativo actual. Se permite cambiar el idioma del software operativo.

Seleccione Configuracion del sistema-Instrumento F1-4 Idioma, y elija un idioma
entre las opciones siguientes: chino e inglés. Seleccione OK para guardar la
configuracion. El idioma que seleccione tendra efecto después de reiniciar el software
operativo.

3-4
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3.1 Configuracion del sistema

Configuraciéon del mantenimiento
automatico

Establezca el intervalo de comprobacion del efecto. Si desea obtener mas
informacidn, consulte "11.5 Configuracion del mantenimiento automatico" (pagina 11-
9).

Visualizacion de la version del software

La ventana Info de version muestra las versiones del software y la base de
datos. Si desea mas informacion, consulte "11.6 Info de versioni  ( p 8410 a

Conf fecha/hora

La opcion Fecha y Hora le permite establecer la fecha y hora actual, seleccionar los
formatos de fecha/hora que se mostraran en las pantallas del software y en los
informes impresos y restaurar los formatos de fecha y hora predeterminados.

El ajuste de la fecha y hora afectara al tiempo restante de los reactivos y la
calibracién, vida util de las muestras y duracion del procesamiento de la evaluacion
de dos controles. La fecha y hora no puede editarse cuando el estado del
sistema es Ejecucion. La modificacion de la fecha y la hora no afecta a las
muestras de la pantalla Actual o Evaluacién CC ni al diagrama Twin-Plot.

Siga este procedimiento para cambiar la fecha y hora del sistema:
1 Seleccione Utilidad - Configuracién del sistema.

2 Seleccione Instrumento F1.

3 Seleccione 7 Fecha/hora.

Figura 3.2 Ventana Fecha/hora

Fech Hora
<J August 2018 B
29 30 31 1 2 3 4 [1100:05 AM =
5§ 6 7 8 9 10 1
12 13 14 45 16 17 18
19 20 21 22 23 24 25
26 27 28 29 30 31 1
2 3 4 5 86 7
Formato visualiz fecha Formato visualiz hora
Orden | mm-dd-aaaa W | Formato hora | 12 horas v
Restabl val ‘ &
predets [ oK | l Sole J

4  Seleccione la fecha en el area Fech.
5 Seleccione la hora en el area Hora.

Introduzca manualmente la hora, minuto y segundo, o desplace el cursos hasta
hora, minuto y segundo y, a continuacién, haga clic en las flechas arriba/abajo
para ajustar la hora.

6 Seleccione un formato de fecha de la lista desplegable Orden.
1 aaaa-mm-dd: por ejemplo, 2010-07-28
1 dd-mm-aaaa: por ejemplo, 28-07-2010
1 mm-dd-aaaa: por ejemplo, 07-28-2010
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7 Seleccione un formato de fecha de la lista desplegable Formato hora.
1 24 horas: por ejemplo, 14:33:27
1 12-horas: por ejemplo, 02:33:27

8 Seleccione OK para guardar la configuracion.

9 Pararestaurar los valores de fecha y hora predeterminados, seleccione Restabl
val predet.

10 Seleccione Salir para salir de la ventana.

Liberacion automatica de muestras

El sistema permite establecer la liberacién diaria de muestras. Cuando se alcanza el
tiempo establecido, las muestras del portamuestras que se encuentren en el estado
Completo se liberan automaticamente.

Si desea mas informacion, consulte "8.5 Liberacién de posicionesii  ( p 8-43).n a

Conf. tono

voz Esta opcion se usa para personalizar el sonido de la alarma y el pitido, asi como para

importar archivos de audio desde dispositivos de almacenamiento externo.

Si desea mas informacion, consulte "11.7 Conf. tono voz" (pagina 11-11).

Optimizacién de la visualizacion de resultados

Esta opcion se usa para configurar el modo de visualizacion de los resultados de la
muestra no comprendidos en el intervalo de medicién. Si desea mas informacion,
consulte "8.9 Optimizacién de la visualizacién de resultados" (pagina 8-19).

Personalizacion de lainformacién de la muestra

Esta opcién se usa para configurar la informacion de la muestra mostrada en la
pantalla Muestra. Si desea mas informacion, consulte "8.6 Personalizacién de la
informacién de la muestra" (pagina 8-14).

Personalizacion de lainformacidon del paciente

Esta opcion se usa para configurar la informacion de paciente mostrada en la ventana
Datos del paciente. Si desea mas informacion, consulte "8.7 Personalizacion de la
informacién del paciente" (pagina 8-15).

Personalizacion de la visualizacién de reactivos

Esta opcion se usa para configurar la informacion del reactivo mostrada en la pantalla
Reactivo/Calibracién. Si desea mas informacién, consulte "5.2 Personalizacion de la
visualizacién de reactivos" (pagina 5-4).

Limite de alarma de fungibles

Se puede definir el limite de alarma de consumo de fungibles, como el diluyente de
muestra, el sustrato, el bifer de limpieza, el detergente CD80, la cubeta y el
contenedor de residuos.

Si desea mas informacién, consulte "5.4 Configuraciéon de los limites de alarma de
fungible restante" (pagina 5-6).
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Comprobacion de fungibles antes del
test

Pueden definirse los fungibles que deben comprobarse antes de realizar el test. Para
obtener mas informacion, consulte "11.8 Comprobar los fungibles antes del test"
(pagina 11-13).

Configuracién de prueba adjunta

Puede definirse el tiempo de espera de las pruebas adjuntas. Para obtener mas
informacién, consulte "11.9 Configuracién de prueba adjunta” (pagina 11-14).

Ajustes de pos. de emerg.

Para obtener méas informacion, consulte "11.10Ajustes de pos. de emerg." (pagina 11-
15).

3.1.4 Configuracion de impresion

La ventana Config impres permite configurar las plantillas de impresion, las opciones
de impresion automatica y la impresora. Si desea obtener mas informacion,
consulte "9.2 Configuracién de impresiéon” (pagina 9-5).

3.1.5 Cdbdigo de barras

La opcién Config céd barras permite configurar las opciones de cédigo de barras de
muestra. Si desea més informacion, consulte "12 Uso del cddigo de barrasii  ( p8gi na
12-1).

3.1.6 Configuraciéon de comunicacion del servidor

La opcion Serv permite configurar las opciones de comunicaciéon del servidor y los
métodos de transmision de los resultados de los test. Si desea mas informacion,
consulte "13.2 Comunicacion del servidori  ( p 833).n a

3.1.7 Usuario

La opcion Usuario le permite definir y editar cuentas de usuario, contrasefias y
permisos. Si desea mas informacion, consulte "11.2 Configuracién de
usuario ycontrasefiai  ( p €B3).n a
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3.2Parametrosbioguimicos

3.2 Parametros bioquimicos

3.2.1 Introduccion

El sistema solo admite parametros bioquimicos de reactivo cerrado y solo puede
funcionar con los reactivos proporcionados por nuestra empresa. Los parametros se
pueden importar del cuadro de pardmetros, como tipo de muestra, nombre de
impresion, unidad de los resultados, limite de alarma de inventario y limite de
consumo diario de reactivos y decimal. Si no va a utilizar ciertos pardmetros
bioquimicos de reactivo cerrado, se permite enmascararlos y, si es necesario en el
futuro, desenmascararlos.

Figura 3.3 Pantalla de parametros bioquimicos

1/8

LJJJ P. bioquimicos Configuracion del sistemaT Mantenimiento T Esta 1
Progr.
Nombre parametro bioquimico | |
Result ‘ FSH | ‘ LH | ‘ PRL | ‘ E2 | ‘ TESTO |
m ‘ PROG | ‘ Total BHCG | ‘ E3 | ‘ Cortisol | ‘ ACTH |
Reactivo| 1 1 1 1 1
‘ DHEA-S | ‘ FT3 | ‘ FT4 | ‘ T3 | ‘ T4 |
@ ‘ TSH ” Anti-TPO H Anti-Tg H g | ‘ AFP | B
cc
r‘ ‘ CEA | ‘ CA125 | ‘ CA15-3 | ‘ CA19-9 | ‘ tPSA |
Utmd,d} ‘ FPSA | ‘ FERR | ‘ CA72:4 | ‘ CYFRA 21-1 | ‘ NSE |
Q ‘ HBsAg | ‘ HBsAg-| | ‘ Anti-HBs | ‘ HBeAg | ‘ Ant-HBe |
Alarma " | | | | o || B | |
‘ Ant-HBc | ‘ HIV | ‘ Anti-TP | ‘ Anti-HOV | ‘ Tnl |
@ [ Definir ) [ Importar j [ Opciones ) [ Interv ref ) [PendlDesfasa [ Calculos ] [ Paneles ) [ Remanente)
Salir F1 F2 F3 F4 F5 F6 F7 Fg

3.2.2 Edicion y eliminacién de parametros bioquimicos

Edicion de parametros bioquimicos

Se permite editar parametros bioquimicos definidos por el usuario si:

1 Se dispone de permisos suficientes y

Para obtener mas informacién sobre la configuracion de permisos de usuario,
consulte "11.2 Configuracién de usuario y contrasefia" (pagina 11-3).

1  El sistema no esta ejecutando tests.

Editar pardmetros bioquimicos es similar a definir un pardmetro bioquimico. Consulte
los detalles en otras secciones de este capitulo.

Analizador deinmunoensayos de quimioluminiscenci:
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3.2Parametros bioquimicos
Eliminacién de parametros
bioquimicos

Asegurese de que dispone de permisos suficientes para eliminar un pardmetro
bioquimico. Para obtener mas informacién sobre la configuracién de permisos de
usuario, consulte "11.2 Configuracién de usuario y contrasefia" (pagina 11-3).

1 Retire el reactivo del carrusel de reactivos.
Si el reactivo se carga manualmente, descarguelo manualmente la primera vez.

2 Seleccione Utilidad - P.bioquimico.

w

Seleccione el parametro bioquimico de la lista de pardmetros bioquimicos.
4 Compruebe gue se cumplen las condiciones siguientes:
i El sistema no esta ejecutando tests.

1 El pardmetro bioquimico no est4 solicitado o no se ejecuta para muestras,
calibradores y controles.

1 Se ha descargado el reactivo correspondiente del carrusel de reactivos.
5 Seleccione Opciones F3.
6 Seleccione Borrar.

Se borraran todos los resultados de tests, datos y parametros relacionados con el
parametro bioquimico.
3.2.3 Configuracion de parametros biogquimicos

En esta seccion se describe cémo configurar parametros bioquimicos. La ventana
Definir/editar parametros bioquimicos es como se muestra a continuacion:

Figura 3.4 Ventana Definir/Editar parametros bioquimicos

Definir/editar parametros bioquimicos

Quimic | FSH N° 406
Bioquimica | FSH Tipo mue I@
Imprim nombre | FSH Unidad @
Vol muestra |25 Decimal  [0.01 v

Limite consumo dliario Lim alarma reactivo | 10
Estabilidad en el panel 28 Dia(s)

Calibracién autom

@ Lote camb I:‘ Tiempo cal

D W | = [ [ e = [

Parametro bioquimico

El nombre de pardmetro bioquimico identifica de forma univoca a un parametro
bioquimico y no debe duplicarse.
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ID

El n.° es el Unico ID de un parametro bioquimico; se importa de la tabla de
parametros y no se debe modificar.

Parametro bioquimico

Este campo contiene la forma completa del nombre de la prueba bioquimica que se
importa de la tabla de parametros y no se debe modificar.

Tipo de muestra

Hace referencia a las muestras a las que se aplica el parametro bioquimico. La
opcién disponible en la lista desplegable Tipo mue es solamente suero.

Nombre de impresién

Unidad

El nombre de impresion aparece en los informes de pacientes para representar un
parametro bioguimico. Puede incluir hasta 15 caracteres. EI nombre de impresion
puede editarse y duplicarse. Cuando se deja en blanco este campo, se mostrara la
forma abreviada del nombre del pardmetro bioquimico en los informes.

Un parametro bioquimico solo se representa por su nombre de impresion en informes
de pacientes y aparece en otros informes de forma abreviada.

Elija una unidad de resultado en la lista desplegable.

Cuando se modifique la unidad de resultado, el sistema actualizara automaticamente
los resultados de las muestras finalizadas, las concentraciones de calibrador, las
concentraciones de control, los intervalos de referencia y los desfases en funcion de
la tasa de conversién entre las unidades.

Limite de alarma de inventario de reactivo

Configure el limite de alarma del reactivo para el parametro bioquimico. El intervalo
de entrada es de 1-100 y el valor predeterminado es 10. Este intervalo se puede
dejar en blanco. Si el numero de parametros bioquimicos restantes es inferior al
limite, se activa una alarma. Si no se ha definido el limite de alarma, el sistema no
activa ninguna alarma.

El limite de alarma de reactivo solamente se puede definir si el tipo de muestra es
suero. El limite de alarma de reactivo para los distintos tipos de muestra en un
parametro bioquimico es el mismo.

Limite consumo diario

Decimal

Configure el limite de consumo diario del reactivo para el parametro bioquimico. El
rango de entrada es de 1-100 y el valor predeterminado es en blanco. Cuando el
namero de parametros bioquimicos que queda es inferior al limite pero superior al
limite de alarma de reactivo o el limite de alarma de reactivo no esta configurado,
Quimic rest. en la pantalla de reactivo/calibracion se marcara de color violeta.

Decimal especifica el nimero de cifras decimales para los resultados de tests.
Hasta 3 decimales pueden configurarse, que se corresponden respectivamente con
0,0,1, 0,01y 0,001.

3-10
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Tiempo de destape

El tiempo de destape se refiere al numero de dias que se puede mantener el reactivo
con validez desde la primera vez que se destapé. No se puede cambiar.

Calibracion automatica

Cambio de lote: el sistema le recordara ejecutar una calibracién cuando utilice
reactivos de un lote diferente.

Tiempo de calibracion: el sistema mostrara un recordatorio 30 minutos antes de que
se agote el tiempo e indicara el estado de calibracién del pardmetro bioquimico en
amarillo.

3.2.4 Marcado de resultados cualitativos

Cuando el analizador estd en estado de espera o0 parada, puede marcar
cualitativamente el inmunoensayo y los resultados del célculo del parametro
bioquimico. Los resultados se representaran por un indicador cualitativo. El indicador
cualitativo se aplica a todos los tipos de muestra.

1 Seleccione un inmunoensayo o el célculo de un parametro bioquimico.
1  Seleccione Utilidad - P.bioquimico.
1  Seleccione un parametro bioquimico.
1  Seleccione Definir F1.
1  Seleccione Indicad

F3. O bien

1 Seleccione Utilidad - P.bioquimico.

M Seleccione Célculos F6.

9  Seleccione un calculo de pardmetro bioquimico y después Definir F1.
M Seleccione Resu ind.

Figura 3.5 Ventana Usar result cualitativo

Quimic | FSH

|\/ Usar result cualitativo

Intervalo Indicad.

\ OK \ Cancelar
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2 Seleccione la casilla de verificacidon Usar result cualitativo.
3 Introduzca el intervalo y el indicador cualitativo.

Por ejemplo, introduzca "10" en el primer cuadro de edicién del campo Intervalo
e introduzca "+" en el campo Indicad. de la misma fila. Si el resultado del
parametro bioquimico (L1) contenido en una muestra es menor o igual que 10,
se afiadira el signo "+" al resultado de test en el informe de paciente. Introduzca
"20" en el segundo cuadro de edicion debajo del icono Intervalo y el signo "+"
en el segundo cuadro de edicion debajo del icono Indicador. Si el resultado del
parametro bioquimico (L2) es mayor que 10 y menor que 20, se marcara con el
signo "+" el resultado. El ciclo continGa. Si el resultado es L5, se mostrara el
indicador seis en el informe de paciente.

4  Seleccione OK.

3.2.5 Ajuste pendiente/desfase

La pendiente y el desfase son factores de calculo que se utilizan para compensar los
resultados de los test de un parametro bioquimico cuando el resultado de CC del
parametro bioquimico se desvia ligeramente. Si se definen los parametros para mas
de un tipo de muestra, puede configurarse el coeficiente de correccion.

Cuando la medicién finaliza, el sistema ajusta el resultado de test con la ecuacion
siguiente: y=kx+b

Donde, "x" es el resultado del test antes del ajuste, "y" es el resultado después del
ajuste, "k" es la pendiente y "b" es el desfase.

Antes de configurar los factores de célculo, asegurese de que dispone de permisos
suficientes y que el sistema no esta en funcionamiento.

1 Seleccione Utilidad - P.bioquimico.
2 Seleccione Pend/Desfase F5.

Figura 3.6 Ventana de ajuste Pend/Desfase

Quimic Pend Desfase Unidad ‘
AFP L D ng/mL N
BNP n 1} pg/mL
CA125 L D U/mL g
CA15-3 l 1} U/mL =
CA19-9 L D U/mL
CA242 l D ng/mL
CA50 L D ng/mL
CAT2-4 l D U/mL
CEA n 1] ng/mL
CK-MB i D ng/mL m
\ Guardar ‘ \ Anular ‘ \ Cerrar ‘
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3 Seleccione un parametro bioquimico.
4  Haga doble clic en el campo Pend e introduzca la pendiente.
Pueden introducirse nameros  positivos, negativos y

decimales (-99999999~99999999). La longitud de entrada maxima es
de 8 digitos.

