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Acerca de este manual

Este manual de instrucciones se ha disefado para garantizar que el analizador de
glucohemoglobina automatizado Tosoh Automated Glycohemoglobin Analyzer
HLC-723GX se utiliza de forma correcta y segura.

Este manual esté dirigido a personas que disponen de las calificaciones técnicas
necesarias para trabajar con el HLC-723GX.

Es recomendable leer detenidamente la informacion de este manual y familiarizarse
con ella, ademas de utilizar siempre el HLC-723GX conforme a las instrucciones

suministradas.

Mantenga este manual en un lugar seguro y al que se pueda acceder facilmente para
poder consultarlo.

Debe respetar de manera estricta todas las precauciones de seguridad establecidas

en este manual.

El material presentado esta sujeto a modificaciones sin previo aviso debido a las

mejoras constantes del rendimiento y las funciones del sistema.

Asegurese de incluir este manual si vende o cambia la ubicacién del HLC-723GX.

Si percibe alguna discrepancia, error u omision en la informacion proporcionada,
pdéngase en contacto inmediatamente con el representante local o el centro de
servicios de Tosoh mas cercano.

No esta permitido transferir ni copiar parcial ni totalmente la informacién contenida en

este manual.

MARCAS COMERCIALES
HLC, HLC-723 y TSKgel son marcas comerciales registradas de Tosoh Corporation.
Windows y Windows 2000 son marcas comerciales registradas globalmente de
Microsoft Corporation (EE. UU.).



Resumen de Versiones del Manual de usuario

HLC-723 GX
Version | Fecha Enmiendas
A Manual original
B 11/2011 Resumen
C So6lo en Japon
D So6lo en Japon
E 10/2017 Ver resumen 10/2017
F 03/2020 Ver resumen 03/2020
Fecha Capitulo Parrafos
2 2.1
03/2020 3 3.5
3.6
instrucciones de .
seguridad -
1.1
1 1.2
1.3
5 2.1
10/2017 2.2
3 3.11
4 4.16
5.2
S 5.7
6.4
6 6.5







Manual de instrucciones de HLC-723GX

[ Introduccion ]

Lea estas instrucciones de seguridad antes de utilizar el analizador para garantizar
un uso correcto y asegurese de seguir las instrucciones para que el funcionamiento

sea seguro.
A continuacién, se definen las palabras ADVERTENCIA y PRECAUCION:

A ADVERTENC'A Indica un peligro con un nivel de riesgo medio que, si

no se evita, podria ocasionar una lesion grave o la muerte.

A PRECAUC'ON Indica un peligro con un nivel de riesgo bajo que, si no se

evita, podria generar una lesion menor o moderada.

[ Durante la instalacion ]

/\ ADVERTENCIA

e Conecte la unidad a una fuente de alimentacion adecuada

Conecte la unidad a una fuente de alimentacién que proporcione suficiente potencia y
poca variacion de tension.

Puede producirse un incendio si el voltaje es insuficiente o supera las
especificaciones.

e Compruebe la conexion a tierra

Si la conexion a tierra esta incompleta, pueden producirse descargas eléctricas.
Asegurese de que conecta el sistema a un enchufe a tierra adecuado con un orificio a
tierra.
Ademas de prevenir las descargas eléctricas, la conexion a tierra evita la pérdida de
sensibilidad por ruidos o fallos del analizador.
No conecte la linea de tierra a tuberias de gas o agua, pararrayos o lineas telefénicas
a tierra.

Tuberias de gas: pueden provocar explosiones o incendios

Tuberias de agua: no acttan correctamente como tomas de tierra

Lineas de teléfono a tierra y pararrayos

Resultan peligrosos cuando los alcanza un rayo
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/N\ PRECAUCION

e Seleccione cuidadosamente el lugar de la instalacion

Consulte la seccién "2.3 Lugar de la instalacion"” de este manual y seleccione una
ubicacion apropiada para la instalacién.

e No utilice adaptadores de distribucién ni alargadores eléctricos con una potencia
insuficiente.

Esto podria causar incendios o descargas eléctricas.

Asegurese de que elimina el polvo adherido a la toma y conecta correctamente el
enchufe, sin que quede flojo.

El polvo adherido al enchufe y las conexiones sueltas pueden provocar incendios o
descargas eléctricas.

[ Durante la utilizacion ]

A ADVERTENCIA

e Tenga mucho cuidado con la prevencion de infecciones.

Recomendamos encarecidamente que solo las personas con amplios conocimientos
de los ensayos clinicos y la manipulacion de los materiales potencialmente
infecciosos se encarguen del funcionamiento del instrumento.

La sangre utilizada en las pruebas puede estar infectada con patégenos. Los
procedimientos inadecuados durante el funcionamiento podrian provocar la infeccion
del usuario o de otros trabajadores. Durante el funcionamiento, tenga cuidado al
manipular las muestras de sangre y utilice proteccién, como gafas, guantes o
mascarillas, para evitar las infecciones al revisar la unidad del sistema.

Las columnas, los filtros y los viales y agujas de muestras utilizados podrian estar
contaminados con materiales infecciosos. Para desechar estas unidades y muestras,
siga el procedimiento indicado conforme a las normativas para desechos médicos.

/\ PRECAUCION

e No utilice el equipo de ninguna otra forma que la indicada en este manual.

De lo contrario, podrian producirse problemas como trastornos, lesiones o resultados
erréneos.

e Compruebe que no existen fugas de eluyentes

Las fugas de tampones de elucién Elution Buffers o (GX) Hemolysis & Wash Solution
pueden provocar incendios, descargas eléctricas y corrosion.

Si localiza una fuga de eluyentes, detenga el funcionamiento y desconecte el cable
de alimentacién. A continuacién, péngase la proteccion adecuada, limpie el eluyente
y tome medidas para detener la filtracion mediante la comprobacién de las
conexiones del tubo.

Péngase en contacto con el servicio local de Tosoh si no consigue detener la fuga.
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/\ PRECAUCION

Si se produce un problema (olor a quemado, etc.), detenga inmediatamente el
equipo, desconecte el cable de alimentacion y pongase en contacto con el servicio
local.

e Si en tales circunstancias no interrumpe el funcionamiento, podrian producirse

incendios o descargas eléctricas.

No coloque los dedos, varillas u otros objetos en unidades méviles 0 motoras
durante el funcionamiento.
e El motor estd en marcha dentro de la unidad. Los dedos u otros objetos podrian

quedarse atrapados y sufrir dafos.

Cierre la cubierta y la puerta durante el funcionamiento.

e Mantenga la cubierta y la puerta delantera cerradas durante el funcionamiento.

e El interior del analizador contiene varias piezas méviles, componentes a altas
temperaturas y circuitos de alta tensién que podrian atrapar, quemar o electrizar al
usuario, u ocasionarle lesiones de cualquier otra indole.

No inicie y detenga el sistema mediante la conexion y la desconexion de la el cable

de alimentacion.

e Esto podria provocar incendios o descargas eléctricas.

e Utilice siempre la TECLA POWER (encendido) situada en la parte frontal o el
interruptor de alimentacién principal situado en la parte izquierda del analizador.

No darie el cable de alimentacion.

e Tirar del cable de alimentacién con fuerza, doblarlo o fijarlo podria provocar incendios
o descargas eléctricas.

¢ Al desenchufar el cable de alimentacién, asegurese de sostener el propio enchufe.

No toque el analizador con las manos mojadas.
e Esto podria provocar descargas eléctricas.

Utilice unicamente personal de mantenimiento formado.

e Podrian producirse infecciones por lesiones o casos de muestras de sangre
infectadas con patégenos, a menos que el usuario conozca los procedimientos
necesarios, como la colocaciéon de las protecciones (gafas, guantes, mascarillas,
etc.), durante el mantenimiento diario.

e Si tiene alguna pregunta con respecto al mantenimiento, péngase en contacto con el
servicio local.

Elimine los desechos correctamente

e Los desechos, como los viales de muestra, los filtros, las columnas y los tampones de
ensayo utilizados, deben manipularse adecuadamente. Al hacerlo, utilice proteccion,
como guantes, y no toque estos objetos directamente. Deséchelos correctamente
conforme a las leyes y normativas sobre los desechos médicos a fin de evitar dafos
para el medioambiente y la salud.
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/N\ PRECAUCION

Utilice proteccion
e Al manipular las muestras, los desechos, los calibradores, etc., utilice proteccion,
como gafas, guantes y mascarillas, para evitar infecciones.

e En el caso de realizar ensayos con muestras centrifugadas, centrifiguelas a
menos de 500 G/5 min.

e No coloque ningun reactivo fuera del lugar designado para la unidad.
e Si el reactivo se filtra en la unidad, podria causar un cortocircuito, un aislamiento
eléctrico insuficiente o descargas eléctricas.

e Utilice las piezas desighadas que se mencionan en este manual de instrucciones.
e Paralos consumibles y las piezas de repuesto, utilice las piezas enumeradas en este
manual de instrucciones.

e Con fines diagndsticos, los resultados obtenidos en este ensayo deben utilizarse
conjuntamente con otros datos (p.ej., sintomas, resultados de otras pruebas,
impresiones clinicas, tratamiento, etc.).

[ Extraccion de analizadores para su reparacion o eliminacion ]

/N\ ADVERTENCIA

e Poéngase en contacto con el representante autorizado
e La sangre utilizada en las pruebas puede estar infectada con patdégenos. Los
procedimientos inadecuados durante la reparacién o la eliminacién del analizador
podrian ocasionarle infecciones a usted o a otros trabajadores. Para reparar o
eliminar el analizador, péngase en contacto con el representante autorizado.
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[ Otras precauciones ]

e Las etiquetas de advertencia se encuentran en el analizador. Lea detenidamente
las instrucciones y cinase a ellas.

Etiguetas de advertencia y precaucion adjuntas

BIOHAZARD!
<1> Wear the protective glove for infection

WARNING

BREIE !
hS5L, T4LE—EXROBZ, B
BLD-HRBFREDFTILESL,
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=]

prevention in the case of exchange of
the column and the filter.

A EE
CAUTION l—l
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Those presons who have
not been trained for the
needle replacement must
not replace needle.
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—
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<4>

Tanque de desechos
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<1> Etiqueta de precaucion de cubierta de aguja

Mecanismo de toma de muestras.

No abra esta cubierta, excepto para el mantenimiento.

Desconecte la alimentacién principal antes de abrir el
g £ instrumento.

=
WARNING

<2> Etiqueta de riesgo bioldgico del horno de la columna

Utilice siempre la ropa protectora correspondiente, por
ejemplo guantes, al manipular el horno de la columna, ya
que las muestras potencialmente infecciosas la han
contaminado.

<3> Etiqueta de riesgo bioldgico del filtro

Utilice siempre la ropa protectora correspondiente, por
ejemplo guantes, al manipular el filiro, ya que esta
contaminado con muestras que podrian ser infecciosas.

<4> Etiqueta de riesgo biolégico de la botella de eluyentes de desecho

Utilice siempre la ropa protectora correspondiente, por
ejemplo guantes, al manipular el tanque de desechos, ya
que las muestras, que podrian ser infecciosas, han
contaminado el liquido.

Vi
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e Silas etiquetas de advertencia y precaucion se borran, se despegan o son ilegibles,
pdngase en contacto con su representante local de Tosoh.

e Conserve este manual cerca del instrumento, de manera que pueda leerlo cuando
sea necesario.

- COPYRIGHT -

— No esta permitido copiar o reimprimir total ni parcialmente este manual sin la
aprobacién por escrito del fabricante.
— El contenido de este manual esté sujeto a cambios sin previo aviso.

Para las reparaciones, péngase en contacto con el representante local autorizado de Tosoh.
e S| desmonta, repara o remodela el instrumento usted mismo, podrian producirse
incendios, descargas eléctricas u otros problemas.

TOSOH CORPORATION

BIOSCIENCE DIVISION

Vi
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COMO UTILIZAR ESTE MANUAL

Este manual de instrucciones de HLC-723GX esta disefiado para garantizarle que posee la
informacién necesaria para utilizar y operar el sistema HLC-723GX de forma segura y

correcta.
Este manual esta organizado segun la disposicién que se muestra a continuacion. Utilicelo

como referencia al leer este manual.

Titulo de Ia HLC-723GX Operator's Manual Rev.A

seccion

Las secciones se _% 3.9 Clearing Errors

dividen en 3

SubseCCiOneS_ If an error occurs, a buzzer will sound and an error message will be displayed on the

screen.

Screen 3-14 Error Message Screen

.z Pa
llustracion
Pr0p0r0|onla‘da para Ia 08:16 101 PRESSURE LOW oo
comprensién clara 'y CALIB SN el
precisa del texto. [FILTER /0000 COLUMN 70000 ] -
KEAE[IVI WAINTE I MENU I‘v:u:u[v CALIB
il S K

Follow the procedure below to clear the error.

Procedure

1. Pressthe E.RESET key on the sheet key. The buzzer will stop.

2. Close the error message screen.

@ Make sure to confirm the cause of the error before clearing it. See 6.3
Error Message" for further details.

o

TOSOH

|_START

Fig. 3-13 E.RESET Command

39

@ Los signos de detencion advierten de posibles errores operativos.

m Los puntos clave proporcionan consejos utiles para dominar las
operaciones del sistema.

viii
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1.

1.1

1.2

Introduccion

Uso previsto

El analizador de glucohemoglobina automatizado Tosoh Automated Glycohemoglobin
Analyzer HLC-723GX se ha disefiado para su USO EN EL DIAGNOSTICO IN VITRO
para la determinacién porcentual cuantitativa de la hemoglobina A1c (HbA1c) en
muestras de sangre completa para el control clinico de la diabetes, con el fin de
evaluar la eficacia a largo plazo del control diabético en sujetos humanos, sobre la
base del principio del analisis de cromatografia liquida de alta eficacia. El analizador
HLC-723GX esta indicado Unicamente para el uso por parte de profesionales
sanitarios.

Resumen y explicacion de la prueba

Las mediciones de hemoglobina A1c se utilizan en el tratamiento clinico de la diabetes

para valorar la eficacia a largo plazo del control diabético.

La glucohemoglobina (GHb) es un término general que hace referencia a complejos

en los que la glucosa en sangre completa se enlaza no enzimaticamente a las

cadenas a y B de la hemoglobina humana. Entre estos complejos, el HbA1c, que es un
complejo de glucosa y el extremo N-terminal de la cadena B, es el mas predominante
cuantitativamente.

La HbA1c se sintetiza no enzimaticamente en dos pasos:

Paso 1:  El grupo aldehido de glucosa reacciona con el grupo amino libre en la
valina que constituye el extremo N-terminal de la cadena 8 para formar la
base Schiff (HbA1c labil).

Paso 2: Después se genera una cetoamina estable (HbA1c estable) mediante una
reaccion conocida como reajuste de Amadori.

Debido al hecho de que la HbA1c labil (el producto intermedio de esta reaccién)

cambia rapidamente en respuesta a los cambios en las concentraciones de glucosa

de la sangre completa, ahora se utiliza generalmente la HbA1c estable para medir

HbA1c. Ofrece la mejor indicacion de los niveles promedio de glucosa del ultimo par

de meses porque no fluctla como consecuencia de factores fisiolégicos.

La hemoglobina que se encuentra en un adulto normal es hemoglobina A, que
constituye aproximadamente el 97 % de la hemoglobina total. Por otra parte, también
se han notificado distintas variantes en la hemoglobina en diversas regiones,
especialmente en zonas con una gran poblacién de inmigrantes.

Para las variantes principales de la hemoglobina (HbS, HbC, HbE y HbD), el
analizador HLC-723GX es capaz de detectar valores de s-A1c sin interferencia clinica.
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1.3 Principio de la prueba

El analizador HLC-723GX se ha disefado para analizar la HbA1c (% o mmol/mol) de
la hemoglobina total en sangre completa para el diagnéstico in vitro sobre la base del
principio del analisis de cromatografia liquida de alta eficacia con el intercambiador
iGnico no poroso catiénico mediante la diferencia iénica.

Para utilizar el analizador, simplemente coloque el tubo primario en un portamuestras
del plato giratorio y el analizador realizara el ensayo de A1c cada 2,2 minutos, con
toma de muestras y dilucion. Ademas de la A1c (HbA1c), se puede medir la HbA1 y la
hemoglobina F (HbF).

Consulte la seccién "3.1 Principios del andlisis" para obtener més informacion.

Inyeccién de la muestra
Columna (intercambio i6nico)

‘ Detector (415 nm)
—_— — Solucién de desecho
Bomba #
Flujo @
Obtencidn del resultado
’ 4 } ‘ (HbA1c y cromatograma)
1 2 3

A0 H-VO H-V1 H-v2

Tampédn de elucion con diferente
concentracioén de sal

L-Alc
Bajo —p Alto F /\

o
o
R
bt
!
P!
byt
[
[
I

yo

Fig. 1 - 1 Diagrama de flujo de HPLC
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Este manual de instrucciones se proporciona para ayudarlo a conocer y utilizar
correctamente el analizador. Lea detenidamente este manual y asegurese de que
comprende su contenido antes de utilizar el analizador.

Consulte el manual siempre que existan problemas o aspectos confusos.

En este manual, el analizador se denomina GX.

Debe utilizar la columna especifica y los reactivos correspondientes para este
sistema. Otros reactivos o columnas no funcionaran correctamente.

Si utiliza los valores de A1c con base en Mono-S, péngase en contacto con el
representante autorizado.

Columna especifica para el analizador Tosoh Automated Glycohemoglobin Analyzer
HLC-723GX:
TSKgel GX

Reactivos especificos para el analizador Tosoh Automated Glycohemoglobin Analyzer

HLC-723GX:
GX Assay Kit

Contenido:
GX Elution Buffer No.1 1 paquete
GX Elution Buffer No.2 1 paquete
GX Elution Buffer No.3 1 paquete
GX Hemolysis & Wash Solution 2 botellas
Papel de impresora 2 rollos
Filtro 2 unidades

Cada uno de los siguientes reactivos se suministra por separado.
GX Elution Buffer No. 1 (S)
GX Elution Buffer No. 2 (S)
GX Elution Buffer No. 3 (S)
HSi Hemolysis & Wash Solution (L)
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NOTA
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2. Procedimiento previo al uso

Un operario de TOSOH o del servicio autorizado con la formacion
correspondiente instalara las unidades del analizador.

Una persona del servicio extraerd el panel de la unidad principal durante la instalacién,
destapando asi los montajes de alta tensién. Es extremadamente peligroso tocar
estos elementos.

No intente nunca desinstalar o desempaquetar el dispositivo usted mismo. Péngase
en contacto con un trabajador de TOSOH o del servicio autorizado para desplazar la
unidad, independientemente de la distancia del traslado.

2.1 Comprobacion de las piezas

Los siguientes accesorios se incluyen en el embalaje de la unidad principal.
Compruebe que no falte ningln accesorio.

Nombre del producto y n.? de catalogo
Analizador de glucohemoglobina automatizado Tosoh Automated
Glycohemoglobin Analyzer HLC-723GX (n.? de cat. 0023130)

Accesorios incluidos con este producto

Nombre del producto Forma Cantidad
Manual de instrucciones (CD-ROM) 1

Tarjeta de garantia

Certificado de inspecciones

Cable de alimentacién de 2 m
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Nombre del producto

Cantidad

Tanque de desechos de 5 |

1

Contenedor de tanque de desechos

Unién abocinada

Destornillador (+)

Vaso para muestras

50

Memoria USB del sistema

Soporte de reactivos
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e Productos opcionales que se venden por separado

- Columna, reactivos

Numero
de pieza | Nombre de la pieza Descripcion Unidad
0023160 | TSKgel GX 1 unidad 1 caja
Tampon de elucion GX Elution
Buffern.2 1, n.2 2 y n.? 3: cada uno
1 paquete
GX Hemolysis & Wash Solution:
2 botellas
Filtro: 2 unidades
0023161 | Kit de ensayo GX Papel de impresora: 2 rollos 1 caja
0023503 | HbA1c Diluting Solution 100 mL x 2 botellas 1 caja
0023528 | G8 HbA1c Calibrator Set (S) CAL(1), (2) (1 mL) x 4 cada unidad | 1 caja
0018767 | Hemoglobin A1c Calibrator Set CAL(1), (2) (4 ml) x 5 cada unidad | 1 caja
0021974 | Hemoglobin A1c Control Set Nivel 1, 2 (0,5 ml) x 4 cada unidad | 1 caja
0019405 | Hemoglobin A1c Control Nivel 1, 2 (0,5 ml) x 4 cada unidad 1 caja
0023510 | GX Elution Buffer No. 1 800 ml 1 caja
0023511 GX Elution Buffer No. 2 800 ml 1 caja
0023512 | GX Elution Buffer No. 3 800 ml 1 caja
0018431 HSi Hemolysis & Wash Solution(L) 2.000 ml x 5 botellas 1 caja
- Lafecha de caducidad de las columnas y los reactivos se indica en los
recipientes.
- Consumibles
Numero
de pieza | Nombre de la pieza Descripcion Unidad
0019506 | Filtro G7 5 unidades 1 bolsa
0023158 | Vaso para muestras de tipo normal 100 unidades 1 bolsa
0019508 | Vaso para muestras de Tipo normal 500 unidades 1 bolsa
0019563 | Papel de impresora, 10 rollos para G7 10 rollos 1 caja
0018723 | Filtro de succion para GHb5 1 unidad 1 bolsa
- Productos opcionales
NuUmero
de pieza | Nombre de la pieza Descripcion Unidad
0023159 | Tanque de desechos de 5 | para GX 51 para GX 1 botella
0016320 | Tanque de Fluidos desechados de 10 L 10L 1 botella
0023131 | Lector de cédigo de barras para GX Para GX 1 juego

Un operario de Tosoh o del servicio autorizado con la formacion
correspondiente instalara y configurara el coédigo de barras.




Manual de instrucciones de HLC-723GX Rev. F

2.2 Unidades y funciones

1.

Fig. 2-1 Vista frontal (ubicacion de la unidad)

Panel de funcionamiento

El panel de funcionamiento es un LCD monocromatico con teclas tactiles. El
funcionamiento se controla mediante la pantalla tactil. Se pueden realizar distintos
ajustes en la pantalla.

Las teclas individuales de funciones bésicas como encendido (POWER), iniciar
(START), parar (STOP), inicio (HOME) y restablecer error (ERROR RESET)
aparecen en la parte derecha de la pantalla. Las operaciones habituales se
realizan con estas teclas.