5 Haga doble clic en el campo Desfase e introduzca el desfase.

Pueden introducirse nameros  positivos, negativos vy
decimales (-99999999~99999999). La longitud de entrada méxima es
de 8 digitos.

6 Repita el paso 3 a 5 para configurar la pendiente y el desfase para otros
pardmetros bioquimicos.
7 Seleccione Guardar.

8 Pararestablecer la configuracion de fabrica de la pendiente y el desfase, seleccione
Restabl val predet.

9 Seleccione Cerrar para salir de la ventana.

3.2.6 Configuracién del intervalo dereferencial/critico

El sistema permite la configuracion de los intervalos de referencia/critico/definido por
el usuario para cada parametro bioquimico.

1 Intervalo de referencia indica el intervalo de concentracion permitido de una
muestra normal.

1 Intervalo critico es el intervalo de resultado permitido desde la perspectiva
del diagndstico clinico.

9 Elintervalo definido por el usuario es el intervalo de resultados permisible
definido por el usuario.

Si un resultado es mayor que el limite superior del intervalo de referencia, se muestra
0 junto al resultado. Si un resultado es menor que el limite inferior del intervalo de
referencia, se muestra 0 junto al resultado. Si un resultado es mayor que el limite
superior del intervalo critico, se muestra ! junto al resultado. Si un resultado es
menor que el limite inferior del intervalo critico, se muestra (1! junto al resultado.

Antes de definir el intervalo de referencia/critico, asegurese de que dispone de
permisos suficientes y de que el estado no sea En ejec.
Definicidon/edicién del intervalo de referencia/critico/definido por el usuario

Para cada pardmetro bioguimico se pueden configurar diferentes intervalos de
referencia/criticos/definidos por el usuario segun el tipo de muestra, sexo y edad; se
pueden configurar intervalos de referencia multilinea para el parametro bioguimico.

1 Seleccione Utilidad - P.bioquimico.
2 Seleccione Interv referF4.
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Figura 3.7 Ventana Interv refer/critico

Interv refer/critico

Bioquimica [ACTH Unidad pg/mL Tipo mue Sexo _
Interv edad Interv refer Interv critico Interv. definido usuario
E [0 [ae | | | E 200 | |
Tipo mue |Sexo Interv edad Tipo Intervalo Unidad Prioridad |Rehacer tipo Rehacer P. bioquim.
1Afo - 100Afio  Interv critico 1 - 200 N

G

Interv ref Opciones Reflejo Previo Siguien Anular Guardar Salir

F1 F2 F3 F4 F5 Fé F7 F8

Seleccione un pardmetro bioquimico de la lista desplegable P. bioquimico.
Seleccione un tipo de muestra para el intervalo de referencia y critico.
Seleccione el sexo del paciente para el intervalo de referencia y critico.

o 01~ W

Introduzca el intervalo de edad en el campo Interv edad.

1 Introduzca el limite inferior de edad en el primer cuadro de edicion.

1 Introduzca el limite superior de edad en el segundo cuadro de edicién.
1 Seleccione una unidad de edad de afio, mes, dia y hora.

7 Introduzca el intervalo de referencia.

1 Introduzca el limite inferior de intervalo de referencia en el primer cuadro de

edicion.

1 Introduzca el limite superior de intervalo de referencia en el segundo cuadro

de edicion.
1 Lalongitud de entrada méaxima es de 8 digitos.
O configure intervalos de referencia multilinea para el pardmetro bioquimico.

M1 Seleccione Interv refer F1.

1 Introduzca el intervalo y el intervalo de referencia en la ventana emergente.

M Seleccione Guardar.

3-14
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Figura 3.8 Conf. interv. referencia multilinea

10

14

ong erv. refere a multi

Interv Interv refer

—

[ Guardar

Introduzca el intervalo critico.

1 Introduzca el limite inferior de intervalo critico en el primer cuadro de edicion.

1 Introduzca el limite superior de intervalo critico en el segundo cuadro de
edicion.

1 Lalongitud de entrada maxima es de 8 digitos.

Introduzca el intervalo definido por el usuario.

91 Introduzca el limite inferior del intervalo definido por el usuario en el primer
cuadro de edicion.

1 Introduzca el limite superior del intervalo definido por el usuario en el
segundo cuadro de edicién.

1 Lalongitud de entrada maxima es de 8 digitos.
Seleccione el tipo de repeticion.

1 Reflejo
1 Repetir
M Dilucién

Introduzca la prioridad para el tipo de repeticion. El intervalo de entrada es un
namero entero entre 1 y 100; 1 es la maxima prioridad.

Deben definirse la prioridad y el tipo de repeticién o anularse simultaneamente.

Seleccione Guardar F7. Los intervalos de referencia/critico/definido por el
usuario se muestran en la lista del centro; si no, seleccione Anular F6 para
cancelar la informacién introducida.

Seleccione Prev F4 o Siguiente F5 para configurar el intervalo de
referencia/critico/definido por el usuario para mas parametros bioquimicos.

Seleccione Salir F8 para cerrar la ventana.
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Configuraciéon de un intervalo de referencia/critico predeterminado

Se permite seleccionar un intervalo de referencia/critico predeterminado para un tipo
de muestra y sexo. El intervalo predeterminado se muestra en rojo. Unicamente se
permite un intervalo de referencia/critico predeterminado para el mismo tipo de
muestra y género de cada parametro bioquimico.

1 Seleccione Utilidad - P.bioquimico.
2 Seleccione Interv referF4.

3 Seleccione el nombre del pardmetro bioquimico, el tipo de muestra, el sexo y el
intervalo de edad.

4  Seleccione un intervalo de referencia/critico en la lista del centro.

62

Seleccione Opciones F2.
6 Seleccione Predet en la ventana emergente.

El intervalo de referencia/critico seleccionado se establece como el valor
predeterminado del parametro bioquimico. El sistema comprueba el resultado
del test y, si es necesario, define un indicador y ejecuta de nuevo el parametro
bioquimico. Si desea mas informacién sobre indicadores de intervalo, consulte
"3.1.2 Opciones de muestra y andlisis" (pagina 3-2).

7  Seleccione Salir para salir de la ventana.

Eliminacién de un intervalo de referencia/critico/definido por el usuario

1 Seleccione Utilidad - P.bioquimico.

N

Seleccione Interv referF4.

w

Seleccione el nombre del parametro bioquimico, el tipo de muestra, el sexoy el
intervalo de edad.

Seleccione un intervalo de referencia/critico que desee eliminar.
Seleccione Opciones F2.
Seleccione Borrar.

~N O O b~

Seleccione Borrar registro seleccionado o Borrar todos los registros.
8 Seleccione OK.

Seleccion de los pardmetros bioquimicos reflejos

1 Seleccione Utilidad - P.bioquimico.
2 Seleccione Interv referF4.

3 Elija el nombre del parametro bioguimico, el tipo de muestra, el sexoy el
intervalo de edad, y configure el intervalo de referencia/critico/definido por el
usuario.

4  Seleccione Reflejo en el cuadro desplegable Rehacer tipo e introduzca la Prioridad.
5 Seleccione Reflejo F3.
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3 Configuracién del sistem:

3.2Parametrosbioquimicos

Figura 3.9 Ventana P. bioquimicos relacionados

Bloguimicos ~EEE——

[—, Dilucién autom
[ ACTH ] I AFP ] [ Anti-HBc l [ Anti-HBe Anti-HBs l
Anti-HCV Anti-Tg Anti-TP Anti-TPO BNP
CIv C-Peptide CA125 CA15-3 CA19-9
CA242 CA50 CAT2-4 CEA CK-MB
Cortisol cT CYFRA21-1 ‘ « ‘ | > I
i Desatasc l OK J l Cancelar ]

6 Sidesea repetir los parametros bioguimicos diluyendo la muestra, seleccione
Dilucion autom.

7  Seleccione los parametros bioguimicos reflejos.
1 Un parametro bioquimico reflejo puede ser el propio parametro bioguimico.
1 Seleccione Elimin para borrar todos los parametros bioquimicos seleccionados.
1 Seleccione Cancelar para cancelar la configuracion.

8 Seleccione OK.

3.3 Configuracion de la calibracion

Si desea mas informacién sobre la configuracién de la calibracion, consulte
6.3 Configuracion de la calibracién, 6.4 Opciones de calibracion y 6.5 Calibracion
automatica.

3.4 Configuracion de CC

Si desea mas informacidn sobre la configuracion del CC, consulte 7.2 Configuracién de
CC,
7.3 Evaluacion CC y 7.4 Control de calidad automético.
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4 Teorias de funcionamient

4.1 Principios de medicion

Teorias de funcionamiento

En este capitulo se proporciona una breve introduccion de las teorias de
funcionamiento del instrumento, principios de medicién y modelos matematicos de
calibracion.

4.1 Principios de medicion

4.1.1 Introduccion

El sistema realiza mediciones con los siguientes principios: métodos de
inmunoensayo tipo sdndwich y competitivo. Ambos métodos se aplican a la medicién
de complejos de macromoléculas, como HCG y anti-HBc. El método competitivo se
aplica normalmente a la medicion de complejos de moléculas pequefias, como FT4 y
E2.

4.1.2 Meétodo tipo sandwich

El método tipo sandwich proporciona un método tipo sandwich de doble anticuerpo
(prueba bioquimica de antigeno) y un método tipo sandwich de doble antigeno
(prueba bioquimica de anticuerpo). Tomemos como ejemplo el método tipo sandwich
de doble anticuerpo de dos etapas; se aplica a antigenos multivalentes con mas de
dos epitopos. El principio de funcionamiento es el siguiente: en primer lugar, el
anticuerpo especifico esta unido a una fase solida; a continuacion, se afade la
muestra que contiene el antigeno de interés para incubarla y que reaccione con el
anticuerpo unido a fase sélida; el bufer de limpieza se utiliza para lavar la mezcla de
reaccion para eliminar las sustancias interferentes no unidas al anticuerpo en la fase
solida; se afiade el anticuerpo marcado y se incuba para que se pueda unir con el
antigeno en otro epitopo para formar el complejo anticuerpo-antigeno-anticuerpo
marcado; la fase sélida-liquida se aisla y se lava; por ultimo, se afiade el liquido base
luminiscente para que reaccione y realizar la medicion Optica. En la siguiente figura
se ilustra el principio de funcionamiento:

Figura 4.1 Método tipo sandwich de doble anticuerpo

N7 = Incubacié

‘ nag37°C
| | 1 :: B Dispersion -

= Microesferas 2] Muestra [ Anticuerpo
magnéticas marcado con
recubiertas de enzima

anticuerpo



4 Teorias de funcionamient:

4.1.3 Método competitivo

4.1 Principios de medicion

El método competitivo se aplica a la medicion cuantitativa de antigeno y hapteno, asi
como a la medicion de anticuerpo. El método competitivo se aplica a la medicion de
complejos de moléculas pequefias. Tomemos como ejemplo la medicion de antigeno;
el principio de funcionamiento es el siguiente: en primer lugar, el anticuerpo
especifico se une a una fase solida; a continuacion, se afiade la muestra que
contiene el antigeno de interés y el antigeno marcado al mismo tiempo; la mezcla se
incuba para que el antigeno de interés y el antigeno marcado se unan
competitivamente al anticuerpo de la fase sélida; después se lava para eliminar el
antigeno y el antigeno marcado que no haya reaccionado; por ultimo, se afiade el
liguido base luminiscente para que reaccione y realizar la medicion. En la siguiente
figura se ilustra el principio de funcionamiento:

Figura 4.2 Método competitivo de doble antigeno

e
¢

m37incubacion
‘ ‘ aszrc  \\W/
|
l Dispersion ; ‘
B Microesferas B Muestra B Antigeno marcadc
magnéticas con enzima

recubiertas
con anticuerpo

4.2 Modo analisis

4.2.1 Introduccion

El sistema realiza la medicién principalmente con un método de una etapa y un
método de dos etapas. La principal diferencia recae en los pasos necesarios para
la medicién. El método de una etapa incluye una sola incubaciéon y una sola
dispersion, mientras que el método de dos etapas incluye dos incubaciones y una o
dos dispersiones.
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4 Teorias de funcionamient
4.2 Modo analisis

4.2.2 Método de una etapa

El método de una etapa funciona del modo siguiente: adicion de la muestra, adicién
del anticuerpo (o antigeno) marcado, incubacién de la reaccidn, dispersién, adicion
de sustrato y medicion 6ptica. En términos generales, el método competitivo
pertenece al método de una etapa; algunos métodos tipo sandwich de doble
anticuerpo también pertenecen al método de una etapa. En la siguiente figura se
ilustra el método de una etapa:

Figura 4.3 Procedimiento del método en una etapa
Muestra ﬁ ﬁ Antjcuerpoo
antigenomarcado
= / =
\ 9
</
Cubetas

} Incubacion
v

Eliminacion del reactivo no
. unido mediante dispersion

} Incubacion
v

Medicion por el
instrumento

Sustrato




4 Teorias de funcionamient:

4.2.3 Método de dos
etapas

4.2 Modo analisis

Segun el niumero de dispersiones, el método de dos etapas se divide en dos etapas
con una dispersion y dos etapas con dos dispersiones. En general, el método tipo

sandwich pertenece al método de dos etapas.

El procedimiento del método de dos etapas con una dispersién es el siguiente:
adicion de muestra, marcaje de anticuerpo (0 antigeno), incubacién, adicion de
anticuerpo (o antigeno) marcado, dispersion, adicion de sustrato y medicion optica.
En la siguiente figura se ilustra el procedimiento de dos etapas con una dispersion:

Figura 4.4 Dos etapas con una dispersion

w\g/g

Cubetas
Incubacién
v
ﬂ Anticuerpo o
antigeno marcadc
=
Incubacién

v
Eliminacién del reactivo no

o unido mediante dispersién
Incubacion
v
Sustrato Medicién

Muestra ﬁ m Antllcuerpo 0
antigeno marcadc

El procedimiento del método de dos etapas con dos dispersiones es el siguiente:
adicion de la muestra, marcaje de anticuerpo (0 antigeno), incubacién, dispersion,
adicion de anticuerpo (o antigeno) marcado, incubacién, dispersion, adicién de
sustrato y medicién Optica. En la siguiente figura se ilustra el procedimiento de dos

etapas con dos dispersiones:
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4 Teorias de funcionamient

4.2 Modo analisis

Figura 4.5 Dos etapas con dos dispersiones
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4 Teorias defuncionamiento
4.3 Modelo matematico dealibracion

4.3 Modelo matematico de calibracion

4.3.1 Introduccion
El sistema proporciona los dos siguientes modelos matematicos de calibracion:
1 Cuantitativo (4PLC)

El sistema utiliza la calibracion en 1-3 puntos para ajustar la curva patron de
calibracion para obtener los resultados de la calibracion.

Segun los resultados de la calibracién, la RLU de la muestra se convierten al valor de
concentracion.

1  Cualitativo (COI)

El sistema utiliza una calibracion en 1-2 puntos para convertir la RLU del calibrador al
valor de corte segun la formula establecida de antemano. Se determina si la muestra
es positiva 0 negativa comparando la RLU de la muestra con el valor de corte.

4.3.2 Tipo de calibracion cuantitativa y calculo

El sistema utiliza la calibracion en 1-3 puntos para ajustar la curva patron de
calibracién para obtener los resultados de la calibracion.

Generacion de la curva patrén de calibracion:
Se generan curvas patrén de calibracion para cada lote diferente de reactivo.

La curva patron de calibracion utiliza la formula de calibracion del tipo 4PLC (curva
logistica de 4 parametros):

P

O

o
2 DEDﬁ

En donde, CPS es el recuento de fotones y C es la
concentracion. Este método incluye 4 pardmetros: P1, P2,
P3y P4.

Los diferentes niveles de concentracion y CPS del calibrador en diferentes
analizadores se ajustan mediante un algoritmo de regresion no lineal, de manera que
se obtienen los parametros para la formula de calibracion 4PLC y genera la curva
patron de calibracion incluida en el kit de calibracion.

Ajuste de la curva patron de calibracion:

Puede realizar solo la calibraciéon en 1-3 puntos y usar el algoritmo de ajuste
especificado para cada parametro bioquimico para ajustar los parametros de la curva
patron de calibracion 4PLC, de modo que se puedan obtener los resultados de la
calibracion ajustados.
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4 Teorias de funcionamient:
4.3 Modelo matematico de calibracion

4.3.3 Tipo de calibracion cuantitativa y calculo

El sistema utiliza la calibraciéon en 1-3 puntos para ajustar la curva patrén de
calibracién para obtener los resultados de la calibracion.

Generacion de la curva patrén de calibracion:
Se generan curvas patrén de calibracién para cada lote diferente de reactivo.

La curva patrén de calibracion utiliza la formula de calibracion del tipo 4PLC (curva
logistica de 4 parametros):
ROP,
ocC
P3

O
o 5

mPLu

En donde, CPS es el recuento de fotones y C es la

CPS [ +P,

concentracion. Este método incluye 4 parametros: P1, P2,
P3y P4.

Los diferentes niveles de concentracion y CPS del calibrador en diferentes
analizadores se ajustan mediante un algoritmo de regresion no lineal, de manera que
se obtienen los parametros para la formula de calibracion 4PLC y genera la curva
patron de calibracion incluida en el kit de calibracion.

Ajuste de la curva patrén de calibracion:

Puede realizar solo la calibraciébn en 1-3 puntos y usar el algoritmo de ajuste
especificado para cada parametro bioguimico para ajustar los parametros de la curva
patron de calibracion 4PLC, de modo que se puedan obtener los resultados de la
calibracién ajustados.



Reactivos

Este capitulo describe las funciones e instrucciones de funcionamiento
relacionadas con reactivos.
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5 Reactivos

ONTROLab.

5.1Descripcion genere

5.1
5.11

Descripcion general

Introduccion

Este capitulo presenta la aplicacion avanzada del modulo de reactivo. Realice las
operaciones siguientes de acuerdo con la situacion practica de su laboratorio:

==

=A =4 4 -4 -4 -4 -—a -

il
|l

Personalizacion de la visualizacién de reactivos

Ordenar reactivos

Configuracion de los limites de alarma de fungible restante
Imprimir la informacién de los reactivos

Carga del reactivo de inmunoensayo o el diluyente de muestra
Carga del bufer de limpieza del reactivo

Carga de sustrato

Carga del detergente CD80

Carga y recuperacion de la bandeja de cubetas y vaciado del contenedor de
residuos soélidos

Descarga de diluyente de muestra y sustrato
Recuperacion de limpieza o sustrato

5.1.2 Descripcion general de la pantalla Reactivo/Calibracion

Seleccione Reactivo en el area de botones de funcion de la pantalla principal. La
pantalla muestra el inventario y el estado de calibracion de todos los reactivos de
inmunoensayo o diluyentes de muestra cargados.

Figura 5.1 Ventana de Reactivo/calibracion

12-2714="5I ° 0 o 0

LI_U -Gestién de fi | WResultado libracio { Desc general react ( Configurar (Posicidn calibraciénw
Progr. Posic Quimic v ‘:’;Zt Quimic rest. ::.itdientes Dias pendien |N° de lote |N." de serie E:Iti;do Tiempo que queda
1-1 Folate R 7 7 2d 180801 00963 Extendid
13 M PT 180801 01188
15M ‘ R 100 100 26d 170801 10002 -
12 ‘ R 0 19d 180701 02154 Calibrado 19d
Lﬁ_ 14M  |VB12 R 65 65 19d 180801 00619 Extendid

o

1-11

1-12

1-13

1-14

Salir

1-15

[Carga manuzﬂ E’arada reactﬂ E’Iaca giratoria [ Lista cargaj [ Calib j [ No calib J [ Imprimir J [ Opc calib j
F1 F2 F3 F4 F5 Fé6 F7 F8
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5 Reactivos
5.1 Descripcidmeneral

En la pantalla se muestran todos los reactivos de inmunoensayo cargados, incluida la
siguiente informacion:

91  Posicion: posicion del reactivo en el carrusel de reactivos.

Parametro bioguimico: nombre del parametro bioquimico.

Quimic rest.: se refiere al nUmero de pruebas bioquimicas que quedan con el reactivo.
Tests restantes: se refiere a los tests restantes de cada botella de reactivo.

Dias restantes: la diferencia de la fecha de caducidad del reactivo y la fecha actual
y el tiempo de destape, cualquiera que tenga menor valor. Cuando se muestra un
valor negativo, indica que el reactivo esta caducado y debe sustituirse
inmediatamente.

1 N.°de lote: muestra el nUmero de lote del reactivo.
N.° de serie; muestra el nimero de serie del reactivo.

1 Estado calibracién:; estado de calibracion del parametro bioquimico, que incluye
Calib Requer, Solicitud, Calibrado, Fallo calibr, Tiemp cal agot y Tiempo cal
Extendido.

1 Tiempo restante: el tiempo restante cuando caducan los factores de
calibracion. Solo se mostrara cuando el estado de calibracion sea Calibrado
o Tiemp cal agot. Cuando el tiempo restante es inferior a 30 minutos, el
sistema muestra un mensaje que indica que el tiempo de calibracién esta
agotado; cuando se supera el tiempo de calibracién, no se permite utilizar los
factores de calibracién y se permite recalibrar el pardmetro bioquimico o
ampliar el tiempo de calibracién.

=A =4 -8 -9

==

5.1.3 Ventana Consumable Management (Gestion de fungibles)

Seleccione Reactivo i Gestion de fungibles para acceder a la pantalla Gestién de
fungibles. La pantalla muestra la informacion de fungibles, fecha de carga, volumen,
dias restantes y fecha de caducidad.

Figura 5.2 Pantalla "Gestion de fungibles"

Compr efecto ‘ 4 \ \ 4 /
HosT & & SuperStar 01-02 19:31 ‘ =5

| _ Gestion de fungibles Resultado calibracic’:n‘ Desc general react ( Configurar ( Posicion calibraciénw
I I |
Progr.
Fungibles Volumen Cargar Fecha Dias pend Fech cad N° de lote N.° de serie
“Sustrato L 442 2018-12-25 5d 2019-07-26 20180701 05946
Sustrato R 0 2018-12-19 Sh 2019-07-26 20180701 06108
Rec resid 88
ii Bandeja izquierda 0 Desbloqueado
Reactivo[ *Bandeja derecha 54
Detergente C 100% 2018-10-10 >99d 2019-07-20
lﬁ \—_s/ Depos resid OK
cc *Bufer de limpieza 1 94% 2018-12-27
Bufer de limpieza 2 97% 2018-12-29
o
Utilidad
L\
Alarma
@
g Cargar zz::f;':' RES. W bufer Imprimir
Salir F1 e 5 E7,

La pantalla se divide en dos &reas: la columna superior muestra el nombre del
reactivo, volumen, fecha de carga, dias restantes, fecha de caducidad, nimero de
lote y nimero de serie; el area inferior de los botones de funcion se usan para
realizar operaciones.
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5 Reactivos

5.2 Personalizacion de la visualizacion de reacti

5.2
5.2.1

Personalizacion de la visualizacion de reactivos

Introduccion

La informacion de los reactivos de la pantalla de Reactivo/Calibracion se puede
personalizar y mostrar en el orden deseado.

5.2.2 Personalizacion de la visualizacion de reactivos
1 Seleccione Utilidad - Configuracién del sistema.
2 Seleccione Instrumento F1.

3 Seleccione 13 Personal pantalla reactivos.

Figura 5.3 Personalizacién de la visualizacién de reactivos

Fersonal pantalla reactvos

Encabez lista

Quimic rest.

Test pendientes

Personalizar

Arrib

Dias pendien

N° de lote

N.® de serie

Estado calib

7 Abajo

bk

Tiempo que queda

)
=
)
o
)
w
o

4 Active la casilla Informacién de reactivos para ver esta informacion en la pantalla
Reactivo/Calibracion y desactive la casilla para cancelar la visualizacion.

5 Seleccione Arrib y Abajo para ajustar el orden de visualizacién de la informacién

de reactivos.

6 Seleccione Guardar para guardar la configuracion.

7 Seleccione Salir para salir de la ventana.

5-4
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5 Reactivos
5.5Impresion de informacion deeactivos

5.3 Ordenar reactivos

5.3.1 Introduccion

Los reactivos de la pantalla Reactivo/Calibracién se pueden ordenar por nombre,
posicion, parametros bioquimicos restantes, dias restantes y tiempo de calibraciéon
restante, y el criterio de ordenacion se indica mediante un simbolo en forma de V a la
derecha. Antes de cargar reactivos o ejecutar calibraciones, ordene los reactivos
para mostrar aquellos que desee al principio.

5.3.2 Ordenar reactivos
1 Seleccione Reactivo - Reactivo/Calibracion.
2 Seleccione un criterio de ordenacion y, a continuacién, haga clic en el
encabezado de la lista correspondiente para reordenar los reactivos.
Seleccione los criterios siguientes para ver o cargar reactivos:
Posicién
Parametro bioquimico
Quimic rest.
Test pend.

=A =4 4 -4 -

Dias pend

Seleccione el criterio siguiente para ver el estado de calibracion o ejecutar
calibraciones:

i Estado de calibracion

1 Tiempo de calibracion restante

5.4 Configuracion de los limites de alarma de fungible restante

5.4.1 Introduccion

El sistema proporciona opciones para configurar el limite de alarma de cantidad
restante y consumo diario para el diluyente de muestra, el sustrato, el bufer
de limpieza, el detergente CD80, las cubetas y el contenedor de residuos sélidos.
Cuando la cantidad restante es inferior a los limites de la alarma durante o antes del
andlisis, el sistema emitira una alarma y marcara el nombre del fungible en amarillo
en la pantalla Gestién de fungibles. Cuando la cantidad restante es inferior a los
l[imites de consumo diario durante o antes del andlisis, el sistema emitird una alarma
y marcarda el nombre del fungible en morado en la pantalla Gestién de fungibles.

5.4.2 Configuracién de los limites de alarma de fungible restante
1 Seleccione Utilidad - Configuracion del sistema.
2 Seleccione Instrumento F1.
3 Seleccione 14 Limite de alarma de fungibles.
4

Configure el limite de alarma de cantidad restante y consumo diario para el
diluyente de muestra, el sustrato, el detergente CD80, el budfer de
limpieza, las cubetas y el contenedor de residuos sélidos.

5 Seleccione Guardar.
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5 Reactivos

5.4 Configuracion de los limites de alarma de fungible rest:

9.5
5.5.1

5.5.2

Impresion de informacidn de reactivos

Introduccion

Durante la visualizacion de la informacion de reactivo/calibracion o del estado del
carrusel de reactivos, puede imprimir, por pardmetro bioguimico o por posicién, todos
los reactivos o los reactivos con parametros bioquimicos restantes inferiores al limite
de alarma o iguales a 0. También puede imprimir la lista completa de reactivos
especiales.

Impresion de la informacion de reactivos deinmunoensayo
1 Seleccione Reactivo - Reactivo/Calibracién.

2 Seleccione Impr F7.

Figura 5.4 Ventana Imprimir

Contenido

O Impr reactivos con bioquim insuficientes

@ Impr todos reactivos

\ OK ‘ \ Cancelar

w

Seleccione Imprimir por parametro biogquimico o Imprimir por posicién.

4  Seleccione el intervalo de impresion:
1 Impresién de reactivos con parametros bioquimicos restantes insuficientes
1 Impresién de todos los reactivos

5 Seleccione OK.

5.5.3 Impresion de informacion de fungibles

1 Seleccione Reactivo - Gestiéon de fungibles.
2 Seleccione Impr F7.

La informacion de la ventana Consumable Management (Gestién de fungibles)
incluye: nombre de fungible, volumen, fecha de carga, dias restantes, fecha de
caducidad, niumero de lote y nuimero de serie. Si desea obtener mas
informacién sobre el informe, consulte "9.4.3 Lista Fungibles" (pagina 9-15).
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5.6
5.6.1

Carga del reactivo de inmunoensayo o el diluyente de muestra

Introduccion

Los reactivos y el diluyente de muestra pueden cargarse en los modos en linea y
fuera de linea. La carga en linea se realiza mientras el sistema ejecuta test. La carga
fuera de linea se realiza cuando el sistema no esta en el modo En ejec.

Si un reactivo de un nimero de lote se utiliza en el analizador por primera vez, el
reactivo debe calibrarse después de la carga. Se puede utilizar para el andlisis solo si
supera la calibracion. Después de la calibracion, el reactivo del mismo numero de
lote se puede cargar directamente para el andlisis en el periodo de validez de
la calibracion. Para obtener informacién sobre el procedimiento de calibracién del
reactivo, consulte "6 Calibracién" (pagina 6-1).

A ADVERTENCIA

La punta de la sonda es afilada y puede provocar lesiones por puncién. Para evitar
lesiones, proceda con cuidado cuando trabaje cerca de la sonda.

CSA’)D RIESGO BIOLOGICO
Utilice guantes, bata de laboratorio y, si es necesario, gafas.

No entre en contacto directo con el reactivo con ninguna parte de su cuerpo; de lo
contrario, pueden producirse lesiones cutdneas o inflamaciones.

5.6.2 Carga del reactivo de inmunoensayo o el diluyente de muestra

El reactivo de inmunoensayo y el diluyente de muestra se cargan de la misma
forma. En esta seccion solo se emplea la carga del reactivo de inmunoensayo como
ejemplo.

El analizador admite la carga manual y automatica del reactivo. Cuando el reactivo se
carga de forma manual, la informacién del reactivo se puede introducir manualmente o
se puede obtener a través del lector de codigos de barras de mano; cuando se carga
automaticamente, el sistema escaneara autométicamente el cddigo de barras del
reactivo y la informacién del reactivo se obtendra a partir de codigo de barras. Para
cada parametro bioquimico se puede cargar mas de un lote o botella de reactivo. El
simbolo "*" indica el reactivo de la botella actual.

Si no se lee ningin codigo de barras en reactivos cargados
automaticamente, se descargaran automaticamente. El cédigo de barras recién leido
sustituye al anterior si no coinciden.

Solo se permite cargar reactivo cuando el sistema estd en estado "Espera" "Mezcla
automatica" o "Carga reactivo". En el estado "En ejec.", se debe solicitar la pausa de
reactivo antes de cargarlo. No se permite cargar reactivo en otro estado.

A NOTA

Asegurese de que no existen burbujas de aire en la botella de reactivo antes de cargarlo.
De lo contrario, los resultados del test pueden ser incorrectos.
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5 Reactivos

5.6 Carga del reactivo demunoensayo o el diluyente de mueks.6 Carga del reactivo de inmunoensayo o el diluyente de

muestra
Carga
manual
Cuando cargue reactivos de forma manual, debe introducir la informacion del reactivo,
gue es la Unica fuente de informacion de los reactivos cargados. Se permite introducir
informacién del reactivo antes, durante o después de cargar los reactivos en el
carrusel de reactivos. No se permite modificar ninguna otra informacion de reactivo,
excepto el codigo de barras.
Los reactivos cargados de forma manual tienen la letra "M" (Manual) a su lado.
Figura 5.5 Indicadores para los reactivos cargados manualmente
Espera ‘
HOST 1227 1405 ‘ -
LIJJ -Gestidn de fungiblesWResultado calibracién( Desc general react ( Configurar (Posicién calibraciénw
Progr. Posic Quimic v‘:ei';zt Quimic rest. ;:itdienles Dias pendien |N° de lote ‘N."de serie E:Iti;do Tiempo que queda
1-1 Folate R 7 7 2d 180801 00963 E“e"‘"d
13M PT 180801 01188
15 M ‘ R 100 100 26d 170801 10002 -
1-2 ‘ R 0 19d 180701 02154 Calibrado 19d
[ﬁ 14M  |vB12 R 65 65 19d 180801 00819 E“e"‘"d
Reactivo
1-6
i (=
coml |12
19
1-10
Utilidad | |_1-11
1-12
@ 1-13
Alarma 1-14
1-15
[CargaFr:‘nanuaD [Parad;geactiﬂ [Placa':g:iiratoriﬂ [ Listanargaj [ C:!I_:b ] [ NoFc:Iib ) [ Im;;r;mir J [ Och;aIib j
1 Compruebe el estado del sistema y actle en consecuencia.

1 Cuando el sistema esta en el estado "Espera”, "Mezcla automética" o "Carga
reactivo”, se realiza la carga fuera de linea; siga con el paso siguiente.

1 Cuando el sistema esta en el estado "En ejec.", se realiza la carga en linea:
seleccione Reactivo - Reactivo/Calibracion y Parada reactivo F2 para
solicitar la carga de reactivo. Cuando la cuenta atrés de la carga de reactivo
llega a 0 y el estado del sistema es Carga reactivo, se muestra un cuadro de
mensaje emergente. Seleccione OK, y vaya al paso siguiente.

Para cancelar la carga de reactivo, seleccione Sin parada F2 antes de que el

estado del sistema cambie a "Carga reactivo".

2 Seleccione Reactivo - Reactivo/Calibracién o Reactivo - Desc general react.
3 Seleccione una posicion en la que desee cargar un reactivo.
4  Seleccione Carga manual F1. Aparecera la ventana Cargar reactivo.
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5 Reactivos

Figura 5.6 Cargar reactivo

arga eactvo

Posicién | 1-2 v

Co bar |

Quimic |

Tipo botella |

MN.? de serie |

N° de lote |

Fech cad |

k Previo
F1

k Siguien J\ Cargar J\ No cargar Jk Salir J
F2 F3 F4 F5

5 Mueva el cursor hasta el cuadro de edicion Cé bar para introducir el cédigo de
barras del reactivo.

1 Introduzca el cédigo de barras del reactivo a través del teclado.
1 Escanee el cddigo de barras con el lector de cédigos de barras de mano.

La informacion analizada del reactivo a partir del cédigo de barras se mostrara
automaticamente en la pantalla y no se puede modificar.

6 Seleccione Cargar F3 para guardar la informacién introducida.

7 Seleccione Prev F1 o Siguiente F2 para cargar reactivos para otros parametros
bioguimicos.

Seleccione Salir F5 para cerrar la ventana.

9 Seleccione Reactivo/Calibracion - Impr. F7 para imprimir la lista de reactivos
del inmunoensayo.

10 Gire manualmente el engranaje situado en la parte inferior de la botella de
reactivo de microesferas magnéticas o agite suavemente el envase de reactivos
hasta que esté bien mezclado.

11 Retire la pelicula protectora de la botella de reactivo y compruebe si la membrana
de perforacion esta dafiada.

0o

Si la membrana de perforacion esta dafiada no se puede usar el reactivo.