Impresora

El rollo de papel de la impresora es sensible al calor. Imprime los resultados de los
ensayos, los mensajes de error y el estado de los parametros. Los resultados de
los ensayos se pueden imprimir en 3 formatos distintos. Un rollo puede incluir
alrededor de 350 resultados de las muestras, en funcién del formato.

Si se trata de un formato que imprime los valores de IFCC y NGSP en un informe,
se pueden imprimir resultados de analisis para 315 muestras en un rollo de papel
de impresora.
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3.

4,

Dispositivo de almacenamiento

El analizador dispone de un puerto USB interno. Se utiliza para almacenar los
resultados de los ensayos y actualizar y realizar copias de seguridad de las
versiones del programa.
Tenga en cuenta que la capacidad de memoria necesaria para un grupo de
resultados de ensayo es 4 kB. Esto significa que 1 GB de memoria puede abarcar
aproximadamente 250.000 grupos de resultados de ensayos.

Los ultimos 800 grupos de resultados de ensayos se guardan automaticamente en
la memoria interna del analizador.

1. El numero de grupos de resultados de ensayos que se pueden
almacenar difiere en funciéon del método de formateo de la memoria
USB, los tipos de archivos almacenados en dicha memoriay la
capacidad de la misma. Si se utilizé previamente la memoria USB en otra
aplicacioén o si no se utilizé nunca la memoria, el formato puede ser
diferente, con lo que se reducen la cantidad de resultados que se
pueden almacenar. Al guardar los resultados de los ensayos, utilice una
memoria USB que disponga del espacio libre necesario.

2. No se puede utilizar ningun otro dispositivo de memoria externo distinto
de la memoria USB.

3. Al almacenar datos de ensayos en una memoria USB, es necesario
configurar el parametro RAW AUTO SAVE (guardar automaticamente

Filtro de linea

El filtro de linea evita que las impurezas (como el polvo del sello dafiado de una
valvula) penetren en la linea de ensayos. El filtro puede sustituirse manualmente
con facilidad.

Horno de la columna

El horno de la columna contiene la columna, un componente fundamental para los
ensayos.

La columna se debe mantener a temperatura constante en todo momento para
prevenir las fluctuaciones de temperatura que afectan los resultados de las
pruebas. El horno de la columna mantiene una temperatura constante, de forma
que no es necesario respetar un tiempo de espera antes de empezar un ensayo, a
menos que el interruptor de alimentacién principal (conmutador lateral) esté
apagado. La columna se conecta manualmente. Por consiguiente, es posible
reemplazar la columna facilmente sin necesidad de utilizar herramientas
especiales.

Valvula de drenaje

Si una burbuja de aire penetra en la bomba, esta vélvula se abre para expulsar
dicha burbuja con una descarga de drenaje. No abra esta valvula durante el
ensayo.
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7.

Plato giratorio

Hay 10 portamuestras para las muestras. Los tubos primarios y los vasos para
muestras se pueden colocar en los portamuestras. La deteccién de la presencia de
muestras y la identificacion de los tubos primarios y los vasos para muestras se
realiza automaticamente, y el mecanismo aspira las muestras. Las muestras de
sangre completa se diluyen de forma automatica y pasan a la linea de ensayo. Si
ha instalado el lector de cédigo de barras opcional, al pegar una etiqueta con un
cédigo barras en cada tubo primario y hacer una consulta al ordenador host (a
partir de ahora denominado "host"), puede seleccionar y analizar las muestras que
el host haya solicitado y omitir el resto.

En el centro del plato existe un soporte especifico para colocar un calibrador.
Tenga en cuenta que no puede utilizarlo para realizar ensayos normales de
muestras.

No puede realizar un ensayo si la puerta del plato del analizador esta abierta. Por
otra parte, no puede abrir la puerta mientras el mecanismo de toma de muestras
esté funcionando o mientras se realiza un analisis.

Mecanismo de toma de muestras
El mecanismo de toma de muestras aspira las muestras del plato giratorio y las
traslada a la valvula de inyeccion que se describe posteriormente.
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9.

10.

11.

12.

13.

o 10
9
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] 14
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Fig. 2-2 Vista del lateral derecho (ubicacion de la unidad)

Valvula de inyecciéon
Esta valvula se utiliza para inyectar una muestra en la linea de ensayo después de
su dilucion.

Valvula giratoria
La valvula giratoria se utiliza para conmutar las vias de flujo al tomar las muestras y
cebar el tampdn de elucién.

Detector

El detector se utiliza para indicar cambios en el nivel de absorbencia de
hemoglobina en las muestras separadas con la columna. La fuente luminica es una
luz LED azul. El horno de columna controla tanto la temperatura del detector como
la de la columna.

Bomba
La bomba utiliza el método del émbolo para suministrar el tampén de elucion
necesario para el ensayo. La bomba funciona constantemente para suministrar
tampdn de elucién durante el ensayo.

Valvula solenoide

La vélvula solenoide se utiliza para cambiar el tampdn de elucién suministrado por
la bomba. Al cambiar el tampdn de elucién, cada fraccion de hemoglobina se
separa en la columna.
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14. Unidad desgasificadora
La unidad desgasificadora elimina las burbujas de aire del tampén de elucién
bombeado. La bomba de vacio funciona de manera intermitente para mantener
una presion de vacio constante en la camara.

15

\ ﬁ

17
16

Fig. 2-3 Vista del lateral izquierdo (ubicacion de la unidad)

15. Jeringa
La jeringa esta conectada a la valvula giratoria. Su funcion consiste en aspirar las
muestras, lavar la via de flujo del analizador, etc.

16. Camara de desechos
Esta camara almacena los liquidos de desecho que se originan durante el ensayo.
Utiliza una bomba para descargar los liquidos de desecho al exterior del
analizador.

17. Bomba de desechos

Esta bomba descarga los desechos liquidos acumulados en la camara de
desechos hacia el exterior del analizador.
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18. Interruptor de alimentacién principal
El interruptor de alimentacién principal esta situado sobre la entrada de CA, en la
parte posterior izquierda de la unidad principal. Normalmente, el interruptor de
alimentacién principal permanece encendido y, mediante la tecla POWER, situada
en la parte derecha de la pantalla, es posible encender y apagar el instrumento.

- ON

—--- OFF

Fig. 2-4 Parte posterior izquierda (interruptor de la alimentacién principal
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2.3 Ubicacion de la instalacion

(Ubicacién de la instalacion )

No instale la unidad en los siguientes lugares.
De lo contrario, los resultados podrian ser erréneos.

o Lugares con grandes fluctuaciones en e Lugares con cambios bruscos de
la fuente de alimentacion temperatura

e Lugares con corrientes de aire e Lugares con gran cantidad de polvo o
directas suciedad
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e Lugares en los que exista una o Lugares poco estables
vibracion excesiva

e Ubicaciones con humedad elevada y/o
la posibilidad de que se aplique agua
directamente, como en un lavabo

Lugares proximos a una llama

e Lugares en los que se puedan generar
campos magnéticos o altas
frecuencias.

e Lugares que dispongan de poca
ventilacion
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CEntorno de la instalacion )

Instale la unidad en la parte superior de una mesa plana que esté expuesta
directamente a corrientes de aire, luz solar, gases toxicos, polvo o vibraciones.
Utilice la unidad bajo las condiciones que se indican a continuacion.

Condiciones del entorno

Temperatura :15°C ~30 °C

Humedad 140 % ~ 80 % (sin condensacion)

Polvo : aproximadamente como en una oficina
Altitud maxima :2.000 m

No utilice la unidad en un entorno con diferencias acusadas de
A temperatura. Dichas condiciones podrian provocar la aparicion de
Precaucion condensacion y, por consiguiente, cortocircuitos o fallos en el
funcionamiento.

CCondiciones de transporte y almacenamiento )

Si es necesario desplazar el instrumento para su transporte o almacenamiento, hagalo
de acuerdo con las siguientes condiciones.

Temperatura :5°C~50°C
Humedad : 80 % 0 menos (sin condensacién)
Otras : No moje la unidad

Manténgala seca y guardela en interiores
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Para desplazar el analizador hacen falta como minimo dos personas que utilicen
ambas manos para sujetar la parte inferior del analizador (Fig. 2-5).

=D

1

x

Fig. 2-5 Como sujetar el analizador para su desplazamiento

( Espacio necesario para la instalacion )

Consulte la siguiente figura y mantenga despejado el espacio suficiente alrededor
del analizador para evitar que el ventilador de la parte posterior se bloquee.
Ademas, mantenga una altura de 880 mm aproximadamente, que equivale a 400
mm mas la altura de la unidad principal (480 mm). Evite la ventilacién directa de
otros instrumentos.

B e e s |

i $1IZIEI mm
100 mm

—

o (-2

Fig. 2-6 Espacio para la instalacion
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2.4 Conexiones

( Tubo de desechos )

Introduzca el tubo de desechos procedente de la parte inferior del lateral izquierdo
de la unidad principal (consulte Fig. 2-7) en el orificio del tapén del tanque de
desechos y fijelo en su lugar (consulte Fig. 2-8).

Al hacerlo, evite doblar el tubo de desechos. Corte el tubo para que su longitud
permita que el extremo del mismo esté por encima del nivel de liquidos
desechados en el tanque de desechos.

Entrada de CA

Al tanque de desechos

Tubo de desechos

Fig. 2-7 Tubo de desechos

Tubo de desechos

Tanque de
desechos

Fije el extremo del tubo|de desechos por
encima del nivel de liquidos desechados

Fig. 2-8 Colocar el tubo de desechos

2-14



Manual de instrucciones de HLC-723GX Rev. F

Al trasladar el analizador a otra ubicacién, compruebe que el tubo de desechos no
esté doblado y que los liquidos desechados se descarguen lentamente.

Antes de utilizar el analizador, coloque el tanque de desechos en el contenedor
suministrado para dicho tanque.

O

Compruebe que el extremo del tubo de desechos esté por encima
del nivel de liquidos desechados.

No utilice un tubo de desechos mas largo que el tubo
proporcionado o con un diametro interno mayor, ya que impediria
el flujo de los liquidos desechados.

No coloque el tanque de desechos en el analizador mientras lo
utiliza.

Tenga en cuenta que el tubo puede descolocarse al manipular el
tanque de desechos. Los desechos son daininos y no deben entrar
en contacto directo con la piel.

También se puede utilizar el tanque de fluidos de desecho de 10 |
(n.2 de pieza 0016320), asi como el tanque de desechos de 5 |
incluido. El contenedor para el tanque de desechos suministrado
no se puede utilizar para el tanque de 10 I.

Fig. 2-9 Colocar el tanque de desechos
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( Tubo para el tampén de elucion y tubo para solucién de hemdlisis y lavado )

Conecte los tubos para los tampones de elucién y el tubo para la solucién de
hemélisis y lavado procedente del orificio de TAMPON DE ELUCION y solucién de
hemdlisis y lavado situado en la parte trasera del dispositivo.

e Tubos para tampones de elucion
Empareje la marca de color del tubo con el color de la etiqueta de los tampones de
elucion n.? 1, 2y 3. Después, introduzca el tubo en la bolsa de aluminio y selle
correctamente el tapon de la botella.

Tampon de elucion n.2 1: verde
Tampon de elucion n.2 2: rojo
Tampon de elucion n.2 3: amarillo

Un filtro de succién esta conectado al extremo del tubo del tampdn de elucién para
evitar que las particulas extrafas penetren en el dispositivo.

Marca de color

Tapo6n de goma,
junta térica

Marca de color
Filtro de succién

/

o

Fig. 2-10 Tubo para tampodn de elucion (extremo)
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Si el tubo esta doblado, el extremo no llegara al fondo de la bolsa de aluminio. Conecte
el tubo después de eliminar las dobleces.

Compruebe que la marca de color se

corresponda con el color de la etiqueta de la
__—" bolsa de aluminio

Fig. 2- 11 Conexidén del tubo para el tampodn de elucién

@ Al conectar el tubo a la bolsa de aluminio, cierre parcialmente el tapén y
elimine el aire sobrante de la bolsa con las manos antes de sellarla
completamente.
Si queda aire en la bolsa, podria producirse la degradacion de la solucién
0 una succion incorrecta.
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e Tubo para solucion de hemolisis y lavado

Abra la botella de la solucion de hemdlisis y lavado, introduzca el tubo para dicha

solucion (con anclaje y tapon) y cierre el tapon. Compruebe que el anclaje llegue al
fondo de la botella.

Tapon de la botella

e

Anclaje

Fig. 2- 12 Tubo para la solucion de hemolisis y lavado (extremo)

l | Solucién de hemdlisis y lavado

Fig. 2- 13 Conexion del tubo para la solucion de hemolisis y lavado
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( Fuente de alimentacion )

Conecte de forma segura el cable de alimentacion a la entrada de CA de la unidad
principal.

Compruebe que la alimentacién principal de la unidad esté apagada (O) antes de
introducir el enchufe en la toma de corriente.

JAN

Precaucion

- ON

Ofl - oFF

Fig. 2- 14 Conexion del cable de alimentacion

. No utilice la misma fuente de alimentacion que para los equipos de alta

capacidad, como refrigeradores o compresores.

. No toque la fuente de alimentacion con las manos mojadas. Esto podria

producirle una descarga eléctrica.

. Establezca una conexion a tierra para la unidad.
. Para que sea posible desconectar facilmente la alimentacion en caso de

emergencia, no coloque nada delante del interruptor.

. Deje el espacio suficiente para poder desconectar el conector del cable de

alimentacion de la entrada de CA.

. No conecte demasiados cables de alimentacion en la misma toma. No utilice

alargadores eléctricos.

. El cable de alimentacidn incluido solo esta disponible para 125 V de

CA en Japon y Norteamérica.
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2.5 Columna

La columna especifica del HLC-723GX es la TSKgel GX.
No utilice nunca esta columna con otro instrumento que no sea el GX

Consulte las instrucciones de uso incluidas con la columna y la seccién "5.7
Sustitucion de la columna" de este manual para obtener informacién sobre cémo
conectar la columna.

Compruebe que no existen danos en el embalaje 0 en los componentes antes de
usarlos. Si se observan danos visibles, pongase en contacto con el representante

local.

A continuacién, compruebe que la columna incluya los siguientes elementos.
Instrucciones de uso 1
Informe de inspeccion de la columna Glyco 1

( Precauciones para la utilizacion de la columna )

1. Es necesario leer el presente manual de instrucciones y las instrucciones de uso de
los reactivos correspondientes al analizador HLC-723GX.

2. La columna usada ha estado en contacto con las muestras de sangre. Utilice ropa de
proteccion (gafas, guantes, mascara, etc.) y tome las precauciones adecuadas para
evitar una posible infeccién durante la instalacién y manipulacion.

3. La columna TSKgel GX esta disefiada exclusivamente para utilizarse con el
analizador HLC-723GX v los reactivos correspondientes a dicho analizador, nunca en
otra combinacién.

4. Al cambiar la columna, asegurese de analizar muestras simuladas para comprobar los
resultados del cromatograma antes de llevar a cabo las operaciones normales.

5. Use siempre la columna TSKgel GX junto con el tampén de elucion GX Elution Buffer
del mismo numero de lote. EI nimero de lote de la columna se indica mediante un
Unico caracter alfabético en mayuscula (A, B, etc.) en la etiqueta de la caja de la
columna.

En la etiqueta del tampdn de elucién aparece un caracter alfabético correspondiente al
numero de lote de la columna, como se muestra a continuacién.

6. Se debe proceder con cuidado y asegurarse de que las soluciones se administran
Unicamente en la direccion indicada por la flecha de |a etiqueta de la columna.

7. Cuando la columna no se utilice durante mas de una semana, retire la columna de la
unidad del analizador, coloque nuevamente los tapones protectores para impedir que
se seque y guardela en un lugar fresco y oscuro a una temperatura de entre 4y 15 °C.

8. Manipule la columna con cuidado. No deje caer ni agite la columna.

9. Para una eliminacion segura de los desechos, es recomendable que cada laboratorio
cumpla con los procedimientos de laboratorio establecidos y las normativas locales,
estatales y federales.
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3. Operaciones de analisis
3.1 Principios del analisis

Con base en el principio de cromatografia liquida de alto rendimiento (HPLC), el
analizador utiliza una columna de intercambio catidnico para separar los componentes
de la hemoglobina por sus diferentes cargas ionicas. Las distintas fracciones de
hemoglobina, incluyendo la hemoglobina Aic, se separan rapidamente (2,2 minutos
por muestra) en 6 fracciones y se analizan. Una solucién de gradiente escalonada con
tres concentraciones de sales diferentes (tampo6n de elucion GX Elution Buffer n.2 1,
n.2 2y n.? 3) se utiliza para la separaciéon.

Los desgasificadores en linea desgasifican los tampones de elucién y las valvulas
solenoides intercambian la utilizacién de dichos tampones segun la programacion. A
continuacién, la bomba los transfiere a la columna tras pasar por la valvula de
inyeccion y el filtro. Se aspiran aproximadamente 3 L de la muestra de sangre
completa del tubo primario en la boquilla perforadora y se diluyen mediante la solucion
de lavado y hemodlisis (GX) Hemolysis & Wash Solution en el orificio de dilucién. A
continuacién, la boquilla aspira la muestra diluida y la inyecta en la linea de ensayo,
donde pasa a la columna.

El detector monitoriza constantemente las absorbencias de los distintos componentes
de la hemoglobina, separados en la columna. Una vez que el andlisis ha finalizado, los
resultados de las distintas fracciones de hemoglobina se envian a la impresora como
porcentajes, junto con el cromatograma.
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3.2 Encendido

(

Encender la alimentacion principal )

N\

El interruptor de alimentacién principal del analizador esta situado en la parte
posterior del lateral izquierdo, justo sobre la entrada de CA.

El lado marcado como "I" indica el encendido y el lado marcado como "O" indica el
apagado.

Interruptor de
alimentacién principal\

Parte trasera
lateral izquierda

Fig. 3-1 Encender la alimentacién principal

El interruptor de alimentacién principal también actia como disyuntor. Si el
interruptor de alimentacién principal se apaga inmediatamente después del
encendido, podria producirse un cortocircuito en el analizador. Si esto ocurriese, no
toque las partes metélicas del analizador. Desconecte la alimentacion principal
inmediatamente, desenchufe el cable de alimentacion de la toma de corriente y
pdngase en contacto con un representante del servicio técnico.

No toque la fuente de alimentacion, las teclas ni la pantalla con las manos
mojadas. Podria recibir una descarga eléctrica.

Precaucion

O

El analizador se suministra con la memoria vacia. Cuando inicie el
analizador por primera vez, conecte antes la memoria USB del sistema
para leer el programa del sistema.

Si el sistema ya se ha instalado, compruebe que no hay ninguna memoria
USB en el puerto USB, o que haya una memoria USB instalada para
guardar los resultados antes de la puesta en marcha.
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Procedimiento>

1.

Encienda la alimentacién principal.

El analizador emite un pitido al ponerse en marcha y aparece Pantalla
3-1.

A continuacién, el analizador comprueba automaticamente los circuitos
internos. Apareceran mensajes en Pantalla 3-2 y la luz de fondo de la
pantalla se atenuara temporalmente.

Pantalla 3-1 Justo tras encender la alimentacion principal

TO30H
Tosoh Automated Glycohemoglobin Analy=er

HLC-723GX

Pantalla 3-2 Indicacion tras encender la alimentacion principal,

antes de pulsar la tecla Power (operacion normal)

FHEHERRHEE SYSTEM LOADER HHHEEHHHH

BOOT O1._00
Memory Test (oo .. __..__. ok
Printer Test __.___.___. ok
HSET Trans Test .. __...__. ok
LD Trans Test .. ....._. 0K
BER Trans Test .. __...__. ok

Waiting for Power Key._.
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2. Compruebe que no haya ninguna memoria USB en el puerto USB, o que
haya una memoria USB instalada para guardar los resultados antes de
la puesta en marcha. Si hay una memoria USB del sistema en la ranura,
se leera durante la puesta en marcha y se sobrescribira la memoria
interna.

3. Pulse la tecla POWER (encendido) situada en la parte superior de las
teclas que aparecen en la parte derecha del panel de control.

TOSOH

N
J/a\

) (]
9 ‘:
EI:: EiIII Eiil IHIII [::éli\
o =1

Fig. 3-2 Tecla de encendido

4. El programa del sistema y los parametros de copias de seguridad se
comprobaran de forma automatica.

Pantalla 3-3 Indicacion después de pulsar la tecla de encendido y antes de la puesta
en marcha del sistema

(estado normal de funcionamiento cuando la memoria USB del sistema no se ha leido)

HHEFHHERRE SYSTEM LOADER HESHHEEHHER
BEOOT 0100

Printer Test _._.
HST Trans Test _.
LCD Trans Test .. ..
BCR Trans Test ___.._.._.. ok

Memory Test . ... ... ok

Searching System .. HWot Found

Checking System ... Alive
Checking Result ... Alive
Checking Param _..._.. Alive

Launching System. ..
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5. Si no existe ningun problema con el programa de copias de seguridad u
otros parametros, el analizador se inicia automaticamente y aparece la

pantalla principal.

Si la puerta esta abierta, aparecera el mensaje de error "TABLE DOOR
OPEN" (puerta abierta) y no podra comprobar el mecanismo de toma de
muestras ni lavar la bomba. Si esto sucede, apague la alimentacion,

cierre la puerta y reinicie el analizador.

Pantalla 3-4 Pantalla principal (primera pantalla)

HbAlc ANALYSIS

Wer 01.00 201012429 14:561

PUMP CLEAN 0.5 nin 0.00
0000

AUTO TRANS: NO
CALIE : NO aiaialall Rl

| FILTER /000D COLUMN (000D |

MPa

AUTO SAYE : NO Y= 1.0000x%+ 0.0000

Lk

REAGENT K& NTE HEMNLI PARAMETER

U |« | B | =

CALIE

Si el interruptor de la alimentacion principal esta encendido y la pantalla
@ no aparece, si se produce un problema durante la puesta en marcha, si

aparece un error o se produce algun otro problema que impida que el

analizador active la secuencia de limpieza de la bomba, es posible que el

analizador tenga un problema interno. Apague el interruptor de

alimentacion principal y siga de nuevo el procedimiento desde el paso 1.

Si analizador contintia sin funcionar, péngase en contacto con un

representante del servicio técnico.
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(Acerca de la bateria de reserva )

El analizador utiliza una bateria de reserva para almacenar la siguiente informacién,
incluso cuando se apaga el interruptor de alimentacion principal.

e Programa del sistema
(programa con el que funciona todo el instrumento)
e Parametros del andlisis
(archivos de parametros relacionados con las condiciones de funcionamiento
del analizador)
¢ Resultados del andlisis (datos de resultados)
(resultados de los andlisis almacenados en la memoria de la unidad principal)

Por consiguiente, no es necesario cargar la informacion del sistema desde la
memoria USB del mismo, excepto al actualizar el programa del sistema. La bateria
interna tiene una vida til de cinco anos aproximadamente. Este estimacion puede
variar en funcién de la utilizacién. Si la bateria falla, no se mantendra una copia de
seguridad de la informacién indicada anteriormente cuando se apague la
alimentacién principal. Aparecera un mensaje que indica que el programa del
sistema no se ha cargado cuando el analizador se inicie bajo estas circunstancias.
Si esto ocurre, debe instalar el programa del sistema mediante la memoria USB.
Consulte la seccion “7.1 Descargar archivos desde la memoria USB” para
obtener informacién sobre cémo descargar programas y datos del USB. Incluso
cuando las baterias ya no funcionan, se dispone de una copia de seguridad de la
informacién indicada anteriormente mientras la alimentacién principal esté
encendida y, por consiguiente, las operaciones se ejecutan con normalidad.
Pdéngase en contacto con un representante del servicio técnico para cambiar la
bateria.
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3.3 Flujo del analisis

A continuacién, se muestra el flujo estandar de las operaciones del andlisis.

Encendido

iyt
[ Limpieza De La Bomba ]

[ Espera ]

Iniciar
A

YES
{ Calibracion )

< Medicion de muestras >
B

b

4[ Espera ]
il

En 9 horas sin actividad

=

[ Apagado Automatico ]

Fig. 3-3 Grafico del flujo del analisis
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3.4 Estado del funcionamiento

Tras pulsar la tecla POWER (encendido), la primera pantalla aparece en la pantalla
principal (primera pantalla). El estado HbA1c ANALYSIS (andlisis de HbA1c) aparece
en la parte superior de la pantalla. Durante el andlisis, debe aparecer continuamente la
pantalla principal. El estado actual del funcionamiento aparece en la parte superior

izquierda de la pantalla. Se muestran las siguientes indicaciones de estado.

Estado
PUMP CLEAN (limpieza de la bomba)

STAND-BY (espera)
ANALYSIS (analisis)

COL.WASH (lavado de la columna)
BUFF PRIME (cebado del tampén)

Consulte las paginas siguientes para obtener mas informacion.

Pantalla 3-5 Pantalla principal (primera pantalla)

Ver 01.00

Hb#Alec ANALYSI S

2010412129 14152

ESTADO  — >/ |STAND-BY

0000
AUTD SAVE :
AUTD TRANS:
CALIB

0.0 min

NO Y= 1.0000%+ 0.0000

NO

B e A At

0.00 MPa

{1

| FILTER/0OOO COLUMN /000D |

REAGENT H&l N TE HENL PARAMETER CALLE

="

=TD
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e PUMP CLEAN (limpieza de la bomba)
Para limpiar la contaminacién o las sales precipitadas del émbolo de la bomba, la
parte posterior del pasador del émbolo se lava automaticamente con la solucion de
hemdlisis y lavado (GX) Hemolysis & Wash Solution (2,5 ml) después de encender la
alimentacién, mientras la puerta del plato permanece cerrada.
Este proceso dura un minuto. Si la puerta esta abierta, aparecera el mensaje de error
"TABLE DOOR OPEN" (puerta abierta) y no podra comprobar el mecanismo de toma
de muestras ni lavar la bomba. Si esto sucede, apague la alimentacién, cierre la puerta
y reinicie el analizador.

o STAND-BY (espera)
Cuando la operacién ha finalizado, el analizador se pone en STAND-BY (espera). En
este estado, la bomba detiene el flujo y no se consume tampén de elucién. Si pasan 9
horas sin que pulse ninguna tecla ni el panel tactil, la alimentacion se apagara de
forma automatica. El tiempo que transcurre antes del apagado automatico se puede
modificar en la configuracion OFF TIMER (cronémetro de apagado), en la pantalla
PARAMETER (parametros).

e ANALYSIS (analisis)
Coloque los calibradores, los controles y las muestras, y pulse la tecla START (iniciar).
El andlisis comenzara y el analizador mostrara el estado ANALYSYS (analisis).
Cuando el sistema arranca a partir del modo STAND-BY (espera), el analizador
comienza a bombear/tomar muestras cuando se detectan los recipientes de las
muestras. Si la muestra contiene sangre completa, se diluye con la solucién de
hemodlisis y lavado (GX) Hemolysis & Wash Solution antes de la inyeccion. La muestra
diluida se inyecta entonces en el bucle de muestras. Al mismo tiempo, una accién
previa (flujo de reactivos preliminar) se ejecuta en la linea de ensayo (durante 4,4
minutos) y comienza entonces el analisis de la primera muestra (inyeccion de
muestras). A continuacion, se procesan las muestras siguientes en ciclos de 2,2
minutos. Los resultados, incluyendo el valor del analisis (% de HbAic o mmol/mol), se
envian a la impresora.

START

Y

STAND-BY Accion previa  ANALYSIS ANALYSIS
(espera) 4,4 min (analisis) (analisis)
2,2 min 2,2 min

| |

Primer Siguiente
informe informe

3-9
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La tecla STOP (detener) se puede pulsar en cualquier momento durante el andlisis
para detener el ensayo. Si lo hace, la muestra que se esté analizando en ese
momento se completara, se imprimiran los resultados de dicho andlisis y el analizador
se pondra en modo de espera. Si presiona la tecla STOP dos veces, se producira una
parada de emergencia y, por consiguiente, se detendra el andlisis inmediatamente y el
analizador se pondra en modo de espera.

e COL.WASH (lavado de la columna)
El lavado de la columna no se utiliza generalmente. Cuando detiene el analizador

debido a una parada de emergencia, debe realizar el lavado de la columna para
limpiar el sistema tras resolver el problema. La opcién "COL WASH" lava la columna 'y
la unidad de toma de muestras. Esta operacién se realiza en dos minutos.

Pulse la tecla COL. WASH en la pantalla "REAGENT CHANGE" (cambio de reactivos)
para que se ejecute el lavado de la columna. Mientras dura el lavado, el estado del
analizador es "COL. WASH" y, al finalizar el lavado del sistema, el analizador entra en
modo de espera automaticamente.

Cuando se detiene un andlisis debido a una parada de emergencia, la muestra que se
estaba analizando permanece en la columna. Si deja la muestra en la columna sin
lavar la misma (COL.WASH), es probable que se reduzca la vida util de la columna.

e BUFF. PRIME (cebado del tampédn)
Al reemplazar los tampones, se ejecuta el cebado (PRIME) o el cambio (CHANGE) en

la pantalla REAGENT CHANGE (cambio de reactivos); el estado BUFF PRIME
(cebado de tampones) aparecera también en la pantalla durante el proceso. El tiempo
de ejecucion es de entre 1,5 y 3 minutos aproximadamente, en funcién del nimero de
tampones reemplazados.

3-10
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3.5 Comprobaciones antes del analisis

No olvide realizar las siguientes comprobaciones antes de iniciar el analisis. (comando

START).

1. Compruebe la configuracion de la calibracién

Vau 1,00

Hbalc

AMALYSIS

PV GlEs

STAND-BY
LI

AUTO SAVE © WO

AUTE TEAHE O

CALIB ¢ W

@.00 WPa

Yo 7 000XK= 00003

[FILTER FOO00_COLuNN 70 000 |

[ 'JC:'::i."I o

=

- Pantalla principal - No resaltada

HbAle &MALYSIS
Vo 01,09 SR TOE ind
STAND-BY win Py

ooom

AUTD S&VE : WO 10000 0. oo
AUTO TRAMS: WO
CALIE : HES [
[FILTERTOOOD COLUNN /0000 | =

B iva

L1 PARAME TER
ol =
o -

- Pantalla principal - Resaltada

En la pantalla principal (primera pantalla), compruebe
el estado de la calibracién y el indicador de la tecla CAB.
(Bl : se realizan los analisis de los calibradores antes

del andlisis de las muestras, : el andlisis empieza

con la primera muestra)

Utilice el kit del calibrador "Hemoglobin A1 Calibrator
Set" o el kit del calibrador "G8 HbA1c Calibrator Set
(S)" para calibrar el analizador. No pueden utilizarse
otros calibradores.

Los valores asignados para los calibradores difieren
para cada lote. Introduzca el nuevo valor asignado al
cambiar los lotes.

Consulte la seccion “3.6: Calibracion” para obtener
informacion sobre el método de introduccion.

El nimero del lote esta impreso en la caja del
calibrador, las instrucciones de uso y el vial; los valores
asignados en unidades NGSP esta impresos en las
instrucciones de uso y en el vial; los valores asignados
en unidades IFCC aparecen solo en las instrucciones
de uso.

2. Compruebe los recuentos del filtro y la columna

Hbilc &NALYSIS
var il I e
STAND-BY 9.0 min 9,00 WP
oo
AUTY FAVE : NO Y= 70092 0.0009
AUTE TR&ENE: WO
3 [l LTERr0000 COLURN/O000
I':'.a;;'.-a-' WU Wi [reaanE] cam |
Ol sl mj~]¥
e

- Pantalla principal -

[Columna]

El nUmero que aparece en la pantalla principal es el
namero de procesos realizados desde la ultima
sustitucién.

- Periodo de sustitucion: si es necesario, consulte
el "Capitulo 5, seccion 5.7: Sustitucion de la
columna", en caso de que deba reemplazar la
columna.

[Filtro]

El nimero que aparece en la pantalla principal es el
numero de procesos realizados desde la ultima
sustitucién.

- Periodo de sustitucion: recuento de 350
Consulte el "Capitulo 5, seccion 5.8: Sustitucion
del filtro", en caso de que necesite reemplazar el
filtro.
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3. Compruebe el volumen restante de los tampones de elucién y la soluciéon de
hemdlisis y lavado

Hbalc
o

MTRHE

STAND-BY
nong

- Pantalla principal (primera

pantalla) -

Pulse la tecla E en la parte inferior derecha de la
pantalla principal (primera pantalla). Aparecera una
pantalla (segunda pantalla) y los graficos de barras
mostraran el volumen restante de cada tampén.

A continuacion, se muestran los volumenes de
consumo aproximados para cada tampén.

Ademas, tenga en cuenta que algunos reactivos se
utilizan en las operaciones de lavado de bomba,
cebado de tampones, calentamiento y lavado de la
columna. Confirme que los volumenes restantes son
suficientes.

GX Elution Buffer n.2 1:
GX Elution Buffer n.2 2: 1,1 ml/prueba
GX Elution Buffer n.2 3: 1,1 ml/prueba
(GX) Hemolysis & Wash Solution: 4,9 mi/prueba

1,1 ml/prueba

Pantalla 3-6 Pantalla principal (segunda pantalla)

Volumen restante

HbAlc ANALYSIS

Ver 09.00 2041/01405 08:14
s TAND-BY 0.1 min 0.00 MPa
TEMP 25.0°C DET. 4.55mY

0000

| FILTER /D000 COLUMN /000D |

=TOP 0O X X

FUMP | 5% | 5W2 | 5V3
LR N S
1T 23 0
REAGENT WM& NTE MENL PARAMETER CALIE

[ | =
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4. Memoria USB para almacenar los resultados de los analisis

HbAle ANALYSIS

Ver 0100 0108 88310

STAND-EY 0.0 win 000 WPs
ooao

AUTD SAVE = HO = 1.0000%+ 0.0m00

AUTOD TRANS: HO

CALIB : HO == f==f== n

[FILTER /0000 COLUMN/DDDD

REAGENT HAINTE oE W FRIAMETER CALIE

—> =

- Pantalla principal -

Il

l MENU
E]

201153195 &

CERL

TICK UTILITY

RESULT FARAE TER TIMEE
LA = o]

- Pantalla MENU -

Introduzca una memoria USB en el puerto
correspondiente y seleccione la tecla en la
pantalla MENU (menu). Entonces, aparecera una lista
de carpetas de resultados almacenadas en la memoria
USB y el porcentaje de espacio utilizado de la misma
en la parte superior izquierda de la pantalla.

La capacidad de memoria necesaria para un grupo de
resultados de medicion (datos RWV) es 4 KB. Esto
significa que 1 GB de memoria puede almacenar
aproximadamente 250.000 grupos de resultados. Al
guardar los resultados de los ensayos, utilice una
memoria USB que disponga del espacio libre necesario.
Tenga en cuenta que si guarda también la lista de
datos, se reducira el nimero de datos que puede
almacenar.

Utilice la pantalla PARAMETER (parametros) para
configurar el tipo de datos que se almacenaran. Dado
que los resultados del analisis se guardan también en
la memoria de resultados (RESULT) de la unidad
principal, no es estrictamente necesario guardar los
resultados en una memoria USB. Se pueden guardar
hasta 800 resultados de ensayo en la memoria de
resultados. Cuando se supera este nimero, los datos
existentes se sobrescriben, empezando por los mas
antiguos.

Pantalla 3-7 USB STICK: FOLDER (memoria USB: carpetas)

Espacio utilizado en la
memoria USB

L SfUSEYSTICK:FOLDER

el pe 2011/01/05 08:12

> 0I0E01.LET 20101220

20101221 20101222

20intazz 20inizza

20101225 20101226

20101227 20101228

20101223 20101230

20101231 20110101
LESI;IrMhS'IErT[E EWEC | PAGE PAGE [PAGE ExlT
Fasz|d|w|d |t ala|&|d] L
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m1.

El contenido que aparecen en la pantalla "USB STICK: FOLDER"
(memoria USB: carpetas) son las carpetas y los archivos incluidos en
la carpeta GX del directorio raiz de la memoria.

Si almacena otros datos distintos de los del analisis (datos RWV) en
la memoria USB, se reducira la cantidad de datos de analisis que
puede almacenar en ella. Tenga en cuenta que no puede formatear la
memoria USB mientras se esta realizando un analisis. Antes de
iniciar el proceso, compruebe el espacio libre disponible, y antes de
iniciar el analisis, obtenga una memoria USB formateada.

Si se ha utilizado la memoria USB anteriormente en otra aplicacion,
el formato podria ser diferente. Antes de utilizar la memoria USB,
formatéela mediante el analizador o un PC con Windows. Una
memoria USB formateada con el analizador se puede utilizar también
en un PC.

5. Papel restante en la impresora (rollo de papel térmico)

Compruebe el papel restante en la impresora (rollo de papel térmico).

Una barra roja indica que existe poco papel en la impresora. Sustituya el rollo con otro
nuevo cuando aparezca esta barra.

Si se agota el papel de la impresora durante un andlisis, dado que los resultados se
almacenan en la memoria de resultados de la unidad principal, los datos se pueden
imprimir mediante la opcién RECALC (volver a calcular) una vez que los andlisis de las
muestras hayan finalizado. La transmisién al host continuara, independientemente del
estado del papel de la impresora.

En un rollo se pueden imprimir 350 resultados de muestras aproximadamente, en
funcién del formato. Si los valores IFCC y NGSP se incluyen simultaneamente, se
pueden imprimir los resultados del andlisis de 315 muestras en un rollo de papel.
Consulte la seccion “3.11: Interpretacion de los resultados”)

o
o>

Fig. 3-4 Impresora
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6. Tanque de desechos

Vacie el tanque de desechos antes de iniciar el analisis.
Antes de utilizar el analizador, coloque el tanque de desechos en el contenedor
suministrado para dicho tanque.

A Los liquidos desechados contienen componentes sanguineos. No

Precaucion - manipule nunca la botella de eluyentes de desecho o el tubo de desechos
con las manos desprotegidas. Utilice en todo momento prendas
protectoras (gafas, guantes, mascarillas, etc.) para evitar las posibles
infecciones durante la manipulacién. Elimine los liquidos de desecho
conforme a los procedimientos estandar de las instalaciones.
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3.6 Calibracion
Cada laboratorio debe monitorizar los resultados de CC (control de calidad) de
acuerdo con las préacticas de laboratorio recomendadas para determinar cuando se
debe volver a calibrar. La frecuencia de la calibracion deberia basarse en los
resultados del control de calidad y en la calidad del cromatograma.

El analizador se calibra mediante los calibradores CAL(1) y CAL(2) con diferentes
valores de HbA¢ asignados. Utilice el kit del calibrador "Hemoglobin Aic Calibrator
Set" o el kit del calibrador "G8 HbA1c Calibrator Set (S)" para la calibracién (n.2 de
pieza: 0018767 o 0023528).

Recomendamos calibrar el analizador una vez a la semana, como norma general.
Realice la calibracion en las siguientes situaciones.

- Los valores de control analizados estan fuera del rango
Realice la calibracién si el valor del ensayo de control esta fuera del rango
estandar.
Mida de nuevo la muestra de control para confirmar que el valor se
encuentra dentro del rango estandar antes de analizar las muestras
reales.
- Después de sustituir la columna
Realice siempre una calibracion después de instalar una columna nueva.
- Tras el mantenimiento del analizador
Es necesario realizar la calibraciéon después de sustituir el pasador del
émbolo o de realizar alguna otra reparacion y operacion de
mantenimiento en el analizador.
- Al modificar las condiciones de analisis del analizador
Realice la calibracion cuando varie un valor de parametro establecido del
analizador, como el factor de flujo.

Utilice el kit de control "Hemoglobin Asc Control Set" (n.? de pieza: 0021974) junto con
los calibradores para los resultados de las pruebas diarias.

A Cada laboratorio debe realizar el control diario de los resultados de las
pruebas y comprobar los resultados conforme a las buenas practicas de

Precaucion  |aporatorio.
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1.

Calibracion automatica

Compruebe el mensaje CALIB en la pantalla principal (primera pantalla). Pueden
aparecer los siguientes mensajes.

CALIB : YES (calibracion: si)
Se realizard la calibracidén automatica antes del andlisis de las muestras.

CALIB : COMPLETED (calibracion: completada)

Indica que ha finalizado la calibracion automética. Por consiguiente, no se
iniciard la calibracion automatica aunque pulse la tecla START (iniciar).
Coloque las muestras reales para iniciar el andlisis. Las muestras se
analizaran conforme a los factores que aparecen en la pantalla.

Al pulsar la tecla CALIB en la pantalla principal, el mensaje cambiara a
YES (si) y se calibrara de nuevo el instrumento. El mensaje cambiara a
NO cuando la alimentacion se desconecte con la tecla Power o gracias al
cronémetro.

CALIB : NO

La tecla CALIB no esta seleccionada. No se ejecutara la calibracién
automatica. El resultado de la prueba se corregird mediante los factores
que aparecen en la pantalla.

Para utilizar valores sin la correccion de los factores de calibracion,
introduzca FACTOR A =1y FACTOR B = 0 en la pantalla PARAMETER
(parametros) e inicie el analisis.

Para modificar los factores de calibracion para resultados de ensayos
previos, introduzca los factores nuevos en la pantalla RECALC (volver a
calcular). Después, calcule de nuevo los valores RESULT DATA (datos
de resultados) o USB STICK DATA (datos de memoria USB).

Pantalla 3-8 La pantalla es CALIB: NO
Hbdlc AMALYSIS

Ver 01.00 2011/01 /08 0&:10
S TAND-BY 0.0 min 0.00 MPa
0000

AUTO SAYE : NO ¥= 1.0000%+ 0.0000
AUTO TRANS: ND
CALIB e !

| FILTER /0000 COLUMN /0000 |

REAGENT MAINTE MENL PARAMETER CALIE

Bl =] ¥
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CCaIibracién automatica programada )

Pulse la tecla CALIB situada en la parte inferior derecha de la pantalla principal.
La tecla se resalta y aparece la pantalla de introduccién de valores asignados del
calibrador. Confirme el valor asignado. Si el lote del calibrador ha cambiado o el
valor introducido es incorrecto, introduzca el valor correcto. Para cambiar las
unidades de los valores del andlisis, pulse la linea "CALIB TYPE" (tipo de
calibracion) y seleccione el tipo de valor de analisis que desee.

Pantalla 3-9 Pantalla de introduccion de valores asignados (para unidad NGSP)

1/01/05 0g:12

0 MPa

CALIB_1(HGSP) 2.50

CHLIB_Z(NGSP) 10.50
o.oooao

CALIEB TYPE

NGSP

El analizador acepta como valores asignados del calibrador tanto las

@' unidades NGSP (Programa Nacional de Estandarizacion de
Glicohemoglobina), en porcentaje, como las unidades IFCC (Federacién
Internacional de Quimica Clinica y Medicina de Laboratorio), en mmol/mol.
Los valores asighados en cada unidad se incluyen en las instrucciones de
uso del kit del calibrador "Hemoglobin A1c Calibrator Set" o del kit del
calibrador "G8 HbA1c Calibrator Set (S)".
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Tras introducir los valores asignados, cierre la pantalla de introduccién de los
valores asignados al pulsar la X de la parte derecha de la pantalla. Compruebe que
la tecla CALIB de la pantalla principal esté resaltada y que el mensaje CALIB es
YES (si).

Pantalla 3-10 La pantalla es CALIB: YES (calibracion: si)
HbAlc ANALYSIS

YWer 01.00 201101408 058:11
STAND-BY 0.0 min 0.00 HPa
0000

AUTO SAVE : NO Y= 1.0000x+ 0.0000
AUTD TRANS: NO
CALIB : YES il Rl Rl

|

| FILTER/0OOD COLUMN f00OD | —

REAGENT &I N TE

Coloque CAL(1) y (2) del calibrador en los vasos para muestras y coléquelos a su
vez en los soportes de calibracion n.2 1 (CAL1) y n.2 2 (CAL2), respectivamente.
(Para obtener mas informacién, consulte la seccién "2. Reconstitucion del
calibrador", que se describe posteriormente).

Pulse la tecla START (iniciar). Se realizara la calibracion automaticamente antes
de analizar las muestras reales.

Cuando finalice la calibracion automatica, el mensaje CALIB cambiara a
COMPLETED (completada) con la fecha de la calibracién, y la tecla CALIB ya no
aparecera resaltada.

Ademads, los factores determinados para la calibracion apareceran en la pantalla.
Coloque las muestras de los pacientes que desee analizar detras de los
calibradores en el plato giratorio. Los valores se corregirdn mediante los factores
de calibracion calculados recientemente.