12 Retire la tapa del carrusel de reactivos.

A PRECAUCION

Si el sistema estéd haciendo andlisis, después de solicitar una carga de reactivo no
retire la tapa del carrusel de reactivos hasta que llegue a 0 la cuenta atras para la
carga del reactivo, el estado del sistema sea Carga reactivo y se confirme el
mensaje emergente. En caso contrario, se anularan los analisis en curso.
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5 Reactivos

5.6 Carga del reactivo d@munoensayo o el diluyente de mues.6 Carga del reactivo de inmunoensayo o el diluyente de
muestra

13 Cargue los reactivos segun la lista de carga de reactivos.

A NOTA

Pulse el botén de carga para girar el carrusel de reactivos cuando se esté cargando
el reactivo. Cuando se mantiene pulsado el botén de carga de reactivo, el carrusel
de reactivos comienza a girar de forma ininterrumpida hasta que se suelta el boton.
Como alternativa, seleccione Reactivo - Reactivo/Calibracion, haga clic en la
posicién de reactivo que se va a utilizar y haga clic en Placa giratoria. El software
hace girar la posicién de reactivo seleccionada para la abertura del carrusel de
reactivos.

14 Vuelva a poner la tapa del carrusel de reactivos.

Carga automatica

Carga automatica se refiere a la carga de reactivos con cédigos de barras en el
carrusel de reactivos, que se identifican mediante la lectura de codigos de barras.

1 Compruebe el estado del sistema y actlie en consecuencia.

1 Cuando el sistema esta en el estado "Espera", "Mezcla automética" o "Carga
reactivo”, se realiza la carga fuera de linea; siga con el paso siguiente.

1 Cuando el sistema esta en el estado "En ejec.", se realiza la carga en linea:
seleccione Reactivo -Reactivo/Calibracion y Parada reactivo F2 para
solicitar la carga de reactivo. Cuando la cuenta atras de la carga de reactivo
llega a 0 y el estado del sistema es Carga reactivo, se muestra un cuadro de
mensaje emergente. Seleccione OK, y vaya al paso siguiente.

Para cancelar la carga de reactivo, seleccione Sin parada F2 antes de que el
estado del sistema cambie a "Carga reactivo".

Figura 5.7 Cargar reactivo

arQa eactivo

Posicién | 1-1 v

Cé6 bar | 191293694257663448

Quimic | Diluyente muestra

Tipo botella | 100T

N.° de serie | 00922

N° de lote | 180501

Fech cad | 2019/05/31

\ Previo
F1

{ Siguien H Cargar H No cargar H Salir J
F2 F3 F4 F5
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5 Reactivos
5.6 Carga del reactivo de inmunoensayo o el diluyente de muestra 5.7 Cargadelbufer delimpieza

2 Gire manualmente el engranaje situado en la parte inferior de la botella de
reactivo de microesferas magnéticas o agite suavemente el envase de reactivos
hasta que esté bien mezclado.

3 Retire la pelicula protectora de la botella de reactivo y compruebe si la
membrana de perforacién esta dafiada.
Si la membrana de perforacion esta dafiada no se puede usar el reactivo.

4 Retire la tapa del carrusel de reactivos.

A PRECAUCION

Si el sistema esta haciendo andlisis, después de solicitar una carga de reactivo no
retire la tapa del carrusel de reactivos hasta que llegue a 0 la cuenta atrds para la
carga del reactivo, el estado del sistema sea Carga reactivo y se confirme el
mensaje emergente. En caso contrario, se anularan los analisis en curso.

5 Cargue los reactivos segun la lista de carga de reactivos.

A NOTA

Pulse el botén de carga para girar el carrusel de reactivos cuando se esté cargando
el reactivo. Cuando se mantiene pulsado el botén de carga de reactivo, el carrusel
de reactivos comienza a girar de forma ininterrumpida hasta que se suelta el botén.
Como alternativa, seleccione Reactivo - Reactivo/Calibracion, haga clic en la
posicion de reactivo que se va a utilizar y haga clic en Placa giratoria. El software
hace girar la posicién de reactivo seleccionada para la abertura del carrusel de
reactivos.

6 Vuelva a colocar la tapa del carrusel de reactivos.

El sistema captura todas las posiciones de reactivos automaticamente y lee la
siguiente informacién del cddigo de barras de los reactivos:

Parametro bioquimico

Fech cad

N.° lote

N.° botell

Tipo de botella

Si el nombre del parametro bioquimico es "Cad bar no valido", significa que hay
un error en el analisis de cédigo de barras, un error en el tipo de cédigo de
barras y un error en los datos de cédigo de barras. Cargue el reactivo con el
cédigo de barras correcto.

= =4 4 4 -
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5 Reactivos

5.7 Cargadel bufer de limpieza

5.7.1 Introduccion

Cuando la cantidad que queda del bufer de limpieza no es suficiente, se producira
una alarma de agotamiento de bufer de limpieza. En este caso, tiene que cargarse el
bufer de limpieza.

Este puede cargarse en los modos en linea y fuera de linea. La carga en linea se
realiza mientras el sistema ejecuta test. La carga fuera de linea se realiza cuando el
sistema no esta en el modo En ejec.

A NOTA

Compruebe si el depésito esta intacto. Si el tapdn del depédsito esté flojo o la caja de
carton del depésito de bufer de limpieza esta himeda o empapada, no utilice el bufer de
limpieza.

No recoja la pequefia cantidad de bufer de limpieza que queda en el depésito con el fin
de reutilizarlo con otro bufer de limpieza, ya que podria contaminarse.

No toque directamente ni contamine la parte frontal del tubo de entrada del bufer de
limpieza, el cual esta en contacto con el liquido.

5.7.2 Cargadel bufer de limpieza

1 Compruebe el estado del sistema. El bufer de limpieza no puede cargarse
cuando el sistema se encuentra en el estado Parado o Restaurando, pero si con
otros estados.

2 Seleccione Reactivo - Gestion de fungibles.

3 Seleccione la posicion del bufer de limpieza que va a sustituirse segun la alarma
y la cantidad que quede del bufer de limpieza, y seleccione Bufer limp 10 Bufer
limp 2. En la comprobacion del efecto o el estado En ejec., el bufer de limpieza
en uso (posicién del bufer de limpieza marcada con "*") no puede sustituirse.

4  Seleccione Cargar F1. Aparecera la ventana Cargar reactivo.

ol

Introduzca la cantidad que queda del bufer de limpieza y seleccione Cargar F3.

6 Aparecera un cuadro de dialogo que le pedira que sustituya el bufer de limpieza
(no seleccione OK en este momento).

7 Retire la parte superior del cartdn para que quede expuesta la boca del depdsito.
Retire el tapon del depdsito de bufer de limpieza.

8 Suelte el conjunto del tapén del depdsito de bufer de limpieza vacio y péngalo
en el depdsito nuevo. Cuando instale el conjunto del tapén, levante la boca del
depésito con una mano mientras aprieta el tapon con la otra mano.

9 Utilice un pafuelo de papel para limpiar el bifer de limpieza derramado.

10 Use un pafiuelo de papel limpio para limpiar el bufer de limpieza derramado en
el tapon del deposito de bufer de limpieza.

11 En el cuadro de didlogo descrito en el paso 5, seleccione OK.. Aparecera en rojo
" Bufer de limpieza 1" o "Bufer de limpieza 2" para el depdsito de bufer de
limpieza cargado.

5-12
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5 Reactivos

5.7 Carga del bufer de limpieza 5.8 Carga dsustrato

12 Realice los pasos siguientes segun el estado del otro depdésito de bufer de limpieza:

Si el deposito de bufer de limpieza se encuentra en el estado normal, el estado
del sistema cambia a "Fungibles". Realice el paso 15.

Si el otro depdsito de bufer de limpieza también tiene una cantidad insuficiente o
presenta burbujas, se realiza el procedimiento de cebado fluido. Asegurese de
gue haya cubetas en la bandeja de cubetas. Si hay cubetas en la bandeja de
cubetas, el estado del sistema cambia a "Fungibles”. En este caso, lleve a cabo
el paso 15. Si no hay cubetas en la bandeja de cubetas, realice el paso 13.

13 Cargue las cubetas. Para obtener informacion sobre el procedimiento de carga,
consulte "5.7.2 Carga del bufer de limpieza" (pagina 5-13).

14 Realice la RES W Buffer. Si desea mas informacién sobre el procedimiento,
consulte "5.12.2 Restauracion del bufer de limpieza" (pagina 5-20). El estado del
sistema cambia a "Fungibles".

15 Espere a que el estado del sistema cambie a "Espera" y la carga del bufer de
limpieza se complete.

5.8 Cargade sustrato

5.8.1 Introduccion

Se pueden colocar dos botellas de sustrato una al lado de la otra al mismo tiempo.
Cuando se vacie una botella, el sistema pasara automaticamente a la otra. Cada
botella de sustrato tiene volumen para 300 o 500 tests. Si ambas botellas de sustrato
estan vacias, el sistema no puede ejecutar los tests hasta que se cargue sustrato
nuevo. No se permite cambiar el sustrato en estado de ejecucién de los tests. El
sustrato que no esta en uso se puede cambiar en cualquier estado.

A NOTA

Si se carga el sustrato antes de que su temperatura se estabilice puede producir
resultados incorrectos.

Cuando utilice el analizador, cargue dos botellas de sustrato para evitar que la espiga del
sustrato quede expuesta al aire. No retire la botella de sustrato agotada hasta que esté a
punto de cargar una nueva. Antes de retirarla, apriete el tapon de labotella.
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5 Reactivos

5.8.2 Carga de sustrato

El indicador de sustrato muestra el estado del sustrato. El indicador de sustrato
izquierdo muestra el estado de la botella de sustrato izquierda y el indicador de
sustrato derecho muestra el estado de la botella de sustrato derecha:

Activado: la botella de sustrato esta en uso. No la mueva.

Parpadeante: el sustrato se ha agotado o estd4 caducado. Sustituya la botella de

sustrato. Desactivado: el sustrato puede usarse de la forma habitual o no esta

cargado. Ignorelo.

Carga répida de sustrato

1
2
3

Prepare una botella nueva de sustrato equilibrado.
Escanee el cddigo de barras con el lector de c6digos de barras de mano.

Retire la pelicula protectora de aluminio de la parte inferior de la botella de
sustrato.

Afloje el tapdn de la botella de sustrato aproximadamente media vuelta.
Cargue el sustrato en la posicién disponible actual.
Cuando cargue la botella de sustrato, presione hacia abajo suavemente hasta

gue la espiga del sustrato en la posicion de carga haya perforado la membrana
en el fondo de la botella de sustrato.

Pulse la luz de indicacion correspondiente a la posicion de carga para confirmar
gue se ha completado la carga.

5.8 Carga de sustrato

Carga de sustratos mediante la pantalla Gestion de fungibles

1

2
3
4

Seleccione Reactivo - Gestion de fungibles.

Seleccione Sustrato | o Sustrato D.

Seleccione Cargar F1. Aparecera la ventana Cargar reactivo.
Prepare una botella nueva de sustrato equilibrado.

5-14
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5.8 Carga dsustrato

5 Escanee el cadigo de barras con el lector de cédigos de barras de mano.

6 Seleccione Cargar F3 para guardar la informacion.
La informacion analizada del sustrato a partir del codigo de barras se mostrara
automaticamente en la pantalla y no se puede modificar.

7  Seleccione Salir F5 para cerrar la ventana.

8 Retire la pelicula protectora de aluminio de la parte inferior de la botella de
sustrato.

9 Afloje el tapdn de la botella de sustrato aproximadamente media vuelta.
10 cCargue el sustrato en la posicién disponible actual.
Cuando cargue la botella de sustrato, presione hacia abajo suavemente hasta

gue la espiga del sustrato en la posicién de carga haya perforado la membrana
en el fondo de la botella de sustrato.

Figura 5.8 Sistema de sustrato
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5.10 Carga y recuperacion de la bandeja de cubetas y vaciado del contenedor de residuos

5.9 Cargadel detergente CD80

5.9.1 Introduccion

El bufer de limpieza CD80 se utilizar4 cuando se prueben proyectos que requieran
una atencién mas delicada. Agréguelo antes de comenzar la prueba.

El detergente CD80 puede cargarse en los modos en linea y fuera de linea. La carga
en linea se realiza mientras el sistema ejecuta test. La carga fuera de linea se realiza
cuando el sistema no estd en el estado En ejec. Cuando el detergente CD80
caduque o se agote, el sistema generard una alarma. Rellene méas detergente CD80.

A NOTA

Antes de cargar el detergente CD80, asegurese de que no hay burbujas de aire en la
botella de la solucién para evitar que afecten a los efectos de la limpieza.

5.9.2 Carga del detergente CD80

1

o b~ WN

10
11

Compruebe el estado del sistema.

Si el estado del sistema es En ejec., seleccione E para solicitar la
suspension de la alimentacién. Aparecera un mensaje indicando la cuenta atras
de la carga de la muestra y las muestras podran cargarse cuando haya
desaparecido la cuenta atras.

Si el sistema esta en otros estados, contindie con el siguiente paso.
Seleccione Reactivo - Gestion de fungibles.

Seleccione Detergente CD80.

Seleccione Cargar F1. Aparecera la ventana Cargar reactivo.

Abra la tapa del carrusel de muestras, gire el detergente CD80 para la abertura
de muestra y extraiga la botella de detergente CD8O0.

A NOTA

Al cargar el detergente CD80, pulse el boton de carga para girar el carrusel de
muestras. Cuando se mantiene pulsado el boton de carga de reactivo, el carrusel de
reactivos comienza a girar de forma ininterrumpida hasta que se suelta el boton.

Extraiga la botella de detergente CD80 del contenedor y prepare el nuevo
detergente CD80.

Coloque de nuevo el detergente CD80 en el contenedor.
Introduzca la siguiente informacion:
1 Volumen % (necesario)

1 N.°botell
1 Fecha de caducidad (necesario)
T N.°lote

Seleccione Cargar F3.
Seleccione Salir F5 para cerrar la ventana.

Si ha seleccionado @ en el paso 1, haga clic en E en la esquina superior
derecha de la pantalla principal para restaurar la alimentacién de lamuestra.
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5.10 Cargay recuperacion de la bandeja de cubetas y vaciado del
contenedor de residuos solidos

Se puede cargar y recuperar la bandeja de cubetas y vaciar el contenedor de
residuos sélidos independientemente de que el sistema esté ejecutando 0 no un test.

5.10.1 Cargay recuperacion de la bandeja de cubetas

Durante la ejecucién de un test se puede cargar y recuperar la bandeja de cubetas.
Cargue o retire la bandeja de cubetas segun la luz de indicacién de estado de las
bandejas situada en el panel frontal.

1 Activado: la bandeja de cubetas esta vacia o se ha extraido.
1 Desactivado: hay cubetas en la bandeja de cubetas.

Los procedimientos de funcionamiento en el estado de no analisis es similar a los del
estado de test en ejecucion, y la diferencia recae en gque no es necesario observar el
estado de la luz de indicacion.

1 Seleccione Reactivo - Gestidon de fungibles y seleccione la bandeja de
cubetas que va a sustituirse.

Abra la tapa frontal izquierda y vera dos cajones.

Saque el cajon.

Retire la bandeja vacia y coloque la bandeja nueva con las cubetas en el cajon.
Meta de nuevo el cajén.

O 01k~ WN

Cierre la tapa frontal izquierda.

La pantalla Gestién de fungibles actualiza automaticamente el nimero de
cubetas que queda.

5.10.2 Vaciado del contenedor de residuos

Vacie los contenedores segun la luz de indicacion correspondiente a cada uno de los
contenedores de residuos.

1 Activado: el contenedor de residuos esta lleno o se ha extraido.

1 Desactivado: el contenedor de residuos no esta lleno y puede usarse con
normalidad.

1 Abralatapa frontal izquierda.

N

Retire el contenedor de residuos.

3 Vacie el contenedor de residuos y carguelo de nuevo. Pulse el botén de la luz de
indicacion que hay junto al contenedor de residuos para confirmar que lo ha
cargado. La pantalla Gestién de fungibles actualiza automaticamente el
volumen gque queda del contenedor de residuos.

A NOTA

Si el contenedor de residuos extraido no se vuelve a colocar en 2 minutos durante el
test, el altavoz produce un aviso sonoro.

Si el contenedor de residuos no se vuelve a colocar en 3 minutos, la cubeta de
residuos se empuja a la posicion del contenedor de residuos y el altavoz produce un
aviso sonoro y genera una alarma.
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5.12 Recuperacion de limpieza o sustri

5.11 Descarga de diluyente de muestra y sustrato

5.11.1

Introduccion

Si no va a utilizar algunos parametros bioquimicos, puede eliminar los pardmetros
bioquimicos y descargar los reactivos pertinentes. Para reasignar posiciones de
reactivos, puede descargar los reactivos y reubicarlos. La opcion Descarg se usa para
retirar inmunoensayos, diluyente de muestra y sustrato.

Cuando se solicita un parametro bioquimico para control de calidad, analisis de
muestra o calibracion, también pueden descargarse todos los reactivos del parametro
bioquimico.

Cuando se descarga un reactivo, se elimina toda la informacién relevante y su
posicién. No se permite descargar reactivos en uso para analisis.