Pantalla 3-11 La pantalla es CALIB: COMPLETED (calibracion: completada)

HbAlc ANALYSIS
Yer 01.00 2011701705 08:11

STAND-BY 0.0 min 0.00 MPa
0001 0001 - 04

AUTOD SAVE : NOD Y= 1.1757X- 0.3272
AUTO TRANS: NO
CALIB : COMPLETED 2011/01/05

| FILTER/0013 COLUMN /0013 |

REAGENT MAINTE MENU PARAMETER CALIB

‘_Et} STD
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2. Reconstitucion del calibrador

Lea las instrucciones de uso del kit para obtener informacion sobre la manipulacion
correcta del kit del calibrador "Hemoglobin As; Calibrator Set" o del kit del calibrador
"G8 HbA1c Calibrator Set (S)". Preste especial atencién a los siguientes puntos:

1) El kit de calibracion contiene componentes de hemoglobina humana liofilizada
sellada en viales. Guarde los viales sin abrir en un refrigerador y utilicelos
antes de la fecha de caducidad.

Al utilizar el calibrador, abra el vial y disuelva el material segun lo indicado en
las instrucciones de uso del kit del calibrador "Hemoglobin A1c Calibrator Set"
o del kit del calibrador "G8 HbA1c Calibrator Set (S)".

Cuando el material esté suficientemente disuelto, coloque el volumen
necesario (500 uL o mas por uso) en un vaso para muestras. Utilicelo pronto
tras la disolucion y no deje el material a temperatura ambiente durante
periodos prolongados.

2) Selle el calibrador restante en un vial con un tap6én de goma roscado. Guardelo
en un refrigerador después de usarlo. La estabilidad del calibrador
reconstituido se indica en las instrucciones de uso del kit del calibrador. No
utilice nunca reactivos cuya fecha de caducidad haya transcurrido.

3. Procedimiento de calculo para determinar los factores tras la calibracién
Las siguientes instrucciones se aplican a valores asignados en unidades NGSP. Para
la introduccion de valores asignados en unidades IFCC, los calculos se realizan de la
misma forma.
CAL(1) es el calibrador de valor inferior (6,9 % aproximadamente) y CAL(2) es el
calibrador de valor superior (10,8 % aproximadamente). El calibrador de valor inferior
se analiza tres veces y el calibrador de valor superior se analiza dos veces.
El primer resultado del andlisis para CAL(1) se descarta y se calcula el resultado para
cal(1) como la media del porcentaje de HbA1c del segundo y el tercer analisis. El
promedio del porcentaje de HbA1c del cuarto y el quinto analisis se calcula como
resultado para CAL(2). Con base en los resultados de los andlisis y valores asignados,
se utiliza la siguiente ecuacién lineal para calcular los factores de calibracion.

Objeto de correccion: % de HbA1
Férmula de correccion:
(% de HbA1. tras la correccién)
= A x (% de HbA1. antes de la correccion) + B
A = (valor asignado de CAL(2) — valor asignado de CAL(1) / valor asignado de
(CAL(2) — valor asignado de CAL(1))
B = valor asignado de CAL(2) — valor asignado de (CAL(2) x A)

@ Si se introducen valores asignhado en unidades IFCC (mmol/mol), los
factores de calibracion se calculan de la misma forma mediante las
ecuaciones anteriores.
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Los factores de calibracién calculados se introducen autométicamente en la pantalla
de parametros y aparecen en la pantalla principal con la fecha de calibracién, con la
formadeY = AX + B.

HbATc ANALYSIS
Yer 01.00 2011/01/05 08:11
STAND-BY 0.0 min  0.00 KPa //

0001 it ol . #x% CALIBRATION REPORT %¥%
AUTO SAVE : NO i Y= 1.1757x- 0.3272 [{|| CALIB DATE 2011/01/05 07:58
AUTD TRANG: MO rrooresmessssssssssssssseseneeees gubt.[.)..“;‘.“‘_.-.'i._"o.(.].[;].[.].x.":a..6666.§
CALIB : COMPLETED 2011/01/05 o i NEW Y =1.1757X -0.3272 :
FILTER/0D1 N /001 FILTER COUNT 13
| 0013 COLUMN/0013 | COLUMN COUNT 13
REAGENT M&I NTE MENU PARAMETER CALIB .

= Impresion
STD
Pantalla

Fig. 3-5 Ejemplos de pantalla e impresion

Una vez introducido el tipo de calibracion (CALIB TYPE) en la pantalla de parametros
(PARAMETER) (consulte la seccién "4.5: Configuracién de los parametros"), se
imprimira la indicacién sobre los factores de calibracion que aparecera en los
resultados impresos de los andlisis como "CAL(IN) = AX + B" 0 "CAL(N) = AX + B"; asi,
muestra en qué unidades se realizé y se aplica actualmente la calibracién. Si se
modifica el valor del FORMATO, también cambiara la indicacién de los factores de
calibracion.

Consulte la seccion "Punto” de los parametros (pagina 3 de 5) en "4.5: Configuracion
de los parametros" para obtener mas informacion.”
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4. Error de calibracion

Se produce un error de calibracién cuando los resultados del analisis del calibrador
presentan las siguientes caracteristicas. Cuando se produce un error, el ensayo se
detiene automaticamente y el analizador se pone en modo de espera. Si se
produce un error de calibracion, las muestras colocadas tras el calibrador no se
analizaran. La indicacion de la pantalla principal cambia a NO y la tecla CALIB no
aparece resaltada. Cuando se inicia de nuevo el funcionamiento, la calibracién se
realiza de nuevo, dado que no habia finalizado.

- Condiciones de error
1. Ladiferencia en el valor del porcentaje de s-Aic entre el segundo y el tercer
resultado es de 0,3 % o0 mas.
2. Ladiferencia en el valor del porcentaje de s-Aic entre el cuarto y el quinto
resultado es de 0,3 % o mas.
3. Uno o mas de los porcentajes de s-Aic % de los resultados de los analisis
(exceptuando el primero) difieren mas de un 30 % del valor asighado.

Si se introdujeron valores asignados en unidades IFCC (mmol/mol), el
@ error de calibracion se comprobara después de convertir de forma

automatica los valores introducidos a unidades NGSP (%), mediante la

ecuacion maestra: NGSP (%) = 0,09148 x IFCC (mmol/mol) + 2,152.

Las causas de estos errores pueden ser:

1. El nivel o el valor asignado introducido para el calibrador es incorrecto.
Ha pasado mas de una semana tras la reconstitucion del calibrador o este
ha permanecido a temperatura ambiente durante un periodo prolongado.

3. Se han analizado otras muestras distintas del calibrador.

La columna o el filtro estan bloqueados y la presion es alta.

5. Existe una fuga.

ol

Realice de nuevo la calibracion tras sustituir el filtro y la columna, preparar un
calibrador nuevo y ajustar las juntas de la linea de tubos.

La calibracion necesita 500 pul o mas de cada calibrador CAL(1) y CAL(2).
@' Es necesario colocar los calibradores en las posiciones especificas.
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3.7 Muestras

( Recipientes de muestras )

Los tubos primarios y los vasos especiales para muestras se pueden procesar en
el analizador.

TUBO PRIMARIO
Los tubos con tapones de goma se pueden colocar directamente en el plato
giratorio. Los tubos que se pueden colocar directamente en dicho plato
deben tener un tamano de 12 - 15 mm de diametro x 75mmy 12 - 15 mm de
diametro x 100 mm.

El volumen minimo de muestra necesario es de 1 ml aproximadamente para
la sangre completa. En las muestras con un hematrocito bajo, no es posible
realizar la tomas muestras de las células sanguineas. Se recomienda extraer
una muestra con una cantidad suficiente (1 ml o mas) y mezclarla al girar los
tubos primarios antes de colocarlos en el plato giratorio.

Q Si se ha centrifugado la muestra para medir la glucosa en sangre antes del
analisis del analizador, asegurese de que la centrifugacion se haya
Precaucion realizado a menos de 500 G / 5 min.

VASOS PARA MUESTRAS

Utilice un vaso para muestras al procesar muestras diluidas, calibradores,
controles o voliumenes pequenos de sangre completa.

Si dispone Unicamente de una muestra de pequefio tamano en el tubo
primario, lo que impide la toma de muestras de las células sanguineas,
puede trasladar una muestra de sangre entera a un vaso para muestras y
analizarlo mediante el siguiente método.

Sin embargo, tenga en cuenta que, al analizar la sangre completa en un vaso
para muestras, es necesario cambiar el parametro "SMP MODE" (modo de
muestras). Consulte lo siguiente antes de cambiar los ajustes del parametro.

3-23



Manual de instrucciones de HLC-723GX Rev. F

Procedimiento >

1. Deje reposar la muestra un momento y, a continuacion, dispense al menos 100 pl
de fraccion de células sanguineas precipitadas (consulte la seccion "4.5
Configuracién de los parametros') en un vaso para muestras.

2. En la pantalla PARAMETER (pardmetros), cambie la configuracién de deteccion
de muestras a "WHOLE BLD" (sangre completa); la configuracion inicial es
"STANDARD". (Para obtener més informacién, consulte "4.5 Configuracion de
los parametros".)

Pantalla 3-12 Cambiar parametro “SMP MODE”

PARAMETER
P.0O5 2011/01/06 03:14 {04/05 0314
—-‘ SHP WMODE STANDARD 0) STANDARD ARD

#TUBE TYPE 100mn (11 WHOLE BLD <G
r2) DILUTED

#BUFFER ALARM 0
3) HOST

#BUZZER MUTE STANDARD 4RO

HELF h 4 - " ExLT EXIT

— Tubo primario

Vaso para
muestras

Sangre completa: 100 pL
Muestra diluida: 200 pL

<«— 1 mlomas

Fig. 3-6 Volumen minimo de muestra

Es necesario utilizar un tubo primario que contenga EDTA para el andlisis de HbA1c.
El tubo primario que contiene EDTA se utiliza al realizar un andlisis de HbA1cy uno de
glucosa (en otro sistema) con el mismo tubo primario.

A Introduzca los tubos primarios rectos en el soporte. Si el tubo primario no
esta en una posicidén recta o la parte final no encaja en el soporte, la aguja
Precaucion de extraccion de muestras se podria torcer.
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@onfirmacién de la etiqueta de codigo de barras )

La instalacién del lector opcional de cédigo de barras permite leer la ID de cddigo
de barras situada en la etiqueta del tubo primario. Asi, el dispositivo puede
transferir solicitudes de informacién de la muestra y resultados del ensayo al host
gracias a la lectura de ID. La ID de codigo de barras también se imprimira en el
informe de mediciones de la impresora integrada en el dispositivo. Si se procesa un
recipiente sin cédigo de barras, la ID de medicién se envia al host y se imprime
junto con la medicion.

Al cargar tubos primarios con cédigo de barras en el plato giratorio, coloque la
etiqueta del codigo de barras mirando hacia la hendidura del portamuestras. Si la
etiqueta del cédigo de barras acompana al vaso para muestras, utilice el adaptador
para vasos proporcionado con el lector de cddigo de barras.

Alinee el cédigo de
barras con la
hendidura

Fig. 3-7 Direccion de la etiqueta del codigo de barras y kit de adaptador para vasos

O

Ademas, es necesario un margen de 5 mm (espacio en blanco) en la parte
superior e inferior del codigo de barras impreso. Consulte la Fig. 3-8 a
continuacion.
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O

Si el codigo de barras resulta ilegible o se utiliza una muestra que no dispone de
cédigo de barras, el recipiente recibira una ID de forma automéatica consistente en
un numero secuencial de lote de andlisis (4 digitos) para cada dia y el nimero de
posicion del plato en el que se encuentra la muestra (del 1 al 10) (0001-03, 0008-01,
etc.).

Pegue las etiquetas de forma vertical como se muestra en la figura 3-9. Se
producira un error de lectura si la etiqueta esta colocada de forma angulada o
presenta alguna arruga.

5 mm o mas

>

|

75 mm o menos Margen (zona muda)

12345678

Ts mm o mas

e 20 mm o mas

Fig. 3-8 Tamano y posicion de la etiqueta del cédigo de barras

Existen especificaciones de impresion estrictas para cada cédigo estandar
utilizado en los codigos de barras. Las etiquetas que no se adeclen a las
especificaciones (lineas demasiado delgadas, etc.) produciran indices de lectura
bajos o resultaran totalmente ilegibles. Péngase en contacto con su proveedor de
etiquetas impresas para obtener mas informacion sobre estas especificaciones.
Aunque el analizador es compatible con la mayoria de los estandares de cédigos
de barras, algunas especificaciones no indican una configuracion inicial y pueden
necesitar un restablecimiento.

Consulte “7.3 Especificaciones del analizador” para obtener informacién sobre
las especificaciones de los cédigos. Consulte la seccion “4.17: Configuracion del
lector de codigo de barras y comprobacion de las lecturas” para obtener
informacién sobre cémo cambiar la configuracion.

La etiqueta del codigo de barras no debe tener un angulo de mas de 5°.
Debe dejar un margen (zona muda) de 5 mm o mas en las partes izquierda
y derecha del codigo de barras, como se indica en la Fig. 3-8.
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(Carga de las muestras )

Por razones de seguridad, las muestras solo se pueden afadir en el modo
A "STAND-BY" (espera). Sustituya las muestras solo tras completar el
analisis o detenga el analisis y confirme que la luz LED verde del plato
Advertencia giratorio esta encendida.

Procedimiento >

1. Abra la puerta del plato.

2. El plato giratorio de toma de muestras tiene soportes para calibradores (2 en el
centro) y portamuestras (10 en la parte externa). Coloque los calibradores y las
muestras como se muestra en la Fig. 3-9.

3. Tras colocar los calibradores y las muestras, cierre la puerta.

Soporte de calibracion Soporte de calibracién
para CAL(1) (CAL1) para CAL(2) (CAL2)

10 en la parte externa

Fig. 3-9 Como cargar los calibradores, los vasos para muestras y los tubos primarios

@ 1. Cargue las muestras en el modo de espera. Si el sistema esta en cualquier
otro estado (mientras la luz LED roja del plato giratorio esta encendida), la
puerta permanecera cerrada con seguro y ho se podra abrir.
2. Latecla START (iniciar) no funcionara si la puerta esta abierta. Tras
colocar las muestras, cierre la puerta e inicie el analisis.
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CUnidades para informes y calibracion )

Los resultados del andlisis se calibran e incluyen en los informes mediante los
factores de calibracion determinados con las unidades y los valores de calibracién
asignados previamente. Si las unidades en las que se expresan los resultados de
los analisis difieren de las unidades con las que se determinaron los factores de
calibracion (consulte la seccién "4.5 Configuracion de los parametros”), no se
obtendran resultados correctos.

Al cambiar el formato de las unidades para los resultados de los analisis en la
pantalla de pardmetros, es necesario volver a realizar la calibracién antes del
analisis.

Consulte la seccion “3.6 Calibraciéon” para ver los procedimientos de calibracion.
Consulte la seccion “4.5 Configuracion de los parametros” para configurar el
formato de impresion.

Teniendo en cuenta que los factores actuales de calibracion se
A determinaron en unidades NGSP, si los ensayos se llevan a cabo en una
Precaucién  configuracion para informar en unidades IFCC, se producira un error de
calibracion, y viceversa.
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3.8 Inicio y fin del analisis

( Iniciar un analisis )

Tras colocar las muestras en el plato giratorio, cierre la puerta y pulse la tecla
START en el panel de funcionamiento para comenzar el andlisis.
El indicador del estado cambiara de STAND-BY (espera) a ANALYSIS (analisis).

TOSOH

O

START

SE——
O

STOP

)

HOME

(X )

E.RESET

Fig. 3-10 Comando START

Confirme la presion en la pantalla principal y verifique el estado del flujo. La presién
operativa es menor que la presién de la columna (indicada en el informe de
inspeccion de la columna) en mas de 4 Mpa.

A Durante el analisis, la puerta esta bloqueada para garantizar la seguridad,

asi que no intente abrirla.
Precaucion

C Finalizar un analisis )

Los resultados de los analisis de las muestras se imprimiran, el andlisis finalizara
automaticamente y el analizador se pondra en el modo de espera.

Confirme que ha obtenido todos los resultados de los analisis, que el indicador
muestra el estado "STAND-BY" (espera) y que la luz LED verde del plato giratorio
esta encendida; entonces, abra la puerta y extraiga las muestras.
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(Detener un analisis )

Para detener un andlisis que esta en progreso, pulse la tecla STOP (detener).
Aparecera el siguiente mensaje (Pantalla 3-13). Pulse "OK" en la pantalla o pulse la
tecla STOP para confirmar que desea detener el proceso. Pulse "CANCEL"
(cancelar) para continuar con el analisis.

Cuando el andlisis que se esta realizando haya finalizado, se imprimira el resultado
y el analizador se pondra en modo de espera.

TOSCOH

HOME

: 30 é’v[_]

/a\!

Fig. 3-11 Comando STOP

Pantalla 3-13 Mensaje para detener un analisis

Si pulsa la tecla STOP tras el final de la operacidon mencionada anteriormente, el
analizador realizara una parada de emergencia y el analisis se detendra
inmediatamente, aunque no haya finalizado. En ese caso, no se obtendran los
resultados de la muestra que se estaba procesando.

A Cuando se produce una parada de emergencia en el analizador, es

necesario realizar el lavado de la columna. Si la muestra que estaba
siendo analizada permanece en la columna, la vida util de la misma puede
disminuir, y es posible que los resultados de los futuros analisis también
se vean afectados.

Precaucion
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3.9 Borrar errores

Si se produce un error, sonara un pitido y aparecera un mensaje de error en la
pantalla.

Pantalla 3-14 Pantalla de mensaje de error

15 08:16
HPa
0000
8:16 101 PRESSURE LOW
| FILTER /0000 COLUMN /0000 |
REAGENT MAINTE PARAMETER CALIE
ﬁt\ =10

Siga el siguiente procedimiento para borrar el error.

Procedimiento >

1. Pulse la tecla E.RESET (restablecimiento de error) en la pantalla. El pitido se
detendra.
2. Cierre la pantalla del mensaje de error.

@ Confirme la causa del error antes de borrarlo. Consulte la seccion “6.3
Mensaje de error” para obtener mas informacion.

E.RESET

Fig. 3-12 Comando E.RESET
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3.10Power OFF

Para apagar el analizador, pulse la tecla POWER (consulte Fig. 3-13).

Aparecera el siguiente mensaje (Pantalla 3-15).

Pulse "OK" en la pantalla o pulse la tecla POWER para confirmar que desea parar el
proceso. Para cancelar la parada, presione "CANCEL".

El horno de la columna y la unidad desgasificadora se mantienen en funcionamiento
tras la parada. Para detener las unidades, apague el interruptor de alimentacién

principal (consulte Fig. 3-1).
TOSOH /

Fig. 3-13 Tecla Power OFF (apagado)

Pantalla 3-15 Mensaje que muestra la tecla Power OFF
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3.11Interpretacion de los resultados

C Formato de impresion )

Con este sistema, existen tres formatos de impresién. Para cambiar el formato,
seleccione (0) STD FORM (formato estandar), (1) SIMPLE FORM (formato simple)
0 (9) MAINTE FORM (formato de mantenimiento) en las opciones de formato de la
pantalla de parametros. (0) STD FORM es la configuracién predeterminada de
fabrica.

- (0) STD FORM
Este es el formato mas detallado. Los valores de los andlisis para HbA1c
(s-A1c), HoF y HbA se incluiran junto con un cromatograma y toda la
informacién sobre picos.

- (1) SIMPLE FORM
Este es el formato mas utilizado. Los valores de los andlisis para HbA1c
(s-A1c), HbF y Hba1 se incluyen junto con un cromatograma.

- (9) MAINTE FORM
Se trata del mismo formato que (0) STD FORM, pero con el nimero del

plato tedrico (indicado como TP) para HbA1¢ (s-A1c).

Para obtener mas informacién sobre el formato de impresién, consulte la seccién “4.5
Configuracion de los parametros™.

Puede imprimir los resultados de los analisis que estan guardados en la memoria de
resultados del analizador o en la memoria USB al cambiar el formato y repetir el
calculo (RECALC).

(Consulte la seccion “4.8 Confirmacion, transmision al host y repeticion del
calculo de resultados guardados™)
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(0) STD FORM (1) SIMPLE FORM
* GLYCOMEMOGLOBIM REPORT *
T0S0H * GLYCOHEMOGLOBIN REPORT =
2010410/26 08:15 TS0
TOSOH CORPORATION  wi1.00 2010/10/28 09: 18
NO: QO3 TE 0002 - 01 TastH CORPORATION w100
10: 00OZ - @1 MO: 0003 TB 0002 - 01
CAL{N) = 1.1515X + 0.2833 [D: 0OOZ - O
CALCND = 1,1878X + 0.2533
HAME ] TIHE AREA
FP 0.0 0.00 0.00 His a1 e 5.3%
ATA 0.8 0.23 8. 47
AlB 0.8 0.33 11.%0 HoAl 8.8 & HoF 0.7 X
F 0.7 0.42 10.48 o% 184
LAIC+ 1. 0.58 22,47 e
SATC 6.3 0.88 B4.41 3
AD 681.8 1.02 1342, 48 F__
TOTAL AREA 14B0.78 off —— =
HBA 1 e 65.3% 'y
. |
Hoal 6.8 % HBF 0.7 % L
oy 15%
=
|
andl

(9) MAINTE FORM

* GLYCOHEMDGLOBIN REPORT *

TOSOH
2010/10/28 06:18
TOSOH CORPORATION  vO1.00
NO: DOO3 TE 0002 - 01
10: 00O - @O
CAL(N) = 1.1816X ¢ 0.2833

TF 503
HAME i TIHE AREA
FP 0.0 0.00 0.00
AR 0.8 0.23 9,47
AB 0.8 0.33 11.50
F 0.7 0. 42 10. 46
LATC+ 1.5 0.56 22,47
SAMC 5.3 0.88 B84.41
AD B1.8 1.02 1342, 48
TOTAL AREA 14B80.78
HbAalc 5. 3%
WoDA1 6.8 ¥ HOF 0.7 %
il 15%

B

R —
f

Fig. 3-14 Ejemplos de impresion
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( Interpretacion de informes de analisis )

N.2

Indica los numeros de las muestras (4 digitos). EI 0001 se asigna
automaticamente a la primera muestra del dia y los nimeros de las
muestras aumentan progresivamente de uno en uno a partir de entonces.
Cuando el dia de inicio cambia, el nimero vuelve a empezar en 0001.
Los numeros a partir del 9001 se asignan autométicamente a los
calibradores.

- TB
Indica el nimero de lote de analisis (XXXX) y el nimero de posicién de la
muestra (YY).
Por ejemplo, el grupo esta colocado en la posicion n.2 6 del tercer lote de
andlisis.
0003-06

- ID
Si se utiliza un codigo de barras, el nimero de cddigo de barras se
introduce en el campo ID.
Si no se utiliza un cédigo de barras, se proporciona el nimero del lote de
andlisis y el numero de posicién de la muestra.