5.11.2 Carga del reactivo de inmunoensayo o el diluyente de muestra

Para reactivos o diluyente de muestra que se hayan cargado de forma manual,
realice los siguientes pasos:

Para reactivos o diluyente de muestra que se hayan cargado automaticamente,
omita los pasos 3,4,5y 9.

1 Aseglrese de que el reactivo o diluyente de muestra que se va a descargar no
esta en uso para analisis.

Seleccione Reactivo - Reactivo/Calibracion.

Seleccione la posicion de reactivo para descargar el reactivo.
Seleccione Carga manual F1.

Seleccione Descarg F4.

Retire la tapa del carrusel de reactivos.

Retire el reactivo o el diluyente de muestra del carrusel de reactivos.

A NOTA

Al descargar el reactivo, pulse el botdn de carga para girar el carrusel de reactivos y
gire la posicién del reactivo para que se descargue en la abertura. Cuando se
mantiene pulsado el botén de carga de reactivo, el carrusel de reactivos comienza a
girar de forma ininterrumpida hasta que se suelta el botén. Como alternativa,
seleccione Reactivo - Reactivo/Calibracién, haga clic en la posicién de reactivo que
se va a utilizar y haga clic en Placa giratoria. El software hace girar la posicién de
reactivo seleccionada para la abertura del carrusel de reactivos.

~NOoO o WwWN

8 Vuelva a colocar la tapa del carrusel de reactivos.
9 Seleccione Salir F5 para cerrar la ventana.

5.11.3 Carga de sustrato

1 Aseglrese de que el sustrato que va a descargar no esta en uso para analisis.
Seleccione Reactivo - Gestion de fungibles.

Seleccione el sustrato que desea descargar.

Seleccione Cargar F1. Aparecera la ventana Cargar reactivo.

Seleccione Descarg F4.

No se recomienda retirar la botella de sustrato para evitar que la espiga del sustrato
guede expuesta al aire. Cambie la botella de sustrato al cargar el sustrato la proxima
vez.

7  Seleccione Salir F5 para cerrar la ventana.

OO0k, WN

5-18

Analizador de inmunoensayos de quimioluminiscenci



5 Reactivos
5.11 Descarga ddiluyente de muestra gustrato

5.12 Recuperacion de limpieza o sustrato

5.12.1 Introduccion

Cuando se detectan burbujas en el sistema de tubos durante el uso del budfer de
limpieza o el sustrato y se produce una alarma de burbujas, realice el proceso de
restauracion de bufer de limpieza y sustrato para eliminar las burbujas del sistema de
tubos.

5.12.2 Restauracion del bufer de limpieza
1 Aseglrese de que el sistema esta en estado "Espera”.
2 Seleccione la funcién Reactivo - Gestion de fungibles.

3 Realice los pasos segun las condiciones de los dos depdsitos de bufer de limpieza:

Si un depdsito de bufer de limpieza se encuentra en el estado normal y el otro
tiene burbujas, continde con el siguiente paso.

Si la cantidad de un depdésito de bulfer de limpieza no es suficiente y el otro
depdsito tiene burbujas o los dos depdsitos de bufer de limpieza tienen burbujas,
compruebe la cantidad de cubetas de la bandeja de cubetas. Si no hay cubetas
en la bandeja de cubetas, cargue cubetas en primer lugar. Para obtener
informacién sobre el proceso de carga, consulte "5.10.1 Carga y recuperacion
de la bandeja de cubetas" (pagina 5-18). Tras la carga, vaya al paso siguiente.

4 Haga clic en RES W Buffer F3 y el estado del sistema cambiara a "Fungibles".
Cuando el estado del sistema cambie a Espera, la restauracién se habra
completado.

5.12.3 Restauracion del sustrato

1 Aseglrese de que el sistema esta en estado "Espera”.
2 Seleccione la funcién Reactivo - Gestion de fungibles.

3 Compruebe la cantidad de cubetas de la bandeja de cubetas. Si no hay cubetas
en la bandeja de cubetas, cargue cubetas en primer lugar. Para obtener
informacién sobre el proceso de carga, consulte "5.10.1 Carga y recuperacion
de la bandeja de cubetas" (pagina 5-18). Tras la carga, vaya al paso siguiente.

4 Haga clic en Restaur sustrato F3 y el estado del sistema cambiard a
"Fungibles". Cuando el estado del sistema cambie a Espera, la restauracion se
habra completado.
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5 Reactivos
5.12 Recuperacion de limpieza o sustri

Calibracion

Este capitulo describe funciones e instrucciones de funcionamiento relacionadas con la
calibracion, que incluyen:
1 Indicacién de estado de calibracion y alarma
Configuracion de la calibracion
Opciones de calibracion
Calibracion automatica
Calibracion
Recuperacioén de resultados de calibraciéon

= =4 4 -4 A
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6.1

6.2

Descripcion general

En una calibracion, la concentracion conocida del calibrador y los parametros COI P1
a P4 de la curva principal de calibracion del reactivo se utilizan para calcular la RLU
de ajuste del calibrador. La RLU de la curva patron se ajusta con la RLU medida y la
RLU ajustada del calibrador, segun el algoritmo de cada parametro bioquimico. A
continuacién, se calcula el resultado de la muestra final mediante el ajuste 4PLC de
la RLU de la curva patron ajustada en cada punto de calibracién en la curva patron.

Cuando el estado de calibracion es andmalo, el sistema genera una alarma y muestra
el estado de calibrador con un color especifico. Cuando configure las condiciones de
calibracion automatica, el sistema le recordard automaticamente la calibracion de los
parametros bioquimicos. Los factores de calibracién caducados pueden emplearse de
nuevo mediante la ampliacion del tiempo de calibracion. Los factores de calibracion
actuales se pueden "rechazar" y usar los ultimos validos para calcular los resultados
de la muestra.

Estado de calibracion y alarma

En la pantalla Reactivo/Calibracién, los parametros bioquimicos se indican con
diversos textos y colores para diferentes estados de calibracién. Es posible solicitar
pardmetros bioquimicos en estado Calib Requer, Fallo calibr o Tiemp cal agot, pero no
se ejecutaran.

Compruebe el estado de calibracion de los parametros bioquimicos regularmente y
siga los pasos necesarios segun indica la tabla siguiente.

Tabla 6.1 Estado de calibracion

Estado de
calibracio
n

Descripcio
n

Gravedad

Presentaci6
n en color

Calib Requer

Indica el pardmetro bioquimico

que se debe calibrar.

Este estado aparece cuando el
parametro bioguimico no estacalibrado
0 se cumplen las condiciones de
calibracion automética; o la informacién
de calibracion o los parametros
bioguimicos se han modificado, como
el calibrador y la concentracion, o la
unidad de los resultados.

Grave

Rojo

Programado

Indica que el paranetro quimico se ha
solicitado para la calibracion o la
prueba de calibracion estaen
ejecucion.

Normal

Sin indicacién
de color

Calibrado

Indica que se ha calibrado el
pardmetro bioquimico y no ha
superado el periodo de calibracion.

Normal

Sin indicacion
de color

Fallo calibr

Indica que el test ha finalizado pero no
se puede calcular el resultado final, el
resultado calculado excede los limites
de aceptacioén o se ha solicitado la
calibracién pero la prueba se ha
invalidado durante la calibracion.

Grave

Rojo

Tiemp
o cal
agot

Aparece cuando el parametro
bioguimico supera el periodo de
calibracion.

Grave

Rojo

Extendido

Indica que se ha ampliado el periodo de
calibracién y que se pueden utilizar los
factores de calibracion actuales sin
limite temporal.

Aviso

Amarillo

Analizador de inmunoensayos de quimioluminiscenc
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6 Calibracion
6.3 Configuracion de laalibracion

6.3 Configuracion de la calibracion

6.3.1 Introduccion
Realice la configuracion de la calibracion en el orden siguiente:

1 Defina/edite un calibrador
1 Introduzca la informacion de la curva patrén de calibracion
9 Configure la posicién del calibrador

6.3.2 Definicidon/edicién de un calibrador

La informacidén del calibrador se introduce a través de la lectura del codigo de barras
y el sistema analiza autométicamente la informacion del cédigo de barras, como el
parametro bioquimico, el nimero de lote y la fecha de caducidad. Solo debe
escanear el cédigo de barras del calibrador con el lector de codigos de barras de
mano.

1 Seleccione Reactivo i Configurar.

2 Seleccione Definir F1.

Figura 6.1 Ventana Leer tarjeta informacién calibrador

eer tarjeta informacion calibraaor

Cé bar

Quimic

N cle Iote|

Fecha caducidad

{ Guardar ‘ \ Cancelar ‘ \ Cerrar J

3 Escanee el cadigo de barras con el lector de cédigos de barras de mano.

La informacion del calibrador analizada a partir del codigo de barras se mostrara
automaticamente en la pantalla y no se puede modificar.

4  Seleccione Guardar para guardar la informacién del calibrador o pulse la tecla
Intro en el teclado para guardar la informacion.

Para definir més calibradores, repita los pasos 3y 4.

6 Seleccione Cerrar para salir de la ventana.
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6 Calibracion
6.3 Configuracionde la calibracion

6.3.3 Introducir lainformacién de la curva patron de calibracion

La informacién de la curva patrén de calibracién se importa a través de la lectura del
cédigo de barras y el sistema analiza automaticamente la informacion del cédigo de
barras, como el parametro bioquimico y el nUmero de lote. Solo se puede escanear la
curva patron de calibracion con el lector de cddigos de barras de mano.

1 Seleccione Reactivo i Configurar.

2 Seleccione Curva princip F3.

Figura 6.2 Ventana Informacién curva principal

nrormacion curva principal

Cé bar

Bioquimica

N° de lote

{ Guardlar ‘ { Cancelar ‘ k Cerrar J

3 Escanee el cadigo de barras de la curva principal colocado en el cuadro de
reactivo con el lector de codigos de barras de mano.

La informacion de la curva patrén analizada a partir del cddigo de barras se
mostrara automaticamente en la pantalla y no se puede modificar.

4  Seleccione Guardar para guardar la informacién de la curva patrén o pulse la
tecla Intro en el teclado para guardar la informacion.

Para afiadir mas curvas principales, repita los pasos 3 y 4.

6 Seleccione Cerrar para salir de la ventana.

6.3.4 Configuracién de la posicion del calibrador

Una vez que se introduce la informacién del calibrador, debe asignarse la posicién
del calibrador. Puede modificar y liberar la posicién del calibrador.

1 Seleccione Reactivo-Posicidn calibracion.

2 Desplacese por la barra de desplazamiento para localizar el calibrador para el
gue desea definir las posiciones.

3 Seleccione la posicién para C0, C1y C2.
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6 Calibracion

6.3 Configuracion de laalibracion

Figura 6.3 Ventana Posicion del calibrador

. O0DO0O O

Espera

HOST

“ ‘ R: io iGesﬁénde ion Desc general react ‘ Configurar Posicion calibracion
il
Progr. | Y
iculhndor N* de lote €O Posic C1 Posic C2 Posic l |
LH 170701 1 v 2 v 3 v A
Anti-TPO 171001 1 v 12 v 13 v
Anti-Tg 171001 14 | 15 v 16 v
A Lantivey 170601 6 v i v
Reactivo| [Anti-TP 180101 4 v s v =
AFP 171201 28 v 9 v 130 v
EZ CEA 180301 13 v 14 v 15 v
CC ||cat2s 171101 1" v 12 v 13 v
[ CA153 171001 44 v 45 v 46 v
’\;f CA19-9 171201 16 v 17 v 18 v
Utiidad | |, o5 171201 34 v 35 v 3 v
A FPSA 171201 24 v 25 v 26 v
L__‘s FERR 180301 31 v 2 v 33 v
Alarma
Tnl 180301 7 v 8 v J v v |
@“ [ ] L J L J [ J LVaso muesl} L J Anular J L Guardar
Salir F§ F7 F8

Cerrar
Esperando escaneado cédigo barras...

Si desea borrar las posiciones definidas, seleccione Anular F7 y reasigne las

posiciones.

4  Seleccione Guardar F8.

6.3.5 Seleccionar el tipo de vaso de muestra

Puede seleccionar el tipo de vaso de muestra del calibrador.

Seleccione Reactivo-Posicién calibracion.

o A W N

6.3.6 Borrar calibrador

Seleccione Vaso muest F5.

Elija un tipo de vaso de muestra.

Seleccione Guardar para guardar la configuracion.

Seleccione Salir para salir de la ventana.

Cuando se elimina un calibrador, también se eliminan todos los ajustes de calibracién
y sus posiciones, y no se puede utilizar para la programacion. Los resultados
analiticos guardados del calibrador se pueden recuperar con el nombre del parametro
bioquimico. Solamente se pueden eliminar calibradores que no se han solicitado o

ejecutado.

Seleccione Reactivo i Configurar.

a b~ W0 DN

Seleccione OK.

Seleccione Borrar F6.

Seleccione un reactivo en la lista izquierda.

Elija el calibrador que desee eliminar en la lista derecha.
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6 Calibracion

6.4 Opciones dealibracién

6.4 Opciones de calibracion

En las opciones de calibracion se incluye: extension del tiempo de calibracion, rechazo y

calibracién de botella individual.

6.4.1 Extendido

Introduccién

Los factores de calibracién que superen el periodo de calibracién no se pueden usar
para calcular resultados. El estado de calibraciéon cambia a Tiemp cal agot y ya no se
puede ejecutar el pardmetro bioquimico. El sistema mostrara un mensaje de aviso 30
minutos antes de que se agote el tempo de calibraciéon, se permite calibrar el
parametro bioquimico o extender su tiempo de calibracion. Si tiene la certeza de que
los factores de calibraciobn son correctos y validos, puede ampliar su periodo de
validez mediante la funcion de extension del tiempo de calibracion. Un tiempo de
calibracion solo puede ampliarse si la calibracion actual del parametro bioquimico ha
agotado su tiempo o se calibra. Los resultados que se calculen basandose en
factores de calibracién extendidos se marcaran con "EXT".

Extender el tiempo de calibracion

1 Seleccione Reactivo - Reactivo/Calibracion.
Seleccione el parametro bioquimico que desee extender.
Seleccione Opc calib F8.

Seleccione Extender tiempo calibrac.

o b~ WON

Seleccione OK. Los factores de calibracion del parametro bioquimico
seleccionado se utilizaran sin limite de tiempo.

Eliminar un estado extendido

La extensién de la calibracién no es definitiva en absoluto. Recalibre el parametro
bioquimico para eliminar el estado extendido.

6.4.2 Rechazar

Introduccidén

Si la calibraciéon actual generar un error y es necesario analizar la muestra de
inmediato, puede usar la funcién Rechazar para rechazar los factores de calibracién
actuales y usar los ultimos factores vélidos para calcular los resultados de la muestra.
Los factores de calibracion con un estado distinto de Solicitud y Calib Requer se
pueden rechazar. Los factores de calibracién rechazados no se pueden volver a
rechazar.

Rechazo de una calibracién

1 Seleccione Reactivo - Reactivo/Calibracion.

Seleccione el parametro bioquimico que desee rechazar.
Seleccione Opc calib F8.

Seleccione Rechazar en la ventana Opciones calibracion.

g b~ WON

Seleccione OK. Los factores de calibracion del parametro bioquimico
seleccionado se rechazan y se usan los Ultimos validos para el célculo de
los resultados de la muestra.
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6 Calibracién g
6.7 Recuperar resultados de calibraci
6.4 Opciones de calibracion

Cancelacion del estado de rechazo

Vuelva a calibrar el pardmetro bioquimico para cancelar el estado
Rechazar.

6.4.3 Calibracion de botella individual

Introduccién

Las propiedades de las mismas botellas de reactivos del mismo lote pueden cambiar,
por lo que se pueden calibrar individualmente las botellas de reactivos. Tras la
calibracién, sus parametros de calibracion no se pueden aplicar a otras botellas de
reactivos y tampoco se pueden adquirir los parametros de calibracion de otras.

Calibracion de botella individual

1 Seleccione Reactivo - Reactivo/Calibracion.

Seleccione el reactivo (que no se encuentre en el estado de "Calibracion solicitada").
Seleccione Opciones calibracion F8.

Seleccione Calibracion de botellaindividual.

Marque Calibracion por botella.

o 01k~ WD

Seleccione OK.

Si desea cancelar la calibracion de botella individual, solo debe desmarcar
Calibracion por botella y el estado de calibracién del reactivo volvera a ser el
mismo que el de los reactivos del mismo lote.

6.5 Calibracion automatica

6.5.1 Introduccion

El sistema se basa en las condiciones de calibracién automética para determinar los
parametros bioquimicos que deben calibrarse y lo indica mediante el estado de
calibracion y la indicacién de color. Las condiciones de calibracién automatica
incluyen:

1 Cambio de lote de reactivo
I Tiempo cal

6.5.2 Configuracion de la calibracion automética
1 Seleccione Utilidad - P.bioquimico.
2 Seleccione un parametro bioquimico.
3  Seleccione Definir F1.
4  Seleccione las condiciones de calibracion automatica:

1 Cambio de lote: el sistema le recordara ejecutar una calibracién cuando
utilice reactivos de un lote diferente.

1 Tiempo de calibracion: el sistema mostrard un recordatorio 30 minutos antes
de que se agote el tiempo e indicara el estado de calibracion del parametro
bioquimico en amarillo.