- CALIB
Muestra los factores de calibracién con los que se calibré el resultado del
andlisis.
La indicacién "CALIB" se cambia como “CAL(IN)” o “CAL(N)” en funcién
del valor establecido para el formato (en qué unidades se realizé la
calibracion).

-  NOMBRE
Indica el nombre del componente de hemoglobina identificado
correspondiente a cada pico. Los valores P00, P01, P02, etc. se asignan a
picos sin identificar y se imprimen después del cromatograma.
Los valores H-V0, H-V1 y H-V2 se asignan a variantes de la hemoglobina
con un tiempo de retencion especifico (ventana). Por ejemplo,
normalmente HbD, HbS y HbC eluyen en la ventana H-V0, H-V1 y H-V2,
respectivamente. Si alguna de estas hemoglobinas anémalas u otras
posibles estan presentes, es conveniente realizar mas pruebas para
identificar positivamente las hemoglobinopatias.
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- AREATOTAL
Se imprime el total de cada area, excepto el pico frontal (PF).
Esto se corresponde con la concentracion de hemoglobina (el valor se
calcula al integrar la salida del detector por tiempo. La unidad es mV:s.)

- HbA; (Total Ay)
Muestra el valor total de A1a, A1b ¥ S-Aqc.

- Cromatograma
Se muestran las fracciones separadas por la columna segun se detectan.
El eje horizontal se ajusta a medida que el 15 % de la concentracion de
s-Aic alcanza la escala completa. El eje vertical es el tiempo de retencion
desde el momento en que la muestra se inyecta en la columna. Se
expresa en minutos.
El pico identificado como HbA 1 (s-A1c) estd sombreado.

- MARCA
Si introduce los parametros de marca en la pantalla FLAG previamente,
los mensaje se imprimen cuando el resultado de las pruebas cumple las
condiciones de la marca.
Consulte la seccién “4.16 Configuracion de los parametros de marca”
para obtener mas informacién.

* GLYCOHEMOGLOBIN REFORT =

TOSOH
2000510418 14:289

TOSOH CORPORATION vi1, o0
NO: 0061 Ta 0007 o

10: 0007 - 01
CAaL(NY = 1.1488X + 0.3602
HAME k3 TIHE AREA
FP Q.o 0.00 0.00
KTA 0,5 0.22 3.53
KB o, 8 0.32 B.00
F 0.8 0. 41 4,32
L+ 1.4 0. 55 10. 38
SaiC 5.2 0. Ba an. vz
Al 82.5 1.02 B75. 11

TOTAL AREA 730,07
HE» & 1 5. 2%

HbAT 6.5 % HOF 0.6 %
0% 15%

B —
|___,—

— e |AREA LON 3

Fig. 3-15 Ejemplo de impresion con MARCA
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Clnformaci()n detallada sobre picos )

Si el resultado se obtiene en (0) STD FORM, se imprime la informacién de cada
fraccién de hemoglobina separada por la columna.

1. % (cada area de pico frente al AREA TOTAL)
Esta es la proporcion de cada pico frente al area total de picos (excluyendo el PF).
El pico frontal (PF) siempre es 0,0 %, ya que no esta relacionado con la
hemoglobina.

2. TIEMPO (tiempo de elucién, tiempo de retencién)
Indica el tiempo de cada pico.

3. AREA
El area de pico se corresponde con el volumen de cada fraccién. Este es el valor
calculado al integrar la salida del detector por tiempo. La unidad es mV-s. El AREA
TOTAL, que es la suma de todos los picos, varia dependiendo de la concentracion
de las muestras. El rango aceptable para el AREA TOTAL es de 700 a 4.500. No
obstante, solo se pueden obtener resultados verdaderamente fiables si el intervalo
para el AREA TOTAL es de 800 a 4.000.

Al tomar las muestras de sangre entera directamente del tubo primario, el
analizador diluye automaticamente la muestra con una proporcién fija de 200
aproximadamente. Normalmente, las muestras no estaran fuera del rango
indicado anteriormente, pero en el caso de que la concentracion de hemoglobina
sea muy baja (pacientes de dialisis, pacientes con anemia, etc.) el AREA TOTAL
puede situarse por debajo de 700. Si esto ocurre, transfiera las células sanguineas
a un vaso para muestras y realice el andlisis de nuevo.

Consulte la seccion "3.7: Muestras” para obtener mas informacion.
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4. Cromatograma
La A1a, A1b y HbF se pueden eluir con picos de formas diferentes o es posible que
no puedan detectarse, dependiendo de la muestra.
Si observa este fenbmeno, una zona llana o un pequeno pico secundario en un
pico de s-A1c o A0 en varias muestras diferentes seguidas, es posible que las
condiciones del analisis no sean adecuadas o que los tampones de elucion Elution
Buffers o la columna estén deteriorados. Revise los cromatogramas para
determinar la causa del problema vy, si es necesario, sustituya los tampones de
elucion Elution Buffers o la columna y vuelva a realizar el ensayo.

Si se observa una forma anormal del cromatograma con una unica muestra
especifica, es posible que la muestra esté deteriorada (puede que haya estado
guardada durante mucho tiempo a temperatura ambiente tras la recogida) o que
presente variantes de la hemoglobina.

El modo de analisis variante GX puede separar las variantes principales de la
hemoglobina (HbD, HbS y HbC). Consulte el "6.4: Cromatogramas anormales™
para conocer los cromatogramas habituales. Algunas variantes de la hemoglobina,
como la HbE, no se pueden separar y es posible que interfieran en el andlisis. El
patrén de cromatograma para las variantes de la hemoglobina difiere del de las
muestras normales y resulta dificil medir un porcentaje preciso de s-A1c con el
analizador.
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Qnterpretacién de los numeros y las identificaciones )

Se asignan de forma automatica ID y nimeros de muestras a los resultados de los
andlisis. Al leer el cddigo de barras del tubo primario, la ID del cédigo de barras
aparecera en la columna de ID de la muestra.

Por ejemplo, CALIB: "Yes" (calibracién: si)
CAL(1) en el soporte de calibracion CAL1
CAL(2) en el soporte de calibracion CAL2
Muestras colocadas en las posiciones 1, 2, 8 y 9 del portamuestras para la
medicién

T

N.% de muestra: ID de la muestra

9001 0001-11

9002 0001-11 CALIB 1

9003 0001-11

9004 0001-12

9005 0001-12 CALIB 2

0001 0001-01 Muestra en la posicion n.® 1

0002 0001-02 Muestra en la posicion n.2 2

0003 0001-08 Muestra en la posicion n.% 8
/9004 0001-09 Muestra en la posicion n.2 9

Numero de muestra: Los nUmeros a partir de 9000 (calibrador) y otros (muestras)
aumentaran de uno en uno.

La primera medicion del dia tiene el n.2 0001. El nUmero de muestra vuelve
automaticamente al 0001 cuando cambia la fecha de inicio.
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Si desea establecer un numero de muestra especifico, puede introducir un nimero de
cuatro digitos en "SAMPLE NO." (n.? de muestra) en la pantalla de parametros. Sin
embargo, tenga en cuenta que, si ya existe un niumero igual al que desea introducir en
la memoria del dispositivo 0 en la memoria USB, se sobrescribirdn los resultados en
cualquiera de las dos memorias.

De la misma forma, los primeros cuatro digitos de la ID de las muestras, que
representan el nimero de lote de andlisis, vuelven a 0001 cuando cambia la fecha. No
obstante, al contrario que en el caso de los nUmeros de las muestras, no es posible
introducir un nimero de lote especifico.

Los numeros de muestras para calibracidon empiezan en el 9001 y vuelven a iniciarse
en dicha cifra siempre que cambia la fecha.
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3.12Lista de datos

La lista de datos es una tabla con valores de resultados de analisis que incluye la ID y
el nimero de muestra.

El analizador puede guardar hasta 800 resultados de pruebas en la memoria de
resultados y muestra la lista de datos al consultar dicha memoria.

Puede imprimir y transferir datos de un intervalo determinado.

Pulse la tecla TODAY (hoy) para especificar los datos obtenidos en ese dia como los
ultimos datos de analisis en la memoria de resultados. Los datos se pueden imprimir y
transferir de forma conjunta.

Ademas, es posible editar las ID en la pantalla LIST (lista) al seleccionar de forma
individual los resultados de las pruebas.

Si los datos cumplen las condiciones especificadas en FLAG (marca), el cédigo de
marca se incluye en la pantalla LIST (lista) y se imprime en el campo MK.

Si activa la opcién LIST AUTO SAVE (guardar lista automaticamente) en la pantalla de
parametros, la lista de datos se guarda de forma automatica en la memoria USB para
cada uno de los datos del lote (aparte de los datos guardados en la memoria de
resultados del analizador). Estos datos se guardan en la memoria USB en formato
CSVv.

Debe realizar las operaciones relacionadas con la lista de datos cuando el
analizador esté en STAND-BY (espera).

los datos obtenidos en ese mismo dia como los ultimos resultados de
analisis.

m Pulse la tecla TODAY en la pantalla LIST para seleccionar y mostrar solo

Los resultados de analisis que se obtengan en unidades distintas a las
@ establecidas actualmente no se incluiran en la pantalla LIST, sino que se

incluiran como Pantalla 3-18. Para ver esos datos, establezca el mismo

valor para CALIB TYPE (tipo de calibracion) que el utilizado para obtener

esos datos en la pantalla de parametros.

Consulte “4.5 Configuracion de los parametros” para establecer el valor

de CALIB TYPE.
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Pantalla 3-16 Pantalla LIST

_________ LIST

1 TODAY |/ 0110104 | 2011/01/04 09:34

676 9005 COU2 = 12 B LR , 5

- 1.0 9. 771
2 N \I \ )

| 67710002 0002 - 01

-, 1.1,-780 3 6
3 57550003 0002 - 02 Lo

__________ 0.5 ~-874 49

679 000410002 - 03 |

4 0.5 7.5 B

660 0005 0002 - 04
0.7 8.5 7

PRINT n- 0
COMMAND |RANG [EXEC —m-
Faz e I [ ¥V [~ 2

Contenido de la pantalla

1.

o rwD

Fecha del analisis de la muestra

AAAAMMDD. (AAAA: aifio, MM: mes, DD: dia)

Si los ensayos se realizaron en un cierto periodo, este se mostrara como:
Ej. 20110104—20110105

El nimero del resultado del ensayo

Numero de muestra

ID de muestra o lote de analisis y nimero de posicién en el plato (XXXX-YY)
Resultados del andlisis (HbF(%), HbA1¢c(%), IFCC(mmol/mol))

Puede ver el valor TOTAL A1 al cambiar la configuracion de la vista de la
lista LIST VIEW CONFIG en la pantalla de parametros a (0) TOTAL A1.
Cédigo de marca

Consulte la seccién “4.18: Configuracion de los parametros de marca”
para obtener mas informacion.

Pantalla 3-17 Pantalla LIST (LIST VIEW CONFIG configurada como (0) TOTAL A1))

LIST
TODAY ‘
- 20110104 2011701704 09:34 TOTAL A1 units
676 9005 0002 - 12 -
1.0 9.1 110.5 | L~
677 0002 0002 - 01 ! |
11 5.1 1 6.3,
678 0003 0002 - 02 01 : :
0.5 6.4 ' 8.0
679 0004 0002 - 03 | :
0.5 7.5 ! 9.1,
680 0005 0002 - 04 | !
0.7 8.5 | 9.5 1
PRINT 0- 0 e
COMMAND |RANG [EREC EXIT
egeal —0-
Fa2 v J|n [F[ V]|« 2] 4
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Pantalla 3-18 Pantalla LIST

(un ejemplo de resultados de andlisis obtenidos en unidades IFCC, pero los datos de la lista
se mostraron tras cambiar el tipo de calibracion para realizar los informes en unidades

NGSP).
LIST
20110104 2011/01/04 09:34
§81 0002 0001 - 02
------ IFCC(N) -----
562 0003 0001 - 03
------ IFCC(N) -=---
583 9001 0001 - 01
------ IFCC(N) -—---
584 9002 0001 - 01
------ [FCC(N) -----
585 9003 0001 - 01
------ IFCC(N) -—---
PRINT 0- 0

COMMAND [RANG |EXEC | _m_
Faz e I | F |7 [~]2
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4. Operaciones de la pantalla

4.1 Pantalla principal

La pantalla principal (primera pantalla) es la pantalla que aparece en primer lugar tras
encender el analizador.

Pantalla 4- 1 Pantalla principal (primera pantalla)

Hbd1c ANALYSIS
—| ver 01.00 201101401 00:46—— 1

—§STAND-BY 0.1 min  0.00 WPa
0003 TR I T

AUTO SAYE @ NO Y= 1. 2417%- 0.7912
— [AUTO TEANS: NO , 1
—|CALIB = COMPLETED 2011/01/M

—|[FILTER/DODG COLUMN (000S |

REAGENT &l NTE MENL PAR&METER CALIE

=19

Contenido de la pantalla

1

2
3
4

[oc BN RN ) RN |

10
11
12
13

Titulo

Numero de la version del programa

Fecha y hora actuales

Estado y tiempo restante del proceso o tiempo transcurrido

PUMP CLEAN (limpieza de la bomba) : aparece durante la limpieza de la

bomba

STAND-BY (espera) : esta preparado

ANALYSIS (analisis) : aparece durante el andlisis

COL.WASH (lavado de la columna) : aparece mientras se realiza el
lavado

BUFF PRIME (cebado del tampén) : aparece mientras se sustituye el
tampon

Presién de flujo de la bomba se expresa en MPA (megapascales)
Numero de muestra que se esta analizando

ID de la muestra o nUmero de posicion del plato que se esta analizando
Configurar la opcion de guardar automaticamente los resultados en una
memoria USB

Configurar la transmision automatica al host

Factor de calibracién utilizado actualmente

Fecha de calibracion

Configuracion de calibracion

Numero de inyecciones del filtro y la columna
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Funciones fundamentales

muestra otra pantalla para restablecer el recuento de la columna 'y
el filtro o sustituir los reactivos

muestra la pantalla MENU

muestra la pantalla MAINTE

ey muestra la pantalla de configuracion de parametros

establece si se realiza o no la calibracion automatica.

Para establecer la calibracién automatica, pulse la tecla y reséltela

antes de enviar el comando de inicio.

E . muestra la segunda pantalla de la pantalla principal

Las siguientes informaciones y teclas de funcionamiento aparecen en la segunda

pantalla.

Pantalla 4- 2 Pantalla principal (segunda pantalla)

Hb#Alec ANALYSI S

Wer 01.00 2011401401 oD:o2
STAND-BY [ 0.1 win 0.00 WPa 2
0000 :TEWP 25.0° 2.00nY 4

Contenido de la pantalla

1)

PSTOP 0 X N
PUMP | 541 | 3%2 | 5¥3 \J—[/
Al AN
REAGENT &I NTE HENL PARAMETER CALLE

="

=TD

El volumen restante de eluyentes (los tampones de elucion GX Elution
Buffer n.2 1, 2y 3 y la solucién de hemdlisis y lavado (GX) Hemolysis &
Wash Solution aparecen por la izquierda)

Temperatura actual del horno de la columna
Salida del detector
Estado actual de funcionamiento de la bomba y las véalvulas solenoides
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Funciones fundamentales

PUMP
@
5V
a

52
a
53
a

5]

inicia o detiene el funcionamiento de la bomba (STOP: detiene la
bomba FLOW: inicia la bomba)

abre o cierra la vélvula para el tampén de elucion GX Elution Buffer
n.21:

(o: abierta X: cerrada)

abre o cierra la vélvula para el tampén de elucion GX Elution Buffer
n.2 2:

(o: abierta X: cerrada)

abre o cierra la vélvula para el tampén de elucion GX Elution Buffer
n.2 3:

(o: abierta X: cerrada)

muestra la primera pantalla

Otros contenidos y funciones fundamentales son idénticos a la primera pantalla. Tras
mostrar la pantalla MENU (menu) y otras pantallas, el analizador vuelve a la primera

pantalla.
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HAINTE

4.2 Mantenimiento [Pantalla principal] —

MAINTE
Pulse la tecla en la pantalla principal para ver la pantalla MAINTE
(mantenimiento).

Pantalla 4- 3 Pantalla MAINTE

MAINTE
2011/01/01 00:54

REAGENT TAELE SAMPLER

<

ENG.HENU ROTATE SMPLRESET
<

ExLT

Funciones fundamentales
"E‘EF]"T muestra otra pantalla para restablecer el recuento de la columna 'y
el filtro o sustituir los reactivos

™ 1 opcion utilizada solo por el personal de servicio (no se realiza
ningun proceso, aunque la pulse)

Sg}ﬂ opcidn utilizada solo por el personal de servicio (no se realiza
ningln proceso, aungue la pulse)

ningun proceso, aunque la pulse)

opcion utilizada solo por el personal de servicio (no se realiza

ng Gira constantemente el plato giratorio.
Detiene el plato giratorio al pulsar la tecla de nuevo.

inicia (lava) la unidad de toma de muestras

Eﬂ vuelve a la pantalla anterior
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4.3 Cambio de reactivos[Pantalla principal]—‘REE‘jﬂT lo M%E |i— il 1

Esta tecla se utiliza para restablecer el recuento cuando se sustituye el filtro o la
columna y para cebar, con el fin de purgar el aire tras reemplazar los tampones de
elucién y extraer el aire de las valvulas de la bomba.

Pantalla 4- 4 Pantalla REAGENT CHANGE (cambio de reactivos)

Indica el volumen restante de
eluyentes.

(En orden desde la izquierda:
tampon de elucién n.2 1

tampon de elucién n.? 2

tampén de elucion n.? 3y

(GX) Hemolysis & Wash Solution

REAGENT CHANGE
2010/12/29 1485

FILTER /0O00 COLUMN/OOOO

FIL.RESET COL.RESET
: B

o . o o COL.WASH
HE O MEa
PRIKE CHANGE O.FLUSH ExlT
+

|

utiliza para comprobar la presion
durante el lavado de la columna.

Funciones fundamentales
"4 | establece el recuento del filtro a 0

COL.RESET

selecciona el tampdn de elucién n.2 1 para PRIME (cebado) o
CHANGE (cambio)

selecciona el tampon de elucion n.? 2 para PRIME (cebado) o
CHANGE (cambio)

selecciona el tampon de elucion n.? 3 para PRIME (cebado) o
CHANGE (cambio)

selecciona la solucién de hemdlisis y lavado (GX) Hemolysis &
Wash Solution para PRIME (cebado) o CHANGE (cambio)

lava la columna con tampén de elucién

establece el recuento de la columna a0

=
=
=
&

reemplaza el reactivo en las vias de flujo seleccionadas con las
teclas anteriores

CHANGE

reemplaza el reactivo en las vias de flujo seleccionadas con las
teclas anteriores. restablece el indicador del volumen restante.

0.FLUSH

purga el aire de la valvula de drenaje cuando existe aire en la
bomba.

vuelve a la pantalla anterior

o
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4.4 Menu (menu) [Pantalla principal] - 3 |]

Pulse la tecla n la pantalla principal para mostrar la pantalla MENU (menu).

Pantalla 4- 5 Pantalla MENU

2011701701 00:54

5B STICHK

| =

LIST

RESULT

PARAMETER

=

TIMER H
0]

RECALL

E£LT I

o Funciones fundamentales

USE STICK

T

Pagina de referencia

: muestra la pantalla USB STICK (memoria USB) .......ccccecovevieeeneenn P.4-17
28| : muestra la pantalla UTILITY (herramientas) ......cc.occoceeeriieeninieennn. P.4-28
‘2 | muestra la pantalla para editar la lista de datos.............ccocccoenene. P.4-26
TRk muestra la lista de resultados de mediciones almacenados en el
=TT 11 4= Lo o S5 P.4-20
: muestra la pantalla de configuracion de pardmetros ............cccoeeueee. P.4-7
: muestra la pantalla de la fecha y el temporizador............cccccceuune.... P.4-24
: muestra la pantalla para volver a calcular los resultados de las pruebas
(RESULT, USB SHCK)....ccouieitieiiieieesiee st P.4-22

: vuelve a la pantalla anterior

Las paginas enumeradas anteriormente incluyen explicaciones detalladas sobre cada

tecla.
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4.5 Configuracion de los parametros
[Pantalla principal] — [

PERAMETER

=

PERAMETER

0=

ho[

Pulse la tecla en la pantalla principal para acceder a PARAMETER
(parametros).
Seleccione los distintos parametros para modificar su configuracién.

Pantalla 4- 6 Pantalla PARAMETER (pagina 1 de 5)

PARAMETER
P.071 2011701706 08213
SAMPLE NO. ooo
CALIB_1(NGSP) 5.50
CALIB_2(NGSP) 10.50
H%F' ; v - EXLT

Funciones fundamentales

. esta tecla permite acceder a la pantalla de ayuda de cada
parametro.

Cuando aparezca resaltada, pulse el parametro que desee.
muestra la pagina posterior a la pagina siguiente

muestra la pagina siguiente

LU

muestra la pagina anterior

. vuelve a la pantalla anterior

m Existen cinco pantallas de parametros en total. Las funciones
fundamentales son las mismas en todas las pantallas.
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Pantalla 4- 7 Pantalla PARAMETER (pagina 1 de 5)

PARAMETER
P.071 20117401405 08:13
SAMPLE NO. aoot
CALIB_T(NGSP) 5.50
CALIB_2(NGSP) 10.50

H%P - v ~

Parametros (pagina 1 de 5)

SAMPLE NO. (n.® de muestra) : primer nUmero de muestra en la siguiente

prueba

(normalmente se asigna de forma automatica)
CALIB_1 : valor asignado del calibrador 1
CALIB_2 : valor asignado del calibrador 2

Los valores asignados que se introduciran apareceran con la indicacion
NGSP/IFCC como se muestra a continuacion.

Para introducir unidades NGSP:
CALIB_1(NGSP)
CALIB_2(NGSP)

Para introducir unidades IFCC:
CALIB_1(IFCC)
CALIB_2(IFCC)
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Pantalla 4- 8 Pantalla PARAMETER (pagina 2 de 5)

FAFRAMETER
P.o02 2011401 /05 08:13
FACTOR_A1C & 1.0000
FACTOR_A1C B 0.0o0o
CALIB TYPE HGSP
H%F' 3 - - EALT

Parametros (pagina 2 de 5)

FACTOR_A1C A :factor de calibracion A
(se calcula automaticamente en el modo de calibracién
automatica, pero se puede modificar al introducir los datos
deseados)

FACTOR_A1C B : factor de calibracién B
(se calcula automaticamente en el modo de calibracién
automatica, pero se puede modificar al introducir los datos
deseados)

CALIB TYPE (tipo de calibracion): cambia las unidades de los valores
asignados que se introduzcan para el calibrador, en funcién
de las unidades de los resultados de andlisis.