5 Seleccione OK F7.
6 Seleccione Cerrar F8 para cerrar laventana.

6.5.3 Recordatorio de calibracién automatica

6-8 Analizador de inmunoensayos de quimioluminiscenci



6 Calibracion
Cuando se cumplan las condiciones de calibracién automatica, el sistema lo

recordara mediante el estado de calibracion, mensaje emergente e indicacion de
color.

Si selecciona la opcién Lote camb, el sistema muestra el estado de calibracion
requerida si se usan reactivos de lotes diferentes.

Si selecciona la opcién Tiempo cal, el sistema mostrard un recordatorio 30 minutos
antes de que se agote el tiempo de calibracién y mostrara el nombre del parametro
bioquimico y el estado de calibracién en amarillo.

6.5.4 Deshabilitar la calibracién automatica
Para deshabilitar la calibracion automatica, siga los pasos siguientes:

1 Cancele la seleccion de todas las condiciones de calibracion automatica en la
ventana Definir/Editar parametros bioquimicos.

2 Seleccione Guardar F7.
3 Seleccione Cerrar F8 para cerrar laventana.

6.6 Calibracion

Ejecutar la calibraciéon quiere decir calcular los factores de calibracion para el céalculo
del resultado de la muestra. En general, se recomienda realizar una calibracion
cuando se produce una de las situaciones siguientes:

1  Se generan alarmas de CC cuando no se ha alcanzado todavia la fecha de
caducidad del reactivo, el calibrador y la muestra de control.

Cambio de lote o botella de reactivo.

Los factores de calibracién de un parametro bioquimico han caducado.
Se realiza un cambio en las reglas de calibracién y en los calibradores.
I Se sustituye la jeringa, sonda de muestra, etc.

= =4 =4

Es necesario recalibrar cuando se cambia la unidad de los resultados.

6.6.1 Solicitud de calibracioén

Las calibraciones se pueden solicitar anicamente cuando se haya configurado la
informacién de calibracién, los calibradores no hayan caducado y se haya escaneado
la informacioén de la curva patrén.

1 Seleccione Reactivo - Reactivo/Calibracion.
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6 Calibracién o -
6.7 Recuperar resultados de calibraci

Figura 6.4 Reactivo/Calibracion
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2 Seleccione el parametro bioquimico que necesite calibracién.
3  Seleccione Cal F5.

6.6 Calibracion

Solicitud de calibracién basada en el estado de calibracion

Cuando el estado de calibracién de un parametro bioquimico es Calib Requ, Fallo
calibr o Tiemp cal agot, el sistema emitird una alarma. Lleve a cabo los pasos
siguientes para solicitar una calibracién basada en el estado de calibracion.

1 Compruebe el botén Reactivo situado en la parte izquierda de la pantalla principal.
1 Amarillo: indica que se produce un aviso.
1 Rojo: indica que se produce un error grave.

2 Siel botdon Reactivo aparece resaltado, seleccione Reactivo- Reactivo/Calibracion.

3 Seleccione el botén con flecha hacia abajo situado en la parte derecha de la
pantalla para mostrar los reactivos del inmunoensayo.

4  Compruebe los parametros bioguimicos en los que aparezca resaltado el estado
de calibracion.

5 Seleccione Cal F5.
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6 Calibracion

6.6.2 Cancelaciéon de la solicitud de calibracién

Cuando se solicita el test de calibracion pero no se inicia, se puede cancelar la
solicitud de calibracion seleccionando No calib F6. Si la calibracion se ha anulado
(por ejemplo, se ha seleccionado el botén de parada de emergencia o se ha detenido
el analizador por error), puede cancelar el test de calibracion. El estado de la
calibracion se recupera al estado mas reciente antes de solicitar el test de
calibracion.

6.6.3 Carga de calibrador

&\ RIESGO BIOLOGICO

La manipulacion inadecuada de calibradores puede dar lugar a una infeccion con peligro
bioldgico. No toque los calibradores directamente con las manos. Utilice guantes, bata de
laboratorio vy, si es necesario, gafas. En caso de que la piel entre en contacto con los
calibradores, siga el procedimiento de seguridad estandar del laboratorio y consulte al
médico.

/N precaucion

No utilice calibradores caducados; de lo contrario, es posible que el resultado del test no
sea fiable.

1 Seleccione Reactivo - Reactivo/Calibracion.
2 Seleccione Lista carga F4.

La lista de calibradores muestra todos los parametros bioquimicos, asi como los
calibradores, posiciones, concentracién, nimero de lote y fecha de caducidad.

3 Cargue el calibrador segun la lista de calibracién para el carrusel de
muestras. Asegurese de que los calibradores se cargan en las posiciones

correctas.

6.6.4 Ejecucion de muestras rutinarias

Puede iniciar el test de calibracion después de solicitar calibraciones y cargar los
calibradores en el portamuestras.

6.7 Recuperar resultados de calibracion

En la pantalla Resultado calibracién puede recuperar los factores de calibracién
actuales y almacenados de un pardmetro bioquimico. Los factores de calibracion
Actual se obtienen en la calibracion reciente y se utilizan en el calculo de resultados.
Puede recuperar los datos de calibracién y las tendencias de calibracion durante el
periodo especificado, asi como archivar o imprimir los resultados de calibracion.
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6.7 Recuperar resultados de calibraci

6.7.1 Recuperacion del resultado de la calibracion actual
1 Seleccione Reactivo T Resultados calibracion.

La pantalla muestra todas las calibraciones solicitadas y los resultados del
dia, por defecto, que incluye la siguiente informacion:

1  Pardmetro bioquimico

N.° lote

N.° de botella de reactivo

Indicador

Modelo mat

= =4 4 4

Estado de calibracion
I Fech/hora calib

2 Pararecuperar los resultados de la calibracién de todos los parametros
bioquimicos, seleccione Todo en la lista desplegable P. bioqui.

3 Pararecuperar los resultados de la calibracién de un determinado parametro
bioquimico, seleccione el nombre del parametro bioquimico en la lista
desplegable
P. bioqui.

4  Seleccione Buscar F1.

Los resultados de la calibracion de los parametros bioquimicos seleccionados se
muestran en la lista de resultados.

5 Paraimprimir los resultados de calibracién actual, seleccione Impr. F7.

6.7.2 Recuperacion de los resultados de calibraciones del historial
1 Seleccione Reactivo i Resultados calibracién.

Seleccione el botdn de opcidn Historial.

Seleccione el intervalo de fechas en el campo Fecha cal.

Seleccione un parametro bioquimico de la lista desplegable P. bioqui.

g b~ WN

Seleccione Buscar F1.

Los factores de calibracion que se utilizan dentro del periodo especificado se
muestran en la pantalla.

6 Seleccione los botones siguientes cuando sea necesario:
1 Datos calib F2
M Archivar F5
1 Tendenc F6
T ImprF7
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6 Calibracion
6.7 Recuperar resultados de calibracion

6.7.3 Archivar resultados de
calibracion
El sistema permite archivar todos los resultados de calibracién buscados en un
dispositivo de almacenamiento, como un disco U, un disquete, etc. Los resultados de
calibracion archivados se muestran con el mismo formato que en la pantalla del

software. El archivo tiene formato .csv y se nombra segun la fecha y hora de archivo
de los resultados.

1 Seleccione Reactivo i Resultadoscalibracion.
Busque los resultados de calibracion que desee.
Seleccione Archivar F5.

Confirme la ruta de archivado y el nombre de archivo.
Seleccione Guardar.

a b~ WwN

6.7.4 Recuperacion de datos de calibraciéon

El sistema le permite ver la informacion detallada de la calibracion, como el nombre
del parametro bioquimico, la informaciéon del reactivo, el modelo matematico, el
estado de calibracion, el numero de lote del sustrato, la fecha de la calibracion, el
namero de lote del calibrador y el nivel de concentracion del calibrador, y la RLU en
cada punto de concentracion.

1 Seleccione Reactivo i Resultados calibracion.

2 Busque los resultados de calibracion que desee.

3 Seleccione un parametro bioquimico del que desee ver los datos de calibracion.
4  Seleccione Datos calib F2.

Figura 6.5 Ventana Datos de calibracion

| Datos calibrac

Quimic [CEA N° de lote [170101 N° ser. reac. ‘02330
Modelo mat FPLC Estado calib [Calibrado
Fecha cal ‘2018/05/29 19:34:07
Nivel Concent RLU N° de lote N.° lote sustrato N.° serie sustrato
CcO 0 4346.907 170501 20180302 01766 P
[o) 0 4209.035 170501 20180302 01766
CcO 0 4186.385 170501 20180302 01766
Cc1 9.97 196636.001 170501 20180302 01766
Cc1 9.97 196661.606 170501 20180302 01766 =
c2 488.24 7491996.978 170501 20180302 01766
c2 488.24 7516017.235 170501 20180302 01766
i

o ) ke (e () (i) (St

5 Seleccione Prev F4 o Siguiente F5 para recuperar los datos de calibracién de la
prueba bioquimica anterior o siguiente.

6 Seleccione Impr. F7 para imprimir los datos de calibracion.
7  Seleccione Salir F8 para cerrar la ventana.
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6 Calibracion

6.7 Recuperar resultados de calibraci

6.7.5 Tendencias de calibracion

Las tendencias graficas de calibraciéon resumen las calibraciones de un parametro
bioquimico durante un periodo de tiempo y refleja las tendencias de las calibraciones.
Las tendencias gréficas de calibracion muestran las tendencias de la RLU de la
prueba bioquimica de cada calibrador.

Siga este procedimiento para observar las tendencias de calibracion:

1 Busque los resultados de calibraciéon que desee.

2  Seleccione un parametro bioquimico en la lista de resultados.

3 Seleccione Tendenc F6. Aparece la ventana Tendencias calibrac.

Figura 6.6 Tendencias de calibracion

‘endencias callbrac

Tendencia de grafico

Quimic P;\FF:"

i Tendenc tabular

Tipo tend | CO A

Fecha cal [2018/ 1/23

N° de lote (171001

| [2018/ 8223 |

Il

L Busg;mda J L

)\

| ey iy | J\ )

4  Seleccione un tipo de tendencia que desee recuperar en la lista desplegable

Tipo tend.

5 Seleccione el intervalo de fechas en el campo Fecha cal.

6 Seleccione Buscar F1.

Aparecera la tendencia dentro del periodo especificado en la pantalla.

7 Seleccione la ficha Tendenc tabular para ver los datos de tendencia.

6-14
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6 Calibracion

6.7 Recuperar resultados de calibracién

Figura 6.7 Tendenc tabular calibr

Tendencias calibrac

Tendencia de grafico Tendenc tabular
Quimic FFP Fecha cal |2013/ 1123 j
Tipo tend NP delote [171001

2018/ 8/23 J

Fech/hora proces RLU N° de lote N.° ser. reac.

2018/05/21 10:56:35 4013.316 171201 09544 PaN

2018/05/21 10:57:15 3937.332 171201 09544 W |

2018/05/21 10:57:55 3917.596 171201 09544

2018/07/02 11:07:10 3948.670 171201 07975

2018/07/02 11:07:50 3956.447 171201 07975

2018/07/02 11:08:30 4159.616 171201 07975 =
v

-

e e @y L s

8 Seleccione Salir F8 para cerrar la ventana.
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Control de calidad

Este capitulo describe las aplicaciones de control de calidad, que incluyen;

1  Procedimiento de CC diario y mensual
1 Indicaciones de alarma de CC

1 Indicadores de resultado de CC

1 Estado de control

1 Configuracién de CC

M Evaluaciéon CC

1  Control de calidad automético

M Control de calidad

1 Recuperacion de resultados de control

7-2
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7 Control de calidac

7.1 Descripcion general

7.1.1 Introduccidon

Una ejecuciéon de CC puede requerir varias muestras de control. Se recomienda
utilizar dos muestras de control, una con valores normales (dentro de intervalo de
referencia) y la otra con valores anémalos (fuera del intervalo de referencia).

Para asegurar el rendimiento del sistema, ejecute muestras de control cada vez que
realice una calibracién, o cambie el lote de reactivo o realice el mantenimiento o
solucione problemas en el instrumento.

7.1.2 Procedimiento de funcionamiento de control de calidad

Después de definir un control, parametro bioquimico y reglas de CC, no es necesario
editarlas frecuentemente y solo se requiere ejecutar muestras de control cada dia
para confirmar que el sistema funciona correctamente. Ejecute muestras de control
segun el procedimiento siguiente:

Figura 7.1 Procedimiento de funcionamiento de control de calidad

Definir parametros Seleccionar Definir los i
) Establecer los . P L2 Imprimir
bioquimicosenfuncion reglas de CC ¢ controles _mp
Operamones (ir::c'zl)ﬂit(;(;se?as I deloscontroles || funcién delos{ | utilizados parda|— | CIEC':st;E)tlgrcne;rﬁ(zl C(gag:ggﬁ:ﬁés
mensuales posiciones) (valoresmediosy parametros evaluaciorde vl
desviacionestpicas) bioguimicos doscontroles etests
T
1]
Obtener los i
. Programar los| Imprimir los
Colocar los i resultados del
. - resultados
Op;;a;%gnes controles en el f—— biggﬂ?miig;?el l—— | Iniciar el test CC. Seinforma |— | 457GE en
de las alarmas N
portamuestras testde control en tiempo real tiempo real

7.1.3 Alarmas de CC

El sistema permite supervisar en tiempo real controles de calidad, y comprobar si los
resultados de CC estan bajo control cuando finalice una ejecucion de CC. Si los
resultados superan el intervalo de referencia, el sistema emitirqd una alarma audible y
mostrara un mensaje de alarma que indique el nombre del parametro bioquimico,
nombre de control y reglas de control. Por ejemplo, "P. bioquimico: control: fuera de
control 1-3S". En esta situacién, debe parar el andlisis y encontrar las causas del
fallo, y reanudar el analisis después de solucionar el problema.
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7 Control de calidac
7.1 Descripcion general

7.1.4 Indicadores de resultado de
CC

Cuando un resultado de CC es incorrecto, el sistema emite una alarma audible y
muestra un mensaje de alarma para recordarle el fallo. Asimismo, apareceran los
indicadores siguientes para los resultados erréneos en la columna Indicad. de los
informes de CC.

T 1s
T 1
T Russ
T 2
T 4
T 10«

El sistema comprueba los resultados de CC incorrectos para determinar si es un error
del sistema o un error aleatorio y asigna el indicador correspondiente. Un signo "#"
indica un error sistematico y un asterisco "*" indica un error aleatorio. Si desea
obtener mas informacion sobre los indicadores de resultado de CC, consulte "16.4
Alarma de datos" (pagina 16-10).

7.1.5 Estado de control

Cuando se selecciona un control en la pantalla Control calidad, se muestra el
estado actual del control en el campo Estado. Es necesario comprender los estados
de control. La tabla inferior muestra diversos estados de muestras de control.

Tabla 7.1 Descripciones del estado de control

Estado de control Descripcio
n

N/A Indica que el control no estaprogramado para el analisis.

Programado Indica que la muestra se ha programado, pero aun no se ha
analizado.

En curso Indica que la muestra se estaanalizando.

Incompleto Indica que se han definido todos los parametros bioquimicos
de la muestra de control, pero uno o mas parametros no
tienen resultados.

Completo Indica que se han finalizado todos los parametros bioquimicos de
la muestra de control con resultados.
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7 Control de calidad
7.2 Configuracion de €

7.2 Configuracion de CC

7.2.1 Introduccion
Realice la configuracion de CC en el orden siguiente:
91  Definir/editar un control

9  Seleccione los parametros bioquimicos

1  Configure los parametros de concentracién del control (cuando el calibrador
se configura manualmente)

1  Asigne la posicion del control
1 Configure las reglas de CC

7.2.2 Definicién/edicion de un control

El control se puede configurar manualmente o se puede importar y el sistema analiza
automaticamente la informacién que contiene el cédigo de barras, como el niUmero de
lote, la fecha de caducidad y el valor de referencia.

Importacion del control

El sistema analiza automaticamente la informacién que contiene el codigo de barras,
como el niumero de lote, la fecha de caducidad y el valor de referencia. Solo se
puede escanear el cédigo de barras del control con el lector de cédigos de barras de
mano.

1 Seleccione CC - Configurar.
2 Seleccione Import control F4.

Figura 7.2 Ventana Leer tarjeta informacion control

Leer tarjet informacion control

Co bar

Control

NO

N° de lote

Fech cad

\ Guarclar ‘ \ Cancelar ‘ \ Cerrar J
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H3 3 7 Control de calidac

7.2 Configuracién de CC
3 Escanee el cadigo de barras con el lector de cédigos de barras de mano.

La informacion del control analizada a partir del cédigo de barras se mostrara
automaticamente en la pantalla y no se puede modificar.

4  Seleccione Guardar para guardar la informacién del control.
5 Paraafadir mas controles, repita los pasos 3y 4.

6 Seleccione Cerrar para salir de la ventana.

Configuracién manual del control

1 Seleccione CC - Configurar.
2 Seleccione Definir F1.

Figura 7.3 Ventana de definicién de control

Dernired ontroles

Control | N | 113
N° de lote | Fech cad [2019/ 8/23 -

Tipo mue | Suero| v

i Nuevo J i OK ‘ i Cancelar Salir ‘

3 Introduzca el nombre de control.

N

Introduzca el nimero de control.
5 Introduzca el nUmero de lote.

El nimero de lote puede componerse de caracteres o numeros. La combinacién de
nombre de control y nimero de lote no debe duplicarse.

6 Seleccione un tipo de muestra de la lista desplegable Tipo mue.
En las opciones se incluyen suero, plasma y orina. El tipo predeterminado es suero.
7  Seleccione la fecha de caducidad para el control.

Cuando se supere la fecha de caducidad, aln se permitird programar y analizar
el control, aunque el sistema marca el resultado de test con el signo "!" en la
columna Indicad. para recordarle que debe sustituir el control caducado.

8 Seleccione OK para guardar la informacién introducida.

9 Paradefinir mas controles, seleccione Nuevo y repita los pasos 3 a 9.

10 Seleccione Salir para salir de la ventana.
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7 Control de calidad

7.2 Configuracion de € 7.2 Configuracion de CC

7.2.3 Paradmetros bioquimicos de CC

Después de definir un control, debe seleccionar los
parametros bioquimicos para los que se utilizard el
control. Cuando seleccione parametros bioquimicos,
asegurese de que el estado del sistema es Espera o
Parado, y de que el estado de control no sea
Programado o Incompleto.

1 Seleccione CC - Configurar.
2 Seleccione un control en la lista izquierda.
3 Seleccione P.bioqu F2.

Figura 7.4 Ventana pardmetros bioguimicos

AFP BNP CA125 CA15-3 CA19-9
CA242 CA50 CAT72-4 calc CEA
CK-MB FERR FPSA FT3 HBsAg

HE4 MYO PCT ProGRP SCCA
tPSA Tnl

Selecc todo Desatasc OK ‘ \ Cancelar ‘

4  Seleccione los parametros bioquimicos para el
control. Utilice el botén con flecha a la derecha
para mostrar mas parametros bioquimicos.

5 Paraseleccionar todos los parametros bioguimicos de
la lista, seleccione
Selecc todo.

6 Paraanular la seleccién de pardmetros bioquimicos,
seleccione Elimin.

7 Seleccione OK.

7.2.4 Configuracion de las concentraciones del

control

Debe definir las concentraciones medias y las desviaciones tipicas (SD) de un control
para cada parametro bioquimico después de definir el control y elegir los parametros
bioquimicos. La programacién solo puede utilizar los controles con posiciones
asignadas y concentraciones calculadas. Para ejecutar el control de calidad para

calibraciones especiales, debe definir el valor medio y valor de desviacién tipica
definida;

7-6
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7 Control de calidac

de lo contrario, no se calcularan resultados de control. Si los parametros bioquimicos
sub de un célculo especial no tienen valor medio y desviacion tipica definida, no se
realizara la evaluacion de control de calidad y no se podra recuperar el grafico de
control de calidad.

1 Seleccione CC - Configurar.
Figura 7.5 Pantalla Configurar

08/23 17:55 ‘
l l ( Levey-Jennings T Twin-Plot T Resultados T Resumen 1 Configurar Posicion de control
Progr.
Tipo P " .
Control mue Fech cad Quimic Media sD Unidad
Suero 2019/08/16 AFP |7.6 ”32 HnglmL V(A
Bgﬁ t 2 2 Suero 2019/08/16
> 3 3 Suero 2019/08/16
[- . 4 4 Suero 2019/08/16
Reactivo
5 5 Suero 2019/08/16
” 6 6 Suero 2019/08/16 o
~
7 7 Suero 2019/08/16 .
B =
8 8 Suero 2019/08/16
'y 9 9 Suero 2019/08/16
_ 10 10 Suero 2019/08/16 =
Utilidad
" " Suero 2019/08/16
@' 12 12 Suero 2019/08/16
Alarma 13 13 Suero 2019/08/16
v v
[ Definir ] [ P. bioqu J [ Reglas J Emport controD [Parémet CCJ [ Borrar J [ Anular J [ Guardar J
Salir F1 F2 F3 F4 F5 F6 F7 F8

Guardado correctam

2  Seleccione un control en la lista izquierda.

Los parametros bioquimicos configurados para el control se muestran en la lista
derecha.

3 Seleccione la columna Media de un pardmetro bioquimico e introduzca su
concentracion media.

La concentracion debe ser mayor que 0 y debe incluir menos de 8 digitos.
4  Seleccione la columna SD de un parametro bioquimico e introduzca su desviacién
tipica. DT debe ser mayor que 0 y debe incluir menos de 8 digitos.

5 Seleccione la unidad del parametro bioquimico.
6 Seleccione Guardar F8 para guardar la informacién introducida.

Analizador de inmunoensayos de quimioluminiscenc 7-7



7 Control de calidac

7.2 Configuraciéon de CC

7.2.5 Asignacion de la posicién del control

Una

vez introducida la informacion del control, puede asignar la posicion del

calibrador solo cuando el estado del sistema sea Espera o Parado. puede asignar la
posicion del calibrador solo cuando el estado del sistema sea Espera o Parado.
Puede modificar y liberar la posicion del control.

1
Figu
Espera

HOST

Seleccione CC i1 Posicién decontrol.

ra 7.6 Ventana Definir/Editar controles

-. ODO0OO

LI__U ( Levey-Jennings T Twin-Plot T Resultados T Resumen T Configurar W Posicion de control
Progr.
Control N° de lote Posic ‘
: 1 ’ ad ~
2 2 4 ~
Resut. : =
PR 3 | =
> 6
@y : v
Reactivo| 5 5 8 |
CE
6 6
cC |8 8 v =
i:] 9 v
10 10 v
Utilicladl | |4 1 (V2
12 12 v
Q 13 13 v
Alarma v
[ J [ J [ J [ J [Vaso muest) [ ] [ Anular J [ Guardar J
Salir F5 F7 F8

Guardado correctam

2

3

7.2.6 Seleccion

Seleccione una posicion.

Si desea borrar las posiciones definidas, seleccione Anular F7 y reasigne las
posiciones.

Seleccione Guardar F8.

ar el tipo de vaso de muestra

Seleccione el tipo de vaso de muestra para el test de CC.

1
2

Seleccione CC 1 Posicidn decontrol.

Seleccione Vaso muest F5.

Las opciones incluyen microtubo de 0,5 mly 2 ml y estandar.
Seleccione Guardar para guardar la configuracion.

Seleccione Salir para salir de la ventana.
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7.2 Configuraciéon de CC

7.2.7 Configuracién de las reglas de
CC

Debe configurar las reglas de control después de definir un control y de determinar
sus concentraciones. Los controles sin regla de CC aun pueden programarse y
analizarse, pero no se controlara la deteccion de errores. Se permite cambiar reglas
de CC cuando el sistema no esté ejecutando ninguln test.

1 Seleccione CC - Configurar.
2 Seleccione Reglas F3. Aparece la ventana Config reglas CC.
Figura 7.7 Ventana Config reglas CC

Quimic | Reglas Westgard
AFP A
BNP [r2s []18s []22s [ ]Ras []ats [ 10
CA125 E
e Evaluacién dos controles
CA19-9 ) )
Control(X Control
CA242 X) h-A ) "
Y Media Media
CAT24 sD l— sD l—
calc v
[ OK } [ Cancelar [ Salir }

3 Seleccione un pardmetro bioquimico de la lista P. bioqui.

D

Seleccione reglas de CC en el area Reglas Westgard.
5 Sise asignan algunos controles para el parametro bioquimico, se permite
habilitar la opcion Evaluacion dos controles.

Los controles que no estén incluidos en la evaluacion dos controles se
controlaran segun las reglas Westgard.

Seleccione el primer control en el campo Control (X).

Seleccione el segundo control en el campo Control (Y).

Seleccione OK para guardar la informacion introducida.

© 00 N O

Repita los pasos 3 a 8 para configurar las reglas de control de calidad para otros
pardmetros bioquimicos.

10 Seleccione Salir para salir de la ventana.

7.2.8 Eliminar un control

Solamente se permite eliminar controles cuando el sistema no esta haciendo ningun test.
Cuando se elimina un control, también se eliminarq la informacion de control, los
parametros de concentracion y los resultados CC, asi como la posicién del control. Si el
control eliminado se incluye en la evaluacion dos controles, se deshabilitara la evaluacion
dos controles correspondiente. No se permite eliminar los controles programados para
anélisis.

1 Seleccione CC - Configurar.

2  Seleccione un control en la lista izquierda.

3 Seleccione Borrar F6.
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7.3 Evaluacién CC

7.3 Evaluacion CC
7.3.1 Introduccion
El sistema proporciona reglas Westgard para evaluar resultados de CC de los
parametros bioquimicos y genera alarmas e indicadores cuando se obtienen
resultados de CC fuera del intervalo de referencia. Debido a que cada pardmetro
bioquimico puede tener una 0 mas muestras de control, los resultados de CC pueden
evaluarse con diferentes reglas, segun proceda. Los controles que no se incluyan en
ningun lote se evaluardn como controles individuales.
7.3.2 Evaluacion de un control individual
En la tabla inferior se enumeran las reglas Westgard para la evaluacién de controles
individuales:
Tabla 7.2 Reglas Westgard para controles individuales
Reglas Descripcio Indicador | Tipo de
n error
1, Un resultado se encuentra entre +2 y +3 N/A N/A
desviaciones tipicas de la concentracion media
asignada .
1ss Un resultado es mayor que 3 desviaciones tp 1z el
icas de la concentracion media asignada .
226 Dos resultados continuos son mayores que 205 #@
+2 0 -2 desviaciones tipicas de la
concentracion media asignada, por ejemplo
(Xn, Xn-1)
44 Cuatro resultados continuos son mayores que 4, #
+1 o0 -1 desviacion tipica de la concentracion
media asignada (Xn, Xn-1, Xn-2, Xn-3)
10x Diez resultados comparados se encuentran en el 10« #
mismo lado, por ejemplo (Xn, Xn-1, Xn-2, Xn-
3...Xn-9)
(1) Un asterisco "*" indica un error aleatorio, que no requiere ninguna accién especial,
aunque no debe ignorarse.
(2) Un simbolo "#" indica un error sistematico, que requiere una atencion especial.
El procedimiento de evaluacion de controles individuales se muestra en la figura inferior:
Figura 7.8 Procedimiento de evaluacion de controles individuales
Resultados
| Fuera de control |
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7.3EvaluacionCC

7.3.3 Evaluaciéon dos controles

¢, Qué es una ejecucion?

Una ejecucion de CC se basa en dos muestras de control: C1 y C2, y a lo sumo se
realiza una ejecuciéon de CC para cada parametro bioquimico. El intervalo de
ejecucion de CC maximo es 24 horas.

1 Seleccione CC -Configurar.

2  Seleccione Paramet CC F5.

3 Introduzca la duracién del procesamiento CC en el campo Durac proces.
Introduzca un entero comprendido entre 1y 24. El valor predeterminado es
24,

4  Seleccione OK.

Reglas de evaluacion de dos controles

Se obtienen dos resultados en cada ejecucion de CC: Xn y Yn, que se utilizan para
definir un punto en el diagrama Twin-plot. Un diagrama Twin-plot se representa
basandose en todos los resultados de CC y se utiliza para detectar errores sistematicos
y errores aleatorios.

Las reglas Westgard para la evaluacion de dos controles se enumeran en la tabla
inferior:

Tabla 7.3 Reglas de evaluacién de dos controles

Reglas Descripcio Indicador | Tipo de
n error
1o Un resultado se encuentra entre 2 y +3 N/A N/A
desviaciones tipicas de la concentracion media
asignada.
13 Un resultado es mayor que #3 desviaciones tp 13 *M)

icas de la concentracion media asignada .

255 Dos resultados (Xn, Yn) de una ejecucion son 26 #®@
simultaneamente mayores que +2 0 -2
desviaciones tipicas de la media asignada.

Rus Un resultado de una ejecucién es mayor que Rus &
+2 desviaciones tipicas de la media
asignadas y el otro es mayor que -2
desviaciones tipicas.

255w Dos resultados continuos de un control son 25 #
mayores que +2 o -2 desviaciones tipicas de la
concentracién media asignada, por ejemplo (Xn,
Xn-1), (Yn, Yn-1).

4isa Los resultados de dos ejecuciones continuas 44 #
son mayores que +1 o -1 desviacion tipica de
la media asignada, por ejemplo (Xn, Yn, Xn-
1, Yn-1).

415w Cuatro resultados continuos de un control 44 #
son mayores que +1 o -1 desviaciones tp
icas de la concentracion media asignada,
por ejemplo (Xn, Xn-1, Xn-2, Xn-3), (Yn,
Yn-1, Yn-2, Yn-3).
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Reglas Descripcio Indicador | Tipo de
n error
10xa Los resultados de cinco ejecuciones 10« #

continuas (10 resultados) comparados se
encuentran en el

mismo lado, por ejemplo (Xn, Yn, Xn-1, Yn-1,
Xn-2, Yn-2, Xn-3, Yn-3, Xn-4, Yn-4).

10xw Diez resultados continuos (10 resultados) de 10« #
un control se encuentran en el mismo lado, por
ejemplo (Xn, Xn-1, Xn-2, Xn-3...Xn-9), (Yn, Yn-
1, Yn-2, Yn-3...Yn-9).

(1) Un asterisco "*" indica un error aleatorio, que no requiere ninguna accion especial, aunque no
debe ignorarse.
(2) Un simbolo "#" indica un error sistematico, que requiere una atencion especial.

Los errores sistematicos de la evaluacién de dos controles se corresponden con los de la
evaluacion de controles individuales del siguiente modo:

T 22sa\22sw Se corresponde con 2y
1 4i1sa\disw Se corresponde con 44s;
9 10xa\1Oxw se corresponde con 10x.

El procedimiento de evaluacion de dos controles se muestra en la figura inferior:

Figura 7.9 Flujo de trabajo de evaluacion de dos controles

Resultados del tede
control X y control Y

| )\ noFuera de control (informes de alarma)

Bajo control |
A

No
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7.4 Control de calidad automatico

7.4.1 Introduccidon

El sistema dispone de una funcion de control de calidad automatico. Cuando se
cumplen las condiciones para un control de calidad, aparece un mensaje para
recordarle la necesidad de programar los controles. Las muestras de control que se
ejecutan automaticamente se pueden seleccionar en la ventana Parametros CC.

Condiciones para el control de calidad automatico:

1 Numero de muestras: indica el nimero de muestras de paciente. Cuando
finalice el nimero de muestras indicado, el sistema ejecutara los controles
seleccionados automaticamente.

1 Tras la calibracion: el sistema ejecutara automaticamente el parametro
bioquimico para los controles seleccionados cada vez que se calibre el
parametro bioquimico.

Cuando se seleccionan muestras de control que se ejecutan automaticamente, se
ejecutan todos los parametros bioquimicos para las muestras de control.

7.4.2 Configuracion del control de calidad automatico

1 Seleccione CC -Configurar.
2 Seleccione Paramet CC Fb5.

Figura 7.10 Ventana de parametros de CC

Parametros

Evaluacion dos controles

Durac proces 24 Hora

CC auto

Control N° de lote
1 1 N
| Intervalo de muestra —
2 10 10
Namero de 0 1 1 =
muestras
12 12 |
| Tras calibracion 123 170801
13 13
2 2
3 3 | v
< Il | &
[ oK | l Cancelar
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7.4 Control de calidad automatico

3 Configure las condiciones para el control de calidad automatico:

1 Ndmero de muestras: introduzca el nimero de muestras para la ejecucion
del control de calidad automéatico. El intervalo de entrada es 10-500; O
implica que se deshabilita el control de calidad automético.

i Tras calibracién: seleccione la casilla de verificacién para que el sistema
pueda ejecutar los controles cuando se calibre un parametro bioguimico.

4 Seleccione los controles que se van a ejecutar
automaticamente. Se permite seleccionar uno 0 mas
controles.

5 Seleccione OK.

7.4.3 Control de calidad automatico

Cuando se cumplen las condiciones para un control de calidad con portamuestras,
aparece un mensaje para recordarle la necesidad de programar los controles. Cargue
los controles y coloque el portamuestras en el carrusel.

7.4.4 Eliminar el estado de CC auto

Para eliminar un estado de control de calidad, configure la opcién Nimero de muestras
en 0 y desactive la opcién Tras calibracién en la ventana Parametros CC.

7.5 Control de calidad

Los resultados de CC son herramientas para monitorizar el rendimiento del sistema.
Para comprobar si el sistema funciona de forma normal y estable, se recomienda
ejecutar muestras de control cada dia. El sistema proporciona dos modos para
ejecutar muestras de control: automatico y manual. Pueden afadirse nuevos
parametros bioguimicos independientemente del estado de las muestras de control.
Los programas de control pueden editarse cuando el estado de control sea
Programado en lugar de En curso.

7-14 Analizador de inmunoensayos de quimioluminiscenci



7 Control decalidad
7.5 Control decalidad

7.5.1 Solicitar CC

Las ejecuciones CC se solicitan programando las muestras de control. Se permite
seleccionar un control, posicién de control y tipo de vaso de muestra, asi como
parametros bioquimicos y paneles para medicién. Se permite seleccionar al menos un
parametro bioquimico para programar el control. Si un parametro bioquimico no tiene
ningun parametro de CC configurado (por ejemplo, concentracion media y desviacion
tipica), esta enmascarado o no tienen ningln reactivo cargado, no se puede usar para
programar controles.