(1) NGSP (3) IFCC
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Pantalla 4- 9 Pantalla PARAMETER (pagina 3 de 5)

PARAKETER
P.03 2011/01406 08:13
PRINTED OUT UNIT NG3P
REPORT FORAMT 3TD FORM
COPY 1
LIST YIEW CONFIG | FLCLC

H-%P b4 - -~

Parametros (pagina 3 de 5)

PRINTED OUT UNIT (unidad de impresién):  establece la impresion de los
resultados de analisis
(0) en las unidades especificadas en CALIB TYPE (tipo de
calibracion)
(1) en ambas unidades NGSP e IFCC, pero las unidades
especificadas en CALIB TYPE (tipo de calibracion) aparecen
en primer lugar.
Ejemplo
si seleccion6 "NGSP" en CALIB TYPE, los resultados se imprimiran en el
orden siguiente: NGSP e IFCC.
En las configuraciones anteriores, “(0) NGSP” y “(1) NGSP + IFCC”
apareceran en la pantalla de seleccion.
REPORT FORMAT (formato de informes: establece el formato de impresion
(consulte la seccion "3.12 Interpretacion de los resultados”)
(0) Standard (estandar), (1) Simplified (simplificado) y (9)
MAINTE (mantenimiento)
COPY (copias): numero de hojas impresas para los resultados de analisis
(0-3)
LIST VIEW CONFIG (config. de lista): configuracion de la pantalla de la lista
(consulte la seccién "3.13 Lista de datos”) (0) TOTAL A1, (1)
IFCC

m También puede comprobar las unidades de los valores de calibracion
establecidos mediante la impresion de la siguiente ecuacion en el informe
de resultados.

CALIB TYPE (tipo de calibracion) Ecuacion de calibracion
NGSP CAL(N)=AX +B
IFCC CAL(IN)=AX +B
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Pantalla 4- 10 Pantalla PARAMETER (pagina 4 de 5)

PARAKETER
F.04 201170017005 08213
RaW AUTOD SAVE NO
LT AUTOD SAVE NO
LIST AUTO CLEAR NO
OFF TIMER 3.0
FLOW FACTOR 1.000
H%F' ; - i EXLT

Parametros (pagina 4 de 5)

RAW AUTO SAVE (guardar automaticamente datos sin procesar):  guarda
de forma automatica los resultados de andlisis en la memoria
USB. (0) NO: no se guardan (1) YES: se guardan

Si se produce un error USB STICK FULL (memoria USB llena) durante el
analisis, puede volver a guardar los resultados en una memoria USB
mediante la tecla SAVE (guardar) situada en la pantalla RECALC (volver a
calcular), una vez que el analisis haya finalizado. (Consulte la seccién “4.8
Confirmacion, transmision al host y repeticion del calculo de resultados
guardados”)

LST AUTO SAVE (guardar lista automaticamente): guarda automaticamente la
lista de datos en la memoria USB
(0) NO: no se guardan (1) YES: se guardan

LIST AUTO CLEAR (borrar lista automaticamente): borra los resultados al
pulsar START (iniciar)
(0) NO: no se borran, (1) YES: se borran

Si seleccione la opcion de borrado automatico de la lista, (1) YES, los
datos de analisis medidos anteriormente que estén guardados en
RESULT (resultados) también se eliminaran.

OFF TIMER (cronémetro de apagado):  tiempo que tarda el instrumento en
STAND-BY (espera) en apagarse. Se expresa en horas.
(0 ~9,9: el 0 indica que no se produce el apagado
automatico)

FLOW FACTOR (factor de flujo): factor de flujo de la bomba
No modifique nunca este parametro sin las instrucciones de
un miembro del personal de servicio técnico
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O

No modifique nunca el factor de flujo sin las instrucciones del personal de

servicio técnico. Si modifica este parametro, puede que obtenga

resultados imprecisos.

Pantalla 4- 11 Pantalla PARAMETER (pagina 5 de 5)

PARAMETER
P.05 2011/01/05 08:14
SHF MODE STANDARD
#TUBE TYPE 100mm
#BUFFER ALARM 0
#BUZZER MUTE STANDARD

Parametros (pagina 5 de 5)

SMP MODE (tipo de muestras)

Vaso para
Recipiente Tubo primario muestras
STANDARD
(estandar) Sangre completa | Muestra diluida
WHOLE BLD
(sangre
completa) Sangre completa | Sangre completa
DILUTED
(diluida) Muestra diluida Muestra diluida
HOST Especificado por el host

: designa el tipo de recipientes de muestras

Independientemente de la configuracion SMP MODE (tipo de muestras),
los calibradores se consideran muestras diluidas.

4-12



Manual de instrucciones de HLC-723GX Rev. F

VAN

Precaucién

O

#TUBE TYPE (tipo de tubo): establece la longitud de los tubos primarios
Si utiliza una combinacién de tubos de 75 mm y
100 mm, seleccione 100 mm
(0) 75 mm, (1) 100 mm

Si se colocan tubos primarios de 75 y 100 mm juntos, los tubos de 75 mm
se levantaran después del ensayo y se mantendran de esta forma. Si
estos tubos vuelven a la posicidon de toma de muestras, la aguja de
extracciéon de muestras se podria doblar debido a una alineacién
incorrecta.

#BUFFER ALARM (alarma): emite un pitido cuando el volumen restante de

tampodn de elucién o (GX) Hemolysis & Wash
Solution es menor que el volumen minimo
establecido para un nimero determinado de
andlisis. (0, 10 — 99: la alarma no se activa si se
configura a 0).

Ejemplo:

para que la alarma suene cuando el volumen restante de los tampones

de elucién o la (GX) Hemolysis & Wash Solution sea escasa para 10

andlisis, introduzca el valor "10".

Utilice la funcion BUFFER ALARM tnicamente como una indicacion
aproximada.

#BUZZER MUTE (silenciar alarma): establece el silenciamiento del pitido

(0) Standard (estandar) : no silencia el pitido.

(1) Error buzzer (pitido de error) : silencia el pitido de error. (suena el
pitido al final del analisis).

(2) End buzzer (pitido final)  : silencia el pitido de fin de andlisis (el pitido
de error suena).

(3) All buzzer tones (todos los pitidos) : silencia todos los pitidos.

(4) None (SP) (ninguno) : no silencia el pitido.
El pitido de error se puede interrumpir al
pulsar la tecla STOP (detener).

(5) End-of-assay buzzer (SP) (pitido de fin de analisis) : silencia el pitido
de fin de analisis
(el pitido de error suena). Es posible silenciar
el pitido de error al pulsar la tecla STOP
(detener).
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H

Ej. de funcionamiento

\/ Ejemplo de modificacién de un parametro
--- Introducir un valor desde el teclado numérico

Cambie la configuracion de “Sample No.” (n.? de muestra). Pulse las teclas en este
orden.

Pulse la linea “SAMPLE NO.” para abrir la pantalla de introduccion de parametros.

2. Pulse la tecla CL (borrar) para borrar el valor numérico e introduzca "0010" en el
teclado numérico.

3. Confirme que “0010” aparece en la parte superior de la pantalla y pulse la tecla
La pantalla de introduccién de datos se cerrara.

4. Confirme que el n.2 de muestra a cambiado a "0010". Entonces, ha finalizado la
tarea de configuracion.

Pantalla 4- 12 Pantalla de introduccién Pantalla 4- 13 Ejemplo de de
parametros introduccion de datos
PARAMETER PARAMETER
POt Jn 2011/01£07 10:38 4
SAMPLE NO. LT
A|B|C|D|E|F |G |7 9
CALIB_1(NGSP) 5.50
Hil|J|K[L|M|N 4 6
CALIB_Z(NGSP) 10.50
O|P|Q|R[S|T U1 3
YW XY ([Z|=[F|0]).]-
______________________________ < | > ¥l%!|: |BS|=|=
HELP ; - - EXLT

Pantalla 4- 14 Tras introducir el parametro

FARAMETER
PO 2011/01/07 10:349
SAMPLE ND. Lo
CALIB_T1(NGSP) 5.480
CALIB_2(NG5F) 10.50
HELP I - - EXIT
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H

Ej. de funcionamiento
\/ Ejemplo de modificacién de un parametro --- Tipo de muestras

Cambie la configuracion de “SMP MODE” (tipo de muestras). Pulse las
teclas en este orden.

1. Pulse la linea “SMP MODE” para abrir la pantalla de seleccion.

2. Seleccione la configuracion deseada. Seleccione “WHOLE BLD” (sangre
completa).

3. El parametro cambiara a “WHOLE BLD” (sangre completa).

Pantalla 4- 15 Pantalla PARAMETER Pantalla 4- 16 Ejemplo de
introduccion de datos

FARANETER
P.05 20114017407 10234 01407 10:39
SHP WODE STANDARD
#TUBE TYPE 1000 E (1) WHOLE BLD {j
(2) DILUTED
$BUFFER ALARM 0
(3) HOST
#BUZZER MUTE sTanoaRD | | |
HELF ExIT ExILT
Lo b4 - -

Pantalla 4- 17 Tras introducir el parametro

PARANETER
P.0& 201140107 10:349
SHP MODE WHOLE BLD |
BTUBE TYPE 100mn
¥BUFFER ALARM 0
$BUZZER WUTE STANDARD
HELP ; - - ERLT
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o7

Ej. de funcionamiento
\/ Cbmo utilizar la tecla Help (ayuda)

A continuacion, se describe el funcionamiento de la tecla de ayuda. Pulse
las teclas en este orden.

HELP
1. Pulse la tecla en la parte inferior izquierda de la pantalla. La tecla aparecera
resaltada H'E;L’F'
2. Pulse la linea #BUFFER ALARM (alarma) para abrir la pantalla HELP (ayuda).
3. Seleccione los contenidos de la pantalla y después el botén "x" en la parte superior
derecha de la pantalla de ayuda.

4. Pulse la tecla Help para volver al estado normal .

Pantalla 4- 18 Tecla HELP Pantalla 4- 19 Buffer alarm
PARAMETER FARAMETER
p.05 201109407 10239 P.05 20114017407 10234
SMP MODE STANDARD SHP MODE STANDARD
#TUBE TYPE 100mm #TUBE TYPE 100mm
#EUFFER ALARM 1] #BUFFER ALARM i o
BEUZZER MWUTE STHNDARD #BUZZER MUTE sTeffbarD
H;?:h ; - - EXIT ; - - ExLT
-

P
P.05
SHP MODE default: 0
0oor 10 === 99
ATUBE Typg | ‘0 7 no cheek)

#BUFFER ALA

#BUZZER MUT

@ La pantalla de ayuda (HELP) muestra los valores predeterminados y el
intervalo de los valores configurables, o los parametros que se pueden
seleccionar.
Para obtener mas detalles, consulte este manual.
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USE STICKH

-

4.6 USB Stick (memoria USB) d i ”]— 1

Pulse la tecla en la pantalla MENU (menu) para ver la pantalla USB STICK:
FOLDER (memoria USB: carpetas).
Utilice las teclas @ que aparecen en la pantalla para seleccionar una

carpeta (use la tecla >). Pulse la tecla y la lista de archivos aparecera en la
pantalla USB STICK: FILE (memoria USB: archivos).

Aqui puede guardar la lista de datos y los parametros en una memoria USB, formatear
dicha memoria e imprimir o eliminar archivos y carpetas de la misma.

Pantalla 4- 21 Pantalla USB STICK: FOLDER

2

|
UFE STICK:FOLDER
P.EA~ 1% 2011/01/07 10:56%

v AP0 LLST 201010286
0101015 200102z 4
2011010 amoos

ILST SévE
COMMAND |EREC] PARE PAGE [FAGE
FRZ2 || w | T || al|als|d

Contenido de la pantalla

[
1. La flecha muestra el campo activo

2. Porcentaje utilizado de la memoria USB

3. Comando seleccionado

4. Carpeta (los datos se guardan en una carpeta con la fecha de andlisis)

El nombre de la carpeta se asigna segun la fecha del andlisis (AAAAMMDD).
AAAA: afio, MM: mes, DD: dia)

5. Lista de datos (MMDDNN.LST)
MM: mes, DD: dia, NN: nUmero de muestra (n.?)
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Pantalla 4- 22 Pantalla USB STICK: FILE

UsB STICK:FILE
P01 2011/01/07 11:03

= 11059001 REY 11059002 REY
110590035 RYY 110801.L5T

[ COMMEND [EREC| PAGE F&GE | PAGE EXl
FR2|([D|w| T | 4| a4

—

o Contenido de la pantalla

—_

Datos del andlisis para cada muestra (MMDDNNNN.RAW)
MM: mes, DD: dia, NNNN: n.2 de muestra
Comando seleccionado

n

o Funciones fundamentales  (pantalla USB STICK: FOLDER / USB STICK:
FILE)

tecla de comandos (el comando cambia al pulsar)

Descripciones de comandos y estados ejecutables

Tipos de comandos rgn § 5
2|7 |8
Q (7) o
Comando Contenido
Guardar lista de datos (vélido solo en la pantalla USB
STICK: FOLDER)
LST SAVE El nombre de los archivos se asigna automaticamente O/x |0
mediante el nimero de ID y el nUmero de muestra
Guardar parametro (valido solo en la pantalla USB STICK:
PRM SAVE | FOLDER) o X |X
El archivo se guardara como SYSTEM.PRM.
Cargar archivo R
LOAD Se pueden cargar listas de datos y archivos O] X
FORMAT Formatear memoria USB o X |O
PRINT Es posible imprimir archivos o carpetas 00O |O
DELETE Se pueden eliminar los archivos o carpetas seleccionados |O|x | O

O: se puede ejecutar *: solo se aplica a la lista de datos  x: no se puede ejecutar
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™
=z
m
L=l

tecla de ejecucion para el comando seleccionado

)
PEE . muestra la pagina siguiente
PAIE| : muestra la pagina anterior

o
I
=
™

muestra 4 paginas antes

desplaza el campo activo (flecha: >) abajo

desplaza el campo activo (flecha: >) arriba

desplaza el campo activo (flecha: >) derecha o izquierda
selecciona una carpeta

vuelve a la pantalla anterior

el o)l

H

Ej. de funcionamiento L D .
l \/ - Operacién de eliminacion de lista de datos

A continuacién, se explica la eliminacion de un lista de datos.

1. Ultilice las teclas @ para mover la marca “>” al nombre del archivo de la lista
gue desea eliminar de la pantalla USB STICK: FOLDER.

2. Pulse latecla hasta que aparezca DELETE (eliminar).

3. Pulse la tecla para eliminar la lista seleccionada.

Las carpetas y los datos almacenados en ellas, asi como los archivos de datos
individuales, se pueden eliminar mediante el mismo procedimiento.

@ 1. Los comandos disponibles pueden variar en funcion del estado
operativo del analizador.

2. El analizador no puede mostrar nombres de carpetas y archivos que
superen los 12 caracteres. Es posible que el analizador presente
problemas con las memorias USB que contengan nombres de
archivos o carpetas de mas de 12 caracteres.
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RESULT

4.7 Lista de datos guardados m

MENU ” ]

Pulse la tecla - en la pantalla MENU (menu) para ver pantalla RESULT:
FOLDER (resultados: carpetas). Utilice las teclas de esta pantalla para
seleccionar una carpeta (mueva la marca “>”). Pulse Iatecla cﬂ para ver los archivos
guardados en esa carpeta en la pantalla RESULT FILE (resultados: archivos).

Es posible imprimir o eliminar las listas de archivos o carpetas de la pantalla de

resultados.
Pantalla 4- 23 Pantalla RESULT: FOLDER
RESULT:FOLDER
P.0q 9041/04 407 11:04
1 ' >:2EI1EI122EI ans 20101221 0oy
-t 20101222 0oe 20101223 014
4 20101224 010 20101225 017
20101226 003 20101227 007
20101228 006 20101229 014
20101230 022 20101231 012
20110101 010
2 |
3 ———(PRINT
COMMAND |EXEC|PAGE PAGE | PAGE ERIT
FR2|d|w| T | 0| alals =l

Contenido de la pantalla
1) La flecha muestra el campo activo

) NuUmero de resultados guardados

) Comando seleccionado

) Carpeta (los datos se guardan en una carpeta cuyo nombre se corresponde
con la fecha de analisis)
El nombre de la carpeta se asigna segun la fecha del analisis (AAAAMMDD).
AAAA: ano, MM: mes, DD: dia)

A WO N
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Pantalla 4- 24 Pantalla RESULT: FILE

RESULT :FILE
b 9011/01/07 11:04
Fooi01a001y o101a00z -y
01013004ty o101a005:y
1 010130062y 01013007 -y
01013008y o1o10001:Cy
o101000z -y o1o10003:-y
2 —|PRINT
COMMAND |EREC| PAGE PAGE | PAGE ERIT
FR2|ld|w| T | 1|l

o Contenido de la pantalla
1. Datos de andlisis para cada muestra
El nombre del archivo se asigna segun la fecha del analisis y el nUmero
de muestra.
(MMDDNNNN)
MM: mes, DD: dia, NNNN: n.? de muestra
2. Comando seleccionado

o Funciones fundamentales

tecla de comandos (el comando cambia al pulsar)
' tecla de ejecucion para el comando seleccionado

muestra la pagina siguiente

EREL|.
B
(<

e
: muestra la pagina anterior
: muestra 4 paginas antes
: desplaza el campo activo (flecha: >) abajo
: desplaza el campo activo (flecha: >) arriba
@: desplaza el campo activo (flecha: >) derecha o izquierda
El

selecciona la carpeta

muestra la pantalla anterior
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4.8 Confirmacion, transmision al host y repeticion del calculo de resultados

guardados | 1 | “”I [ 1-[ 1

Pulse la tecla en la pantalla principal para acceder a la pantalla RECALC
(repeticién de calculos).

Los resultados de los ensayos, que se guardan en la memoria del analizador
(RESULT) o en una memoria USB, se pueden imprimir, transferir al host o volver a
calcular con diferentes factores de calibracién. La memoria RESULT puede almacenar
hasta 800 resultados de andlisis.

Pantalla 4- 25 Pantalla RECALC

RECALC
F.01 2011001401 00:6S
1 D NO. :20110101
2 FIRST NO. 0on1
3 LAST NO. : 0001
4 FACTOR_AIC #: 1.0000
5 FACTOR_A1C B: 0.0000
RSLT/USE |LOCKH [SAWE [TRANS|ESECUTE [FOLDER ExIT
EFal | Y |Y&E [ ™2 (1] Y

Contenido de la pantalla
Fecha de analisis de la muestra (igual que el nombre de la carpeta)
Primer nimero de datos (n.? de muestra) de los resultados
Ultimo niimero de datos (n.2 de muestra) de los resultados
FACTOR_A1CA
(valido al volver a calcular los resultados tras cambiar el factor de calibracién)
5. FACTOR_A1CB
(valido al volver a calcular los resultados tras cambiar el factor de calibracién)

[ ]
o~
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Funciones fundamentales

m 1.

RSLT/USE

g

,_
=
=
=

I~

BT
| 6N

=
=
=
=
o

e

™
=
il
=
=
]
m

&)

-r|
=
=
=
m
=

L

selecciona si los datos que se van a procesar se almacenan en la
memoria de la unidad principal (RESULT) o en una memoria USB
(USB)

(se selecciona el elemento resaltado)

si esta resaltada, realiza el nuevo calculo con los factores de
calibracion establecidos en la pantalla RECALC

si esta resaltada, los resultados del nuevo calculo se guardan en
una memoria USB

si esta resaltada, se transmiten de forma automatica los resultados
calculados nuevamente

inicia las operaciones de impresién y repeticion de célculos
se utiliza para seleccionar las carpetas de datos
no se utiliza

volver a la pagina anterior

Los datos del nuevo calculo se imprimiran, se guardaran (con
sobrescritura de los resultados anteriores) y se transferiran (si la tecla
TRANS esta seleccionada). Si selecciona RESULT, los datos se
sobrescribiran en la zona de resultados. Si la tecla SAVE esta
seleccionada en la pantalla RECALC, los datos se guardaran en la
memotria USB, independientemente de si seleccioné la memoria
RESULT o USB.

El encabezado cambiara al encabezado establecido actualmente al
realizarse el nuevo calculo.

(Consulte la seccion ” 4.14 Introducir un encabezado”™)
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4.9 Configuracion del temporizador semanal y fecha/hora -

Pulse la tecla en la pantalla principal para acceder a WEEKLY TIMER
(temporizador semanal).

Si el temporizador esta seleccionado, el analizador entra en modo STAND-BY cuando
finaliza la limpieza de la bomba autométicamente en el dia especificado cada semana.
Cuando se activa la puesta en marcha del temporizador, el instrumento se enciende
de forma automatica y se realiza el calentamiento en la hora de inicio especificada. El
analizador entra en modo de espera cuando finaliza la limpieza de la bomba.
Normalmente, cuando no se realiza ninguna accion en el panel de funcionamiento
durante 9 horas, el dispositivo se apaga automaticamente.

Pantalla 4- 26 Pantalla WEEKLY TIMER (temporizador semanal)

WEEKLY TIMER
2011/01/01 00:59

1 YEAR : 2011
2 DATE : 01407
3 TIME : 00:&9
4 STHRT UP : oo:oo

MON|TUE (WED|THU[FRI |SAT [SUN

Contenido de la pantalla

AfRo
2. Fecha
3. Hora
4. Hora de inicio
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Funciones fundamentales

[
‘MDN‘TUE‘NED‘THUFRI \sm\sun\ . introduce el dia de la semana para la puesta en
marcha del analizador
: vuelve a la pantalla anterior
Ej. de funcionamiento _ _ _ _
\/ - Ejemplo de configuracién del temporizador semanal

e Verifique que la fecha y la hora que aparecen son correctas.

e Silos valores son incorrectos, seleccione el valor que desee corregir y acceda a
la pantalla de introduccion de datos.

e Introduzca la fecha/hora correcta y vuelva a la pantalla del temporizador
semanal.

e Utilice la tecla ‘MDN ‘TUE ‘wED‘THU |F.:,-| ‘sm ‘SUN‘ para resaltar y seleccionar el dia
de la semana en el que desea que el analizador se ponga en marcha.

e Seleccione START UP (puesta en marcha), acceda a la pantalla de
introduccion de datos e introduzca la hora de inicio.

e Compruebe el dia especificado (resaltado) y la hora de inicio en la pantalla del
temporizador semanal.

Pantalla 4- 27 Pantalla WEEKLY TIMER (ejemplo de configuracion)

WEEKLY TIMER
2011/01/01 00:59
YEAR : 2011
DATE : o140
TIME : 00:a9
STHRT UP : 09:00
MON TUE WED THU FRI EEANEI
EXLT
m - El dia de inicio programado para el analizador aparece resaltado.
Antes de iniciar el temporizador, establezca el dia y la hora para la

puesta en marcha del analizador.

- El periodo entre el modo de espera y el apagado se puede modificar
mediante el parametro OFF TIMER (crondmetro de apagado).
(Consulte la seccion ” 4.5 Configuracion de los parametros™)
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4.10Visualizacién de lista de datos y edicién de codigos de barras | ]} || -

Pulse la tecla en la pantalla principal para acceder a la pantalla LIST (lista).

Es posible ver, imprimir, eliminar o transferir al host la lista de resultados almacenados.
También es posible introducir o corregir las ID de cddigos de barras ilegibles en esta
pantalla tras el analisis.

Pantalla 4- 28 Pantalla LIST

LIST
20110104 2011/01/04 09:34

676 9005 0002 - 12

1.0 9.1 77

677 0002 0002 - 01

1.1 5.1 36

02 01
0.5 6.4 49

678 0003 0002

679 0004 0002 - 03
0.5 [ 61

1—> Y
(| ssofnnns nnoz - 0# e 2

PRINT 0- 0
COMMAND [RANG |EREC | _p-

Fa2 v Iy | ¥ V|~ 2

Contenido de la pantalla
1. Comando
2. Primery ultimo nimero de los resultados seleccionados a los que se aplica
el comando

Funciones fundamentales
. siestaresaltada, solo se seleccionan los resultados de analisis que
tienen la misma fecha que la ultima operacion.

C"E” tecla de comandos (el comando cambia al pulsar)

Tipos de comandos

Comando Funcién

PRINT Imprime los resultados seleccionados
DELETE Elimina los resultados seleccionados
TRANS Transfiere los resultados seleccionados
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=
I
=
=

modifica la fecha en la que se aplican los comandos

m
x@
5
5

tecla de ejecucion para el comando seleccionado

modifica la configuracién de desplazamiento; se puede establecer
en 20, 100 y END (fin)

desplazamiento hacia abajo por pasos

12

2]

|
=
1
= |
Eh
o |
Ehn

desplazamiento hacia arriba por pasos
desplazamiento hacia abajo por pantallas individuales

desplazamiento hacia arriba por pantallas individuales

B onink

vuelve a la pantalla anterior

H

Ej. de funcionamiento

V4

- Ejemplo de edicion de ID del cédigo de barras

e En la pantalla LIST (lista), seleccione la muestra cuya ID de coédigo de barras
desee cambiar y, después, acceda a la pantalla de introduccién de datos.

ENTER
e Pulse CL para borrar la ID. Introduzca la ID correcta, pulse la tecla ,
confirme los datos y vuelva a la pantalla de la lista.

e Compruebe la nueva ID de codigo de barras en la pantalla de |a lista.

Pantalla 4- 29 Pantalla de introduccion de codigo de barras

TI'II'I.'l'u‘."l LIST
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4.11 Utilities (herramientas) M

Pulse la tecla en la pantalla MENU para acceder a UTILITY (herramientas).

Pantalla 4- 30 Pantalla UTILITY

UTILITY
2011401407 11:27
R5232C PASSWORD P &R &ME TER
¢--3_~3* “—H
COMMENT LOG YIEW

MODE H

iy

KAREIgE]

Funciones fundamentales

Pagina de referencia

—Hl| : muestra la pantalla de configuracion RS232C............ccccevverirnnnnene P.4-29

"o | : introduccién de contrasefia (para el personal de servicio)

"] L Impresion de Parametros ... P.4-31

wae | ;- establece el texto que se imprime en el espacio para comentarios de los
resultados de analiSiS ........covcueeeeiiiieie e P.4-32

: muestra una lista de errores, registros de comunicacién, etc........... P.4-33

"% | - no se utiliza
s ] : establece y modifica los pardmetros de introduccion de marcas (archivo
FLAG) ettt e P.4-35

/o
% establece y prueba el lector de cédigo de barras ..........cccceevevineennn. P.4-39
EXE

vuelve a la pantalla anterior
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R32320

4.12 Configuracion de comunicaciones de datos i 1- I e | - |
Pulse la tecla en herramientas para acceder a la pantalla RS232C.
Para transmitir datos en tiempo real, pulse la tecla AT TRANS (transmision automatica,

en la parte inferior) para resaltarla.

Pantalla 4- 31 Pantalla RS232C

R3232C
2011706707 13218

SMP3|BCAS 1EI T HONE 1200

SMPE|BCAE(FEIT|2BI T|O0D (2400

EVEN | 4300
BCNO 9600
QUERY [T TRANS EXLT
2= | El-
Funciones fundamentales
SMP 3 : utiliza el nUmero de muestra con los ultimos 3 digitos
SMP 5 : utiliza 5 digitos para el nimero de muestra
SMP 8 : utiliza 8 digitos para el nimero de muestra

(el nimero de ID se anade al principio del nUmero para
obtener un total de 8 digitos)

BC 13 : transmite el cédigo de barras mediante 13 digitos
BC 18 : transmite el cédigo de barras mediante 18 digitos
BC 20 : transmite el cédigo de barras mediante 20 digitos
BC NO : no envia la ID del codigo de barras

8 BIT : establece el tamario de los datos en 8 bits

7 BIT : establece el tamario de los datos en 7 bits

STP 1 : establece el bit de parada en 1

STP 2 : establece el bit de parada en 2

NONE : establece la paridad en "ninguna”

ODD : establece la paridad en nimeros impares

EVEN : establece la paridad en nimeros pares

1200 . establece la tasa de baudios en 1.200 bps

2400 : establece la tasa de baudios en 2.400 bps

4800 : establece la tasa de baudios en 4.800 bps

9600 : establece la tasa de baudios en 9.600 bps
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QUERY
e

si la tecla estéa resaltada, se realiza una solicitud con ID y solo se
procesan las muestras designadas.

si esté resaltada, se transmiten automaticamente los resultados

" | vuelve ala pantalla anterior
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UTILITY

4.13Impresion de parametros ‘ 0 H] 2B

] _‘PARTER ]

Pulse la teclen la pantallla de herramientas para imprimir una lista de parametros,
como se muestra a continuacion.

Ademas de los parametros, se imprimira una lista de los parametros de marca, la
configuracion de calibraciéon automatica y los ajustes de comunicacién externa.

wkokkk  PARAMETER AR HHOK
2011/07/08 18:51

PARAMETER
SAMP NO. 1
CALIB-1 5.5000
CALIB-2 10. 5000
FACTOR A 1. 0000
FACTOR B 0.0000
CAL TYPE (1) NGSP
PRT UNIT (0) NGSP
REP FGRM (0) STD FORM
COPY 1
LST VIEW (1) IFce
RAW-SAVE (Q) NO
LST-SAVE (0) NO Lista de condiciones de criterios de
LIST CLR (0) NO o
OFF TIME 9. 0000 analisis
FLOW 1.0000
SMP MODE (0) STANDARD
TUBETYPE (1) 100mm
BUFFER A 0

BUZ MUTE (0) STANDARD . ..
Fecha de calibracién

Si no se realiz6 la calibracion,
aparecera ----/--/--.
HB-VAR DETECT

1
1
1
1
1
I
1
1
)
|
1 < 700.00 1 |
AREA TOO LOW ! . .z
1 >  4500.00 1 | Configuracion del
AREA TOO HIGH :/ HOST
i CALIBRATION —-———/-—/;1: semanal
! 1
''RS 8208 1N 1200 / Muestra un ejemplo para encender
1 ! '
L TRANS N ! el analizador a las 08:30 los lunes,
' " martes, miércoles, jueves y

1
. DAY Mo Tu We Th Fr .
I STUP TIME 08:30 ! viernes.

Fig. 4- 1 Ejemplo de impresion de parametros

fPmm e e e e e — e ———
1

LKk FLE PARAMETER %%
CODE FLAG DATA LEVEL

COMMENT

1 < 800.00 v}
AREA LOW

T2 4000. 00 a
AREA HIGH

1
1
1
1
1
1
I
\oa0 = 0.00 0O
1
1
1
1
1
1
1
1
1
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4.14Introducir un encabezado | 7 ]

UTILITY

=08

COMMENT
1 —‘ 7

]

Pulse la tecla en la pantalla UTILITY (herramientas) para acceder a COMMENT

(comentarios).

El texto introducido aqui se imprimira en la parte superior de los resultados
(incluyendo los calculos nuevos) cada vez que estos se impriman. Utilice esta funcién
para introducir el nombre del centro, el niUmero de serie del instrumento, ect., con el
objetivo de controlar los resultados de andlisis.
Puede introducir un maximo de 20 caracteres.
Si ha editado el encabezado antes de realizar el nuevo célculo, se imprimira el

encabezado nuevo.

Pantalla 4- 32 Pantalla COMMENT

uTt

[LITY

* CLXGOHEMOGL OBIN REPORT x

—_— ... TOSOH ¢
---------- 2010/10/28 09:15
TOSOH CORPORATION  VO1.00
NO: 0003 TB 0002 - O1
ID: 0002 - 01
CAL(NY = 1.1515% + 0.2533
NAME % TIME ARCA
FP 0.0 0.00 0.00
ATA 0.6 0.23 9.47
A1B 0.8 0.33 11.50
F 0.7 0.42  10.46
LAICH 1.5 0.56  22.47
SA1C 5.3 0.68 B64.41
AD 91.9  1.02 1342.48
TOTAL AREA 1480.78
HibA 1< 5.3%

HbA1

6.8 % HbF 0.7 %
16%

Fig. 4- 2 Ejemplo de impresion de encabezado (TOSOH)
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4.15Comprobacion de los archivos de registros | " | -[| 8 |-[ |“4"

LoG VIEW

Pulse la tecla en la pantalla UTILITY (herramientas) para acceder a LOG VIEW
(ver registros).

Pantalla 4- 33 Pantalla LOG VIEW

LOG WIEW
2011701007 11230
ERROR HO3ST ECR
rl == | B
A% oro
... ... =
é

o Funciones fundamentales

muestra el registro de errores del analizador
muestra un registro de las comunicaciones con el host

muestra un registro de los cédigos de barras escaneados

: muestra un registro de las comunicaciones de toma de muestras
automatica.

olo . . .
. muestra un registro detallado de las comunicaciones con el
ordenador host.

vuelve a la pantalla anterior
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‘:!IIIIIIIIIIE"

Ei. de funcionamiento

\/ El ejemplo incluido utiliza el registro de errores.
Pulse la tecla . Aparecera la siguiente pantalla.

Pantalla 4- 34 Pantalla ERROR LOG VIEW

EEROE LOG VIEW ™
X011401407 11:30

STOP ACCERTED a
EMERGENCY 5TOF
STOF ACCERTED
EMERGENCY STOP
STOP ACCERTED
EMERGENCY STOP
STOP ACCEPTED —— C
EMERGENCY STOP
STOP ACCERTED
EMERGENCY STOP
LCO COM ERRORCORY
LCO COM ERRORCRT?
R
T

LCO COM ERRORE
SLCD COW ERROR R
T STOF ACCEFTED
EMERGENCY STOP
STOP ACCEPTED

SAWE EXEC|PRT E®EC
_[l]_
=) B | gnn v v a2

Contenido de la pantalla
1) Fechay hora en la que se produjo el error
2) Cadigo de error
3) Mensaje de error
Consulte la seccion “6.3: Mensajes de error” para obtener informacién
sobre estos mensajes.

° Funciones fundamentales

H

. guarda la lista de registros en una memoria USB

FRT EHEC 1 imprime la lista de registros en la impresora

3

modifica la configuracion de desplazamiento; se puede establecer
en 20, 100 y END (fin)

desplazamiento hacia abajo por pasos

-
=
=

desplazamiento hacia arriba por pasos
desplazamiento hacia abajo por pantallas individuales
desplazamiento hacia arriba por pantallas individuales

vuelve a la pantalla anterior

moaial
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4.16 Configuracion de los parametros de marca | [} I] — A= o Il

Pulse la tecla en la pantalla de herramientas para acceder a FLAG (marca).

El analizador comprueba los resultados conforme a los parametros de marca
establecidos en esta pantalla. Es posible imprimir las marcas con los resultados.
Puede establecer el nivel para cada marca. Si establece el 0 como nivel de marca, los
valores del andlisis se imprimen con el mensaje de marca. Si establece el 1 para dicho
nivel, el valor del andlisis no se incluye en el informe.

En la repeticion de calculos, la determinacion se realiza conforme a las condiciones
actuales de marca. Si selecciona unas condiciones nuevas de marca o las modifica y
realiza un nuevo calculo (RECALC), asegurese de que confirma la configuracion.

Pantalla 4- 35 Pantalla FLAG

FLAG
2011701407 11:29

- 3

1 P.01
o T 1lbls 800000
—— 4REA LOW

1 = 4000.00 0
AREA HIGH

40 = n.onp 0
HE-WAR DETECT

nm o= fog.on 1
AREA TOO LOW

m = 4500.00 1
AREA TOO HIGH

—

EDIT MG Exl

Contenido de la pantalla

1. Criterios (cédigo/condicion/valor num.)

2. Obtencion de un mensaje de marca cuando los resultados cumplen las
condiciones
(se pueden incluir 16 caracteres como méaximo en el mensaje)

3. Nivel de marca
(nivel O: los valores del andlisis se muestran, se imprimen o se
transmiten al host con la marca).
(Nivel 1: “---” se muestra o se imprime en el campo de resultado de
andlisis con marca. No obstante, se transmite un espacio en blanco o "0"
al ordenador host con marca).
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Funciones fundamentales

[
muestra la pantalla de edicion de mensajes
|:| desplazamiento hacia abajo por pantallas individuales
|:| desplazamiento hacia arriba por pantallas individuales
vuelve a la pantalla anterior
a4

Ej. de funcionamiento

\/ 1. Pulse la linea de introduccion de datos en la pantalla para seleccionar (el
campo esta en blanco si la configuracién es nueva).

2. Entonces, aparece la pantalla de introduccion de valores numéricos.
Introduzca los valores para "flag code" (codigo de marca), "flag condition”
(condicion de marca), "flag values (number)" (valores de marca, nimero) y
"flag level" (nivel de marca), en este orden. Pulse la tecla para cerrar
la pantalla de introduccion de valores numéricos.

3. Pulse la tecla para resaltar.

4. Pulse la linea de introduccion de la pantalla y abra la pantalla de
introduccion de mensajes.

5. Introduzca el texto que desee mostrar cuando las condiciones de los
criterios se cumplan y pulse para volver a la pantalla FLAG (marca).

6. Verifique de nuevo el contenido en esa pantalla. Para modificar el mensaje
proporcionado, introduzca y corrija desde el paso 3).

7. Vuelva a calcular los datos analizados anteriormente y compruebe la
configuracion.

8. Sidesea eliminar una condicion establecida, seleccione la linea, introduzca

0 =0y pulse la tecla

Pantalla 4- 36 Pantalla de introduccion de datos numéricos

FLAG
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[Condiciones de marca]

>

El resultado es mayor que el limite asignado

El resultado es menor que el limite asignado

El resultado es igual o mayor que el limite asignado

<
>
<

El resultado es igual o menor que el limite asignado

El resultado es igual al limite asignado

[Codigos de marca (elementos)]

1

TOTAL AREA (area total)

% de s-A1lc

F (%)

HbA1

FILTER COUNT (recuento del filtro)

COLUMN COUNT (recuento de la columna)

Numero de placa teérica

Pico sin identificar entre LA1c y s-A1c cuando los datos = 0
Pico sin identificar entre s-A1c y A0 cuando los datos = 1

Numero de picos

= ]1O©| 0 [ Nojoal~iwW|N

NUmero de muestras

Informar solo si se detecta un pico sin identificar; utilizar
como "24 = 0"

27

Informar si uno o mas picos A1A, A1B, F, LA1C+, sA1c 0 A0
no se detectan; usar como “27 = 0”.

40

Informar si se detecta un pico H-V. Para habilitar, configurar
como “40 =0

41

s-A1c alta (mmol/mol)

42

Porcentaje de L-A1c alta

43

Informa de la presencia de un pico (P-HV3) en un intervalo de
tiempo especifico entre s-A1c y AO si se configura como
"43 > 9999.99"

Pantalla 4- 37 Pantalla de introduccion de mensajes
FLAG
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-t

En la entrada inicial, estan establecidas las areas
01 <800 0 AREA LOW (area baja)
01>4.000 O AREA HIGH (area alta)
01 <700 1 AREA TOO LOW (area demasiado baja)
01>4.500 1 AREA TOO HIGH (area demasiado alta).
Establezca los niveles por debajo de las condiciones que se indican a
continuacion.
Nivel 0: el valor esta dentro de un intervalo aceptable, pero los datos
deben utilizarse con cuidado.
Nivel 1: el valor esta fuera del intervalo aceptable. Realice el analisis
de nuevo.
Si utiliza el cédigo (11, 12, 13...), anadiendo +10 al cédigo para 1 - 10, el
analizador realizara la comprobacion de errores de marca solo cuando
se procese el calibrador.
El numero del plato teérico es un indice relacionado con la eficacia de
la columna y se utiliza para determinar la vida util de la misma.
Para eliminar una condicién de marca, seleccione la linea que desea
eliminar e introduzca 0 = 0.
Si una muestra cumple dos o mas condiciones de marca, todos los
mensajes correspondientes de marca se imprimiran en el informe. Sin
embargo, solo un codigo de marca se transmite al servidor y se
muestra en la pantalla LIST (lista). Las marcas de nivel 1 tendran
prioridad sobre las marcas de nivel 0. Una marca inferior en el plato
tiene una prioridad superior.

* GLYCOHEMOGLOBIN REPORT *

2005/08/30 13:02
TOSOH CORPORATION V1. 00
NO: 0016 SL 0001 - 01

10: 0001 - 01
CAL{N) = 1.0000X + 0.0000
NAME % TIME AREA
FP 0.0 0.00 0.00
ATA 1.0 0.23 B. 47
A1B 0.7 0.30 4,67
F 0.9 0.38 5.62
LATC+ 1.8 D. 48 10.87
SA1C 4.5 D.60 28,48
AD 81.3 0.79 686.05
TOTAL AREA 652,47

HbeaAa1C 4.85%
HeA1l 6.2 % HbF 0.8 %
0% 15

0,51 L=

> CRREATLOW T

Fig. 4- 3 Ejemplo de impresion (AREA LOW)
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4.17 Configuracion del lector de codigo de barras y comprobacion de lecturas

UTILITY [

HENU
|" =£E

ECR

i

Pulse la tecla en la pantalla UTILITY (herramientas) para acceder a BCR (lector
de cédigo de barras).

Puede realizar ajustes de cédigo de barras y realizar una comprobacion de lectura en
esta pantalla.

Pantalla 4- 38 Pantalla BCR (P.01)

BCR
P.01 2011/01/07 11:27
MODE SET YES
CODE3S YES
I TF YES
NWY YES
CODETZ8 YES
ERR.ESEP SEEE %ﬁ:l H%F' v | o |

o Funciones fundamentales

ER

=

=P | omite las muestras con cddigos de barras ilegibles durante el
andlisis (opcién resaltada al pulsar)

i,
0

W

Jg{:

introduce condiciones (especificaciones del codigo de barras que
desea utilizar) en el lector.

o
=
I
- =

comprueba la capacidad de lectura del lector de cédigo de barras
(mediante escéner)

=
]
a
]

remite a la pantalla HELP (ayuda) para cada parametro.
Cuando la tecla aparezca resaltada, pulse el parametro que desee.
muestra la pagina siguiente

muestra la pagina anterior

4 B

Bl vuelve a la pantalla anterior
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Parametros

MODE SET

CODE39

ITF

NW-7

CODE128

JAN

INDUST-20F5

COOP-20F5

: determina si se utiliza el lector del codigo de
barras
((0) NO: no se utiliza, (1) YES: se utiliza)

: establece el uso de CODE 39

((0) NO: no se utiliza, (1) YES: se utiliza)
: establece el uso de ITF

((0) NO: no se utiliza, (1) YES: se utiliza)
: establece el uso de NW-7 (Codabar)
((0) NO: no se utiliza, (1) YES: se utiliza)
: establece el uso de CODE128

((0) NO: no se utiliza, (1) YES: se utiliza)
: establece el uso de JAN (UPC/EAN)
((0) NO: no se utiliza, (1) YES: se utiliza)
: establece el uso de INDUSTRIAL 2/5
((0) NO: no se utiliza, (1) YES: se utiliza)

: establece el uso de COOP 2/5
((0) NO: no se utiliza, (1) YES: se utiliza)

Se pueden utilizar hasta cuatro tipos de cédigos de barras al mismo

tiempo.

CODE39 STR&STP:

CODE39 CHK-DIG:

CODE39 CD OUT:

CODE39 MIN:

CODE39 MAX

establece la transmision del caracter para iniciar
detener (*) con code39
((0) NO: no se transmite, (1) YES: se transmite)

establece la inspeccion de digitos de control
(modulus43) con code39

((0) NO: no se inspecciona, (1) YES: se
inspecciona)

establece la transmision de los digitos de control
con code39

((0) NO: sin transmision, (1) YES: con
transmision)

establece el numero minimo de digitos de control
con code39

(3~20)

: establece el nimero maximo de digitos de
control con code39

(83~20)
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ITF CHK-DGT

ITF CD OUT

ITF MIN

ITF MAX

NW-7 STR&STP:

NW-7 S/L CHAR:

NW-7 CHK-DIG

NW-7 CD TYPE

NW-7 CD OUT

NW-7 MIN

NW-7 MAX

CODE128 DBL CHAR:

: establece la inspeccion de digitos de control
(mod. 10/ peso 3) con ITF ((0) NO: sin
inspeccion, (1) YES: con inspeccion)

: establece la transmisién de los digitos de
control con ITF

((0) NO: sin transmision, (1) YES: con
transmision)

: establece el nUmero minimo de digitos de
control con IFT

(2 ~20)

: establece el nUmero maximo de digitos de
control con IFT

(2 ~20)

establece la transmision del caracter para
iniciar/detener con NW-7

((0) NO: sin transmision, (1) YES: con
transmision)

establece el tipo de caracter para iniciar/detener
transmitido con NW-7

((0) SMALL: mindscula, (1) LARGE: mayuscula)

: establece la inspeccién de los digitos de control
(mod. 10/ peso 2) con NW-7 ((0) NO: sin
inspeccion, (1) YES: con inspeccidn)

: establece el tipo de digitos de control para la
inspeccion con NW-7

(0) MOD. 16

(1) MOD. 11

(2) M10/W2: mod. 10/ peso 2

(3) M10/W3: mod. 10/ peso 3

(4) 7CHECK DR, (5) M11 —A: mod. 11-A
(6) M10/W2 -A: mod. 10 / peso 2-A

: establece la transmision de los digitos de
control con NW-7

(0: sin transmisién, 1: con transmision)

: establece el nUmero minimo de digitos de
control con NW-7

(3 ~20)

: establece el nUmero maximo de digitos de
control con NW-7

(3 ~20)

establece el control del patrén de inicio de
caracter doble para CODE128

(0: no se controla, 1: se controla)
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CODE128 MIN

CODE128 MAX

JAN UPC-E

JAN JANS

JAN JAN13

JAN UPC-A OUT

JAN UPC-E ZERO:

INDUST-20F5 MIN:

INDUST-20F5 MAX:

COOP-20F5 MIN

COOP-20F5 MAX:

: establece el nimero minimo de digitos de
control con 128

(1 ~20)

: establece el numero maximo de digitos de
control con 128

(1 ~20)

: establece el uso de UPC-E con JAN

((0) NO: no se utiliza, (1) YES: se utiliza)

: establece el uso de JAN8 con JAN

((0) NO: no se utiliza, (1) YES: se utiliza)

: establece el uso de JAN13 con JAN

((0) NO: no se utiliza, (1) YES: se utiliza)

: establece el nimero de digitos obtenidos para
UPC-A utilizado con JAN

((0) 13 DIGITOS, (1) 12 DIGITOS)
establece la adicion del cédigo de sistema
UPC-E "0" con JAN

((0) NO: sin adicién, (1) YES: con adicion)
establece el numero minimo de digitos de control
con INDUSTRIAL 2/5 (1 ~ 20)

establece el nUmero maximo de digitos de
control con INDUSTRIAL 2/5 (1 ~ 20)

: establece el nUmero minimo de digitos de
control con COOP 2/5

(1 ~20)

establece el nUmero maximo de digitos de
control con COOP 2/5

(1 ~20)
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5. Procedimientos de mantenimiento
5.1 Cuidado diario

Utilice un pafio humedecido con un detergente neutro para limpiar las manchas de los
componentes plasticos situados en la parte delantera del analizador (cubierta de aguja, etc.)

A No utilice disolventes organicos como etanol para limpiar los componentes
Precaucién plasticos. Si lo hiciera, podria alterar o modificar el color de dichos
componentes.

Utilice también un pafo humedecido con un detergente neutro para limpiar las manchas o
suciedades de los componentes metélicos. Si el nivel de contaminacién el alto, limpielo con

un pafo empapado en etanol.
El agua que permanezca en las superficies metalicas puede provocar su oxidacion.

Limpie suavemente las manchas y suciedades del teclado, la pantalla y el cinturén del
cargador de muestras con un pario empapado en etanol.
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5.2 Lista de comprobacion

e Lista de comprobacién previa al ensayo

La siguiente tabla muestra una lista de comprobacion de procedimientos que se deben
realizar a diario antes de iniciar los ensayos (presionando la tecla START (iniciar)).

Elementos que se

N.2 | deben comprobar Contenido Consultar
Configuracion de la
1 calibraciéon Compruebe la tecla CALIB Pagina 3-16
Compruebe el contador —
2 Columna sustitdyalo pagina 5-15
Compruebe el contador —
3 Filtro sustitiyalo pagina 5-19
Compruebe el volumen —
4 Tampones de elucién sustitiyalo pagina 5-4
Soluciéon de hemdlisis y
lavado (GX) Hemolysis & | Compruebe el volumen —
5 Wash Solution sustitiyalo pagina 5-4

6 Memoria USB

Compruebe el volumen
restante
— reemplacelo o inicialicelo

Error! AutoText entry not
defined.4-17

7 Papel de impresora

Compruebe el volumen —
sustitdyalo

pagina 5-23

8 Botella de desecho

Compruebe el volumen de
desechos
— trate los desechos

pagina 3-15Error!
AutoText entry not
defined.

e Compruebe los siguientes elementos antes de iniciar un ensayo

Elementos que debe Programa de
N.2 | comprobar / reemplazar | mantenimiento Consultar
1 Columna Después de 1.500 pruebas pagina 5-15
2 Filtro Después de 350 pruebas pagina 5-19
3 Filtro de succién Cada ano pagina 5-25
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Los siguientes elementos los comprueba el servicio autorizado.

N.2 | Elementos que debe comprobar / reemplazar | Frecuencia del
servicio (guia u
operativo)

1 Compruebe el sensor de muestras

2 Compruebe la situacion descendente de la aguja

3 Limpie el puerto de dilucion y lave el conjunto

4 Compruebe los tornillos de la unidad de

muestras
5 Compruebe el tornillo de las piezas que dirigen
las vélvulas
6 Compruebe la temperatura del horno de la
columna -
7 Compruebe el funcionamiento de la valvula Cada 2 afios
solenoide (3 lugares) o
8 Compruebe el funcionamiento de la bomba de
vacio )

9 Sustituya el sello del rotor de la valvula de Erisé%;ess de 15.000

inyeccién

10 | Sustituya el sello del rotor de la valvula de toma

de muestras automatica (valvula AS)

11 | Lave o sustituya las valvulas de comprobacién

de las bombas

12 | Sustituya el sello del émbolo

13 Compruebe el funcionamiento de la bomba de

desechos

14 | Compruebe el lector de codigos de barras
Anualmente o cada

15 | Reemplazar el bucle de muestras 20.000 inyecciones
de muestras

16 | Sustituya el cuerpo de la camara de desechos | cuando esté
contaminado

17 | Sustituya la punta de Teflon® de la jeringa cuando esté
contaminada o
gastada

18 | Aguja con junta térica cuando esté
gastada

19 | Sustituya el envase de la valvula de drenaje cuando esté
gastado
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5.3 Sustitucion de los tampones de elucion Elution Buffer y (GX) Hemolysis & Wash

Solution

Sustituya los tampones de elucién Elution Buffer y las soluciones de hemdlisis y lavado (GX)
Hemolysis & Wash Solution lo antes posible cuando los volimenes restantes sean bajos.
Los volumenes restantes de los tampones se muestran en un gréfico en la pantalla principal
(segunda pantalla) presionando la tecla en la pantalla principal (pri a pantalla).
Dado que el grafico mostrado es simplemente una indicacién, es posible que existan
diferencias con respecto a la cantidad restante real segun las condiciones de uso.

Procedimientc>

1)

Si el analizador no se encuentra en estado STAND-BY (espera), espere a que
termine el ensayo y se muestre STAND-BY en la pantalla. También puede cambiar
el estado a STAND-BY presionando la tecla STOP (detener).

Sustituya el tampédn o las soluciones de hemodlisis y lavado (GX) Hemolysis &
Wash Solution.

Compruebe que el extremo del tubo llega al fondo del envase.

Con respecto a los tampones, asegurese de que fija correctamente el tapdn de la
botella para obtener un sellado firme.

También debe sellar correctamente el tapén de la botella de las soluciones de
hemodlisis y lavado (GX) Hemolysis & Wash Solution. No obstante, no debe sellar
por completo estas botellas con pelicula de parafina u otros selladores. El sellado
completo podria provocar un bombeo del fluido insuficiente.

Tapo6n de la botella

—> =

Fig. 5- 1 Tampones de elucion Elution Buffer

5-4



Capitulo 5 Procedimientos de Mantenimiento Rev. F

Tubo para la solucién de hemdlisis y lavado

(GX) Hemolysis & Wash Solution\

Botella para la solucién

SR
.8

Wash Solution

Fig. 5- 2 Conexidn del tubo para la (GX) Hemolysis & Wash Solution

/

5) Pulselatecla ["F"]en lapantalla MAIN (principal) o MAINTE (mantenimiento).

Pantalla 5 - 1 Pantalla MAIN (principal)

HbATe ANALYS! S

Ver 01.00 2010812429 14:52
STAND-BY 0.0 min 0.00 HPa
0000

AUTO SAYE @ NO Y= 1.0000x+ 0.0000
AUTO TRANZ: NO
CALIE ¢ ND Sl Rl

FILTER/OOOOD COLUMN/OOOO |

REAGENT PAR&METER
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Pantalla 5 - 2 Pantalla MAINTE (mantenimiento)
MEINTE

2011401406 11317

REEHT “ TAELE Sﬁ(h;;l_(ER

ENG.HENU

ROTATE 3MP.RESET

EXLT

6) Resalte las teclas de los reactivos que desea sustituir. (Ejemplo: Resaltar la tecla
n.2 1y n.? 2 cuando desee reemplazar el tamp6n n.2 1y n.2 2).

Pantalla 5 - 3 Pantalla REAGENT CHANGE (cambio de reactivo)

REAGENT CHANGE
2010/12/29 14:55

FILTERfOOOO COLUMNYOOOO
FIL.RIESET EEIL.RIESET

‘& o
.............................................. 1 : 2 : 3 : W
_ - - o COL.WASH
s e 0.00 HPa
....... Péﬂt CHENGE O.FLUSH EXIT

P

7) Compruebe que la puerta del plato esté cerrada, y después pulse la tecla
Aparen mensaje de confirmacion, por tanto debe pulsar la tecla OK
(aceptar).

5-6



Capitulo 5 Procedimientos de Mantenimiento Rev. F

Pantalla 5 - 4 Mensaje CHANGE (cambio)

CANCEL

8) Los reactivos de la linea de flujo del analizador se sustituirdn automaticamente por
los nuevos reactivos.

9) Las operaciones habran concluido cuando desaparezca el mensaje
"CHANGING..." (cambiando). Confirme que el grafico del reactivo sustituido
regresa al 100 %.

Se consumiran aproximadamente 2,5 ml de cada reactivo cuando se ejecute
CHANGE (cambio).

@ 1. Utilice solo reactivos especificados para el analizador.
2. No utilice nunca reactivos cuya fecha de caducidad haya
pasado.
3. No reutilice los tampones de elucién Elution Buffer ni las
soluciones de hemdlisis y lavado (GX) Hemolysis & Wash
Solution restantes, ni combine los reactivos restantes con otro
nuevo diferente. Manipule las soluciones restantes como fluido
de desecho general y deséchelas de acuerdo con el
procedimiento de sus instalaciones. Los tampones de elucién y
las soluciones de hemolisis y lavado (GX) Hemolysis & Wash
Solution contienen nitruro sédico como conservante. Deseche
los reactivos con abundante agua.
4. Cuando utilice tampones en envases de aluminio, ajuste el
tapon para conseguir un cierre firme. Si el tapén no se ajusta
correctamente. podrian obtenerse altas concentraciones v
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5.4 Cebar el tampon de elucion

Este analizador permite sustituir el tampo6n de elucion de los tubos al cebarlo.

Si el analizador ha permanecido cerrado durante un periodo de tiempo largo, es posible que
haya entrado aire en las lineas de flujo o aumentado la concentracion de la via de flujo.
Como consecuencia, pueden presentarse problemas como la inestabilidad de la presion de
la bomba, los cromatrogramas desmesurados (es posible que aparezca un pico no
identificado P00), y un valor de control anormal para en ensayo.

Si esto ocurre, ejecute el cebado manual de los tampones, y después realice DRAIN FLUSH
(descarga de drenaje) que se describe en la siguiente seccion. El bombeo manual del
tampdn de elucion n.2 1 durante aproximadamente 20 minutos deberia resolver este
problema en la mayoria de los casos.

Realice el cebado manual siguiente el procedimiento que se describe a continuacion.

Procedimiento>

1) Si el analizador no se encuentra en estado STAND-BY (espera), espere a que
termine el ensayo y se muestre STAND-BY en la pantalla. También puede
presionar la tecla STOP (detener) para cambiar el estado del analizador a
STAND-BY.

2) Enla pantalla MAIN o MAINTE, pulse la tecla.

Pantalla 5 - 5 Pantalla MAIN (principal)

HbAlc ANALYSIS

Ver 09.00 2010412429 14:82
STAND-BY 0.0 min 0.00 HPa
0000

AUTO SAYE : NO Y= 1.0000x%+ 0.0000
AUTO TRANS: NO
CALIE : NO aiaialall Rl

| FILTER /000D COLUMN (000D | —

REAGENT K& NTE PARAMETER

=
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Pantalla 5 - 6 Pantalla MAINTE (mantenimiento)

M&AITNTE
2011/01/01 00:64
REAGENT TAELE SAMPLER
ENG. MENL ROTATE GMP.RESET
EAIT

3) Resalte la tecla del reactivo que desea cebar.

(Ejemplo: Resaltar la teclan.? 1 y n.? 2 para el tampén N.2 1y 2)

Pantalla 5 - 7 Pantalla REAGENT CHANGE (cambio de reactivo)

REAGENT CHANGE

2010412429 14355

FILTER /0000 COLUKM/DOOO

FIL.RESET COL.RESET
@ -
[
—> Bal fore 0.00 MPa
N PRIME """ CHENGE D.FLUSH Exl T
Bl i ;
Al L

4) Compruebe que la puerta del plato esta cerrada, y después pulse la tecla.

Aparecera un mensaje de confirmacion, por tanto debe presionar la tecla OK

(aceptar)
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Pantalla 5 - 8 Pantalla de mensaje PRIME (cebar)

5) Los reactivos de las lineas de flujo del analizador se sustituiran automaticamente.
6) La operacién habra concluido cuando desaparezca el mensaje "PRIMING..."
(cebando).

m Se consumiran aproximadamente 2,5 ml de cada reactivo cuando se ejecute
PRIME (cebar).
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5.5 Eliminacion del aire de la bomba

Si la bomba esta en funcionamiento, pero la presidon no aumentara ni se estabilizara hasta
que se libere el tampdn suficiente, es posible que el aire permanezca en el extremo liquido
de la bomba.

Cuando ocurra esto, siga el siguiente procedimiento para eliminar el aire de la bomba.

Procedimiento >

1. Si el analizador no se encuentra en estado STAND-BY (espera), espere a que
termine el ensayo y se muestre STAND-BY en la pantalla. También puede cambiar
el estado a STAND-BY presionando la tecla STOP (detener).

2. Desde la pantalla MAIN o MAINTE, pulse la tecla.

3. Compruebe que la puerta del plato esta cerrada, y después pulse la |

Pantalla 5 - 9 Pantalla REAGENT CHANGE (cambio de reactivo)

REAGENT CHANGE
2010/12/29 14:55

FILTER /0000 COLUKN/OOOO
FIL.FiESET EEIL.F!IESET

- B :
Tooog W
- O s - COL.WASH
. 0.00 MPa
F'RlEE CHANGE O.FLUSH Exl T
e L RS

f

4. Se mostrara el siguiente mensaje, solicitando que se abra la valvula de drenaje.
Abra la puerta situada en la parte inferior del lateral derecho del analizador y gire la
véalvula de drenaje 90 grados en el sentido contrario a las agujas del reloj para abrir
la valvula. No gire la vélvula mas de 90 grados.

Pantalla 5 - 10 Mensaje OPEN DRAIN VALVE (valvula de drenaje abierta)
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Puerta

Fig. 5- 3 Valvula de drenaje

5. Pulse la tecla OK (aceptar).
6. Aparecera el mensaje de confirmacion. Si todo es correcto, pulse el boton de

aceptar (OK).

Pantalla 5 - 11 Pantalla de mensaje FLUSH (descarga)

CANCEL

7. Dado que el aire de la bomba se elimina automaticamente, espere hasta que el
mensaje "FLUSHING..." (descargando) desaparezca.

8. Se mostrard un mensaje, solicitando que se cierre la valvula de drenaje. Gire de
nuevo la valvula 90 grados en el sentido de las agujas del reloj para cerrarla
firmemente.
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Pantalla 5 - 12 Pantalla de mensaje FLUSH (descarga)

REAGENT CHAMGE REAGENT CHANGE
2010712729 14158 2010/12/29 14156

FILTERfOOOO COLUMNOOOO

FILTER f0000 COLUMN/fOOOO

FIL

.RESET COL.RESET
8 E

FIL.RESET COL.RESET
8 P

. o N N COL.WasSH
e 0.00 MPa

PRIKE CHANGE O.FLUSH PRI ME CHANGE O.FLUSH ExXIT
il | Lol * | Rl
B ol | F = WL S
FLUSHING. .. CLOSE DRAIN WaLWE !

9. Vuelva a la pantalla principal (segunda pantalla), pulse la tecla y active la
bomba.

10. Si la presion se estabiliz6 en un intervalo inferior a la presion (indicada en el
informe de inspecciéon de la columna) mas 4 MPa, la eliminacion del aire ha
concluido. Pulse la [&]tecla de nuevo para detenerla.

11. Si la presidon no aumenta o permanece inestable, detenga la bomba y realice el
procedimiento de eliminacién de aire de nuevo.

Se consumiran aproximadamente 7,5 ml del tampoén de eluciéon n.21y 2,5 ml de
los tampones de elucion n.2 2 y 3 cuando se ejecute DRAIN FLUSH (descarga de
drenaje).

Durante el procedimiento arriba descrito, abra siempre la valvula de acuerdo
con las instrucciones que se muestran en los mensajes de la pantalla. Si la
valvula no esta abierta, el tampon de descarga utilizado para eliminar el aire
fluira hacia atras en la botella del tampén y es posible que no se obtengan
resultados fiables.
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5.6 Lavado de la columna

Si se detiene un ensayo por un apagado de emergencia, la muestra que se estaba
analizando permanecera en la columna. Si deja la muestra en la columna, es muy probable
que se reduzca la vida util de la columna, por tanto debe realizar un lavado de la columna.

Procedimientc>

1.  Si se detiene un ensayo por un apagado de emergencia, espere a que se
muestre STAND-BY (espera).

2. Desde la pantalla MAIN o MAINTE, pulse la tecla.

3.  Compruebe que la puerta del plato esta cerrada, y después pulse Ia tecla.
Aparecera un mensaje de confirmacién, por tanto debe pulsar la tecla OK
(aceptar).

m Se consumiran aproximadamente 0,8 ml de cada reactivo cuando se ejecute
COL.WASH (lavado de la columna).

Pantalla 5 - 13 Pantalla REAGENT CHANGE (cambio de reactivo)

REAGENT CHANGE
2010412729 14:55

s

2 3 0
':Dit'fsi 0.00 WPa

PRIME CHANGE O.FLUSH EALT

L

FILTER/ODOO COLUMN/OOOO

FIL.RESET COL.RESET
8 R

Pantalla 5 - 14 Pantalla de mensaje COLUMN WASH (lavado de la columna)
REAGENT CHANGE

2010412429 14:55
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5.7 Sustitucion de la columna

Recomendamos sustituir la columna regularmente.
Sustituya la columna en los siguientes casos.

1. Sila presién es superior a la presién (indicada en el informe de inspeccion de la columna)
mas 4 MPa y la presion no se reduce al sustituir el filtro.

2. Silos picos del cromatograma (concretamente el pico s-A1c, marcado) son muy anchos o
se dividen en dos (Precaucion: Si solo se observa este fendbmeno con una muestra
concreta, es posible que el deterioro de la columna no sea el motivo. Existe la posibilidad
de que otros factores, como una variante de la hemoglobina, sean la causa).

3. Silos resultados del ensayo para muestras de control de calidad se encuentran lejos de los
intervalos asignados incluso después de la recalibracion.

4. Si se repite constantemente CALIB ERROR (error de calibracion).

Pdéngase en contacto con un representante de Tosoh si los problemas anteriormente
descritos no se solucionan al sustituir la columna.

proteccion (gafas, guantes, mascara, etc.) y tome las precauciones adecuadas

2 La columna ha estado en contacto con las muestras de sangre. Utilice ropa de
para evitar una infeccion durante la sustitucion y manipulacion.

Precaucién

Cuando se producen errores de calibracion o los resultados de control no son
aceptables, es posible que deba sustituir la columna.

Procedimiento>

1. Siel analizador no se encuentra en estado STAND-BY (espera), espere a que
termine el ensayo y se muestre STAND-BY en la pantalla. También puede
cambiar el estado a STAND-BY presionando la tecla STOP (detener).

2. Abra la puerta situada debajo de la pantalla, desbloquee el seguro y abra el
horno de la columna.

3. A continuacién, retire la columna anterior.
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Horno de la columna \

De la bomba

al detector

Fig. 5- 5 Retirar la columna anterior

4. Retire los tapones de los extremos de la nueva columna. No deseche los
tapones que acaba de retirar, puesto que debera volver a utilizarlos para
almacenar la columna.

tapones de los
xtremos

]
/\

Fig. 5- 6 Retirar los tapones de los extremos de una columna nueva
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5. Consulte la direccion del flujo de la nueva columna (la etiqueta de la columna
se encuentra en el lateral izquierdo) y conecte solo el lateral derecho.

Fig. 5- 7 Conectar la columna (solo el lado derecho)

Flujo

Etiqueta de la
columna
(lateral izquierdo)

tapones de los extremos
(lateral derecho)

m Las mediciones no seran fiables si existe un espacio entre la punta del tubo y la
columna.

6. Coloque una toallita de laboratorio o cualquier otro pafno en el lateral izquierdo
de la columna para evitar que la solucién entre en contacto con el dispositivo.
7. Abra la segunda pantalla de la pantalla principal.

Pantalla 5 - 15 Pantalla principal

HbAlc ANALYSIS HbAlc ANALYSIS
Wer 01.004128 2014501704 00:00 Ver 01.00 2014001701 00:02
PUMP CLEAN 0.5 win 0.00 MPa STAND-BY 0.1 min  0.00 MPa
0000 0000 TEWP 25.0°C DET. 2.00mY
AUTO SAVE : NO Y= 1.0000%+ 0.000 [FILTERLD000 COLUMN /000D |
AUTO TRANS: NO STOF 0 :x X
CALIE : ND mem - |:> A ERREAER 0
{1 A A
[FILTER 70000 COLUMN /000D | v
REAGENT MAINTE Mﬁ PARAMETER t@B REMENT/,H-QIHTE PARAMETER CALIB
ga ‘ﬁé\ sTD SiD

7

8. Asegurese de que latecla SV1 esta en posicion abierta (O), pulse la tecla
y envie la solucién mediante la columna.
9. Cuando la solucién comienza a expandirse desde el lateral putag rto de la

columna (el lateral del detector o lateral izquierdo), pulse la | @ [ecla de nuevo
para detener el flujo de la solucion.
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tapones de los
extremos