1 Seleccione Progr. - Control calidad.
Figura 7.11 Control

Espera ‘
HOST 2 E in 08/23 1757 i E

Muestra W Control calidad Estado carrusel
Progr. Control “1 & v Posic | 9 Esta
(Control / N°® de lote) Vaso muest |Microtubo2ml Tipo mue Suero
Reacti) ‘ H H || || H H H H ’
| | | | | | | | | |
Utilidacl
[ J [ J [React en Espj [ Previo J [ Siguien J [ J [ Anular ] [ Guardar J
Salir F3 F4 F5 F7 F8

Selecc un control
Guardado correctam
2 Seleccione un control de la lista desplegable Control.

Los parametros bioquimicos asignados para el control se seleccionan
autométicamente.

3 Seleccione una posicion de la lista desplegable Posic. Las opciones incluyen
todas las posiciones que se definen para el control.

Las opciones incluyen todas las posiciones que se definen para el control. Para
definir un control, se debe asignar una posicién del portamuestras para el
control.

Si desea més informacion sobre la asignacion de posiciones de control,
consulte "7.2.5 Asignacion de la posicién del control" (pagina 7-8).
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7.5 Controlde calidad

4

\I

Seleccione un tipo de vaso de muestra para que lo utilice el control

seleccionado. Las opciones incluyen microtubo de 0,5 mly 2 ml y estandar.

Seleccione los parametros bioquimicos y paneles que desee en la lista de
pardmetros bioquimicos.

Los parametros bioquimicos incluidos en un panel se seleccionardn
automaticamente si estan configurados para parametros CC; de lo contrario,
puede seleccionarse el panel aunque no se programara para control de calidad.
Seleccione React F3 para elegir el reactivo disponible del test de CC.
Seleccione Guardar F8.

Para programar otros controles, seleccione Prev F4 o Siguiente F5y, a
continuacion, repita los pasos 2 a 7.

7.5.2 Carga de muestras de control

(% RIESGO BIOLOGICO

La manipulacion inadecuada de muestras de control puede dar lugar a una infeccién con
peligro biolégico. No toque las muestras de control directamente con las manos. Utilice
guantes, bata de laboratorio y, si es necesario, gafas. En caso de que la piel entre en
contacto con las muestras de control, siga el procedimiento de seguridad estandar del
laboratorio y consulte al médico.

A PRECAUCION

No utilice muestras de control caducadas; de lo contrario, es posible que el resultado del
test no sea fiable.

1
2

Seleccione Progr. - Muestra.

Seleccione Lista F5.

La lista de muestras indica todas las muestras de paciente, muestras de control y
parametros bioquimicos programados, incluye la informacion siguiente:
Fecha y hora del programa

ID de muestra o0 nombre de control

Cadigo de barras o nimero de lote

Posicién

Nombre del paciente (de las muestras de paciente)

Parédmetro bioquimico

Estado

Seleccione Impr. F7.

= =4 4 A4 A4 -4 -

Se imprimen las muestras y controles respectivamente.

Seleccione Cerrar F8.
Cargue los controles segun la lista de CC para el carrusel de

muestras. Asegurese de que los controles se cargan en las

posiciones correctas.
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7 Control de calidac

7.5.3 Ejecucion de muestras rutinarias

Puede iniciar el test de CC después de programar y cargar las muestras de control

seleccionando

7.5.4 Control de calidad automatico

Los controles pueden ejecutarse automaticamente en funcion de las muestras y la
calibracion especificadas. Cuando se habilite el control de calidad automético, el
sistema ejecutara automaticamente todos los pardametros bioquimicos de los
controles seleccionados cuando se cumplan las condiciones necesarias.Si desea
maés informacién sobre el control de calidad automético, consulte "7.4 Control de
calidad automatico" (pagina 7-13).
1 Seleccione CC -Configurar.
2 Seleccione Paramet CC F5.
3 Seleccione los controles que se van a ejecutar automaticamente.
4  Configure las condiciones para el control de calidad automatico:

1 Ndmero de muestras

1 Calibracion

Si desea mas informacidn sobre la configuracion del CC automatico, consulte
7.4 Control de calidad automatico (pagina 7-13).

5 Seleccione ['] en la esquina superior derecha de la pantalla principal.
Aparecera la ventana Condiciones inicio.

7.6 Recuperacion de resultados de control

La opcidn de recuperacion de resultados de control permite ver resultados de
muestras de control, diagrama L-J, diagrama Twin-Plot, datos de analisis y
resumenes de datos.

La informacion de la muestra y las repeticiones no se aplican a los controles.

7.6.1 Resultados de muestra de control
1 Seleccione Resultado - Actualo Historial.

1 En la pantalla Actual se muestran todas las muestras de paciente y
muestras de control incompletas, y las muestras programadas en el dia
actual.

1 En la pantalla Historial se muestran todas las muestras de paciente y
muestras de control programadas antes del dia actual.

2  Elija un modo de recuperacién de resultados:
1 Por muestra
9 Por parametro bioquimico

3 Cuando recupere resultados por muestra, elija un control en la lista de la
izquierda. En la lista de la derecha aparecen todos los resultados del control.
Cuando recupere resultados por parametro bioquimico, elija un parametro en la
lista de la izquierda. En la lista de la derecha aparecen todos los resultados del
parametro bioquimico.

4  Seleccione los botones siguientes para realizar las acciones correspondientes:
1 Busqueda F1: para recuperar resultados de control.
1 Opciones F2: para eliminar o imprimir muestras de control.
91 Dat reac F4: para ver la curva de reaccion del control seleccionado.
1 Impr F7: para imprimir resultados de control.

1 Servid F8: para transmitir los resultados de control seleccionados al servidor LIS.
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7.6 Recuperacion de resultados de con 7.6 Recuperacion de resultados de control

Visualizacién de los datos de reaccién de
control

1 Busque los resultados de control que desee en la pantalla Actual o Historial.
2 Seleccione un parametro bioquimico en la lista de resultados.
3 Seleccione Dat reac F4. Aparece la ventana Datos de reaccion.

Figura 7.12 Datos de reaccion de control

Bioquimica ’Tfﬂi Concentracion ,04267 Posicion ’7
Control [Tl RLU[g93424
Detalles de CC
N° de lote |180301 Fechfora CC [2018/08/01 1043:05
NZ° lote react. |180201 N.2 ser. reac. ‘00552
N.° lote sustrato ’W N.° serie sustrato ‘00907
Informacion calibracion
N° de lote [180301 Fech/hora calib ‘2018/07/05 11:11:03
N.° lote react. ’W N.° ser. reac. ‘00532
[ J[ J [ J [ Previo J [ Siguien J [ j [ Imprimir J[ Cerrar J
F4 F5 F7 F8

4 Seleccione los botones siguientes para realizar las acciones correspondientes:
1 Prev F5: para ver los datos de reaccién del test del control anterior.
1 Siguiente F6: para ver los datos de reaccién del test del control siguiente.
5 Seleccione Salir F8 para cerrar la ventana.

Impresion de resultados de calculos

Puede imprimir los resultados de control seleccionados o todos los resultados de
control de la pantalla Actual o Historial.

1 Busque los resultados de control que desee en la pantalla Actual o Historial.
Seleccione los controles que desee imprimir en la lista de muestras.
Seleccione Impr. F7.

Seleccione Impr informe muestr.

a b~ WN

Seleccione el intervalo de impresién:
1 Muestra(s) seleccién
1 Tod muestras

6 Siimprime todas las muestras, puede omitir las que ya estén impresas. Marque
la casilla de verificacién Evitar muestra(s) impresas.

7 Seleccione OK.
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7.6.2 Recuperar diagrama L-J

Un diagrama de Levey-Jennings (L-J), representado en funcién de la fecha de CC (X)
y los resultados de tests (Y), muestra la tendencia de resultados de CC de un
parametro bioquimico durante el periodo especificado. En un diagrama de L-J se
pueden mostrar las tendencias graficas de hasta 3 controles, que se distinguen
con colores diferentes. La fecha de consulta no puede tener mas de 1 afio de

antigtiedad.

Recuperar diagrama L-J
1 Seleccione CC - Levey-Jennings.
Seleccione un pardmetro bioquimico de la lista desplegable P. bioqui.
Seleccione el intervalo de fechas en el campo Fecha CC.
Seleccione los controles que desee ver. Puede seleccionar hasta 3 controles.

Seleccione Buscar F1. El area del diagrama L-J muestra las tendencias de
resultados de CC del parametro bioquimico durante el periodo especificado.

o b~ N

Figura 7.13 Pantalla Levey-Jennings

Espera

HosT = B Admin 08/23 18:00 o m O 65 0
ﬂ‘ [ Levey-Jennings ; Twin-Plot i Resultad i R I Config T Posicion de control ]
)
Resultado final
Progr.
o5 P. bioqui | ACTH > [— Mostrarres c.m“m;l Media resumen:
;j FechaCC|[2018/ 8/ 1 -| [2018/ 823  -| Unidad: Media SD:
Control 1 I V| Fecha ejec: Resumen CV%:
LJ | Control2 I v Comentar: Nim resumen:
Reacivg Control 3 I ll N lote react. N2 serie react.
cc }
)
Utilidad
[
{Ala;mn
| B < ] IIIl >
@} [ BusquodnJ L J L Diagr J ( Previo J [ Siguien ] L Borrar J L Imprimir J L Comentar J
Salir F1 F3 F4 F5 F6 E7 F8

Guardado correctam

6 Seleccione los botones siguientes para realizar las acciones correspondientes:
1 Prev F4: para ver el diagrama de L-J del parametro bioquimico anterior.
1 Siguiente F5: para ver el diagrama de L-J del parametro bioquimico siguiente.

1 Borrar F6: para eliminar el punto seleccionado en el diagrama de
L-J. La operacion de eliminacion solo eliminard la etiqueta de los resultados
y no los datos reales. Si desea mostrar los puntos eliminados en el
diagrama de L-J, marque la casilla de verificacibn Mostrar puntos

borrados.
1 Impr. F7: para imprimir el diagrama de L-J actual.

1 Comentar F8: para afadir, modificar y eliminar comentarios de un
punto de CC.
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7.6 Recuperacion de resultados de con 7.6 Recuperacion de resultados de control

Adicién/modificacién de comentarios

1 Seleccione CC - Levey-Jennings.

2  Seleccione un pardmetro bioquimico, fecha de CC y controles y, a continuacion,
seleccione Buscar F1 para solicitar el diagrama de L-J correspondiente.

3 Seleccione un punto de CC en el diagrama.

Seleccione Comentar F8 y, a continuacion, seleccione un comentario para el
punto de CC.

El comentario de CC se puede definir en la ventana Diccionario.
5 Seleccione OK.

Seleccione el punto de CC en el diagrama. Los comentarios de este punto de CC
se muestran en el area Comentar en la esquina superior derecha de la pantalla.

Para eliminar los comentarios de un punto de CC, seleccione el punto de CC en el
diagrama, borre los comentarios y seleccione OK.
Seleccion de opcion de diagrama

El diagrama de L-J puede representarse por fecha de CC u hora de CC. Se puede
seleccionar cualquiera de las dos opciones para mostrar el diagrama de L-J, en el que
el eje de coordenadas X se muestra por fecha y hora. El estandar predeterminado es
hora de CC.

1 Seleccione CC - Levey-Jennings.
2 Seleccione Diagr F3.

Figura 7.14 Ventana Opciones de diagrama

@ Hora CC (aammddhhmmss)

O Fecha CC (mmdd)

l oK J lCancelarJ

3 Seleccione una opcién para representar el diagrama de L-J:

1 Hora CC: la coordenada X del diagrama de L-J se muestra en el formato de
"AAMMDDHHMMSS".

1 Fecha CC:la coordenada X del diagrama de L-J se muestra en el
formato de "MMDD".

4  Seleccione OK. El diagrama de L-J se actualiza automaticamente y se muestra
en el formato seleccionado.
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7.6 Recuperacioén de resultados de control

7.6.3 Recuperar diagrama Twin-Plot

Se usa un diagrama Twin-Plot, basado en los resultados del control X y el control Y
de la misma serie, para detectar errores sistematicos y errores aleatorios. En este
diagrama se muestran los ultimos 10 resultados de CC de un parametro bioquimico y
se excluyen los resultados eliminados.

1 Seleccione CC - Twin-Plot.
2 Seleccione un parametro bioquimico de la lista desplegable P. bioqui.

3 Seleccione Buscar F1. El area del diagrama Twin-plot muestra los 10
resultados recientes de control X y control Y para el parametro bioquimico.

Figura 7.15 Pantalla Twin-Plot

08723 18:01 ° 0 o e

JJJ Levey-Jennings Twin-Plot ( Resultados T Resumen T Configurar T Posicion de control W
Progr. P.bioqui [AcTH
Control(X)
Media
" e
Reactivo Enticl)
Media

i d

sof

cc

» @ Valor histérico
=0 W Valor reciente
Utilidad
Alarma
[ Bﬂsqueda] [ ) ( j [ Previo ] [ Siguien ] ( j [ Imprimir j [ )
Salir F1 F4 F5 F7

Guardado correctam

4  Seleccione los botones siguientes para realizar las acciones correspondientes:
1 Prev F4: para ver el diagrama Twin-plot del pardmetro bioquimico anterior.

1 Siguiente F5: para ver el diagrama Twin-plot del parametro bioquimico
siguiente.

1 Impr. F7: para imprimir el diagrama Twin-plot actual.
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7.6 Recuperacion de resultados de control

7.6.4 Recuperar datos de
CC

Los datos de CC incluyen resultados de CC, y la media y desviacion tipica definidas, y
pueden recuperarse por nombre de control, nombre de parametro bioquimico y fecha del CC.

1 Seleccione CC - Resultados.
2 Seleccione P.bioqu F2.

3 Seleccione parametros bioquimicos para recuperarlos y, a
continuacion, seleccione OK.

4  Seleccione el intervalo de fechas en el campo Fecha CC.
Seleccione un control de la lista desplegable Control.
6 Seleccione Buscar F1.

62

La lista de resultados muestra todos los resultados del control para el parametro
bioquimico durante el periodo especificado, asi como las medias y desviaciones
tipicas definidas.

Figura 7.16 Pantalla Resultados

Espera ‘
HOST 08/23 18:02 ‘

( Levey-Jennings T Twin-Plot W Resultados ( Resumen T Configurar T Paosicion de control W

Control Fechacc |HLY &/ 1 -|/[2018/ 823

Progr.
Control ‘N" de lote ‘P. bioqui

I:Eg ‘N." lote react. ‘N." ser. reac. ‘Resultado real |Unidad ‘Deﬂn medi#Deﬂn DE ‘Ind ‘

]
]

Alarma m
<| il | >

[ Busquedaj[ P. bioqu J[ ][ Dat reac )( Comentar j[ Archivar ][ Imprimir j[ j
Salir F1 F2 F4 F5 F6 F7

Guardado correctam

7  Seleccione los botones siguientes para realizar las acciones correspondientes:

1 Dat reac F4: para ver los datos de reaccion del resultado de CC seleccionado.
1 Comentar F5: para afiadir comentarios al resultado de CC seleccionado.

1 Archivar F6: para archivar los resultados de CC que se muestran
actualmente en un dispositivo de almacenamiento externo.

1 Impr. F7: para imprimir los resultados de CC que se muestran actualmente
en la lista de resultados.
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7.6 Recuperacioérde resultados deontrol

Adicién de comentarios de CC

Se permite afiadir comentarios a un resultado de CC especifico para incluir un aviso
especial.

1 Busque los resultados de CC en la pantalla Resultados.
2 Seleccione un resultado de CC en la lista de resultados.
3 Seleccione Comentar F5.

Figura 7.17 Ventana Comentar

Comentar

| &2

— Y —

4  Introduzca los comentarios para el resultado de CC
seleccionado. Se admiten hasta 100 caracteres.

Seleccione OK.

Archivado de datos de CC

El sistema permite archivar resultados de CC en un dispositvo de
almacenamiento. El formato de archivo es CSV y el nombre de archivo
predeterminado es QCData.csv, que no puede editarse. Los resultados de CC no
deben archivarse en el disco duro. Solo se pueden archivar en un dispositivo de
almacenamiento externo, como un disquete.

Siga los pasos siguientes para archivar resultados y datos de CC:
1 Busque los resultados de CC en la pantalla Resultados.
2 Seleccione Archivar F6.

Figura 7.18 Ventana Archivar

Archivar

| AN\QCData.csv

e S—

3 Seleccione OK.
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7.6 Recuperacion de resultados de control

7.6.5 Recuperar resumen de
CcC
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Los informes de Resumen CC proporcionan informacion sobre las mediciones de un
control para el parametro bioquimico durante el periodo especificado. Presenta las
medias, desviaciones tipicas y coeficientes de variacion en este periodo, y los
compara con la media y desviacidn tipica definida para comprobar si el sistema
funciona correctamente.

1 Seleccione CC-Resumen.
2 Seleccione P.bioqu F2.

3 Seleccione parametros bioquimicos para recuperarlos y, a
continuacion, seleccione OK.

4  Seleccione el intervalo de fechas en el campo Fecha CC.

ol

Seleccione un control de la lista desplegable Control.
6 Seleccione Buscar F1.

Aparece en pantalla el resumen de resultados del control para el parametro
bioquimico.

Figura 7.19 Pantalla Resumen

7  Paraimprimir el informe de resumen de CC, seleccione Impr. F7.
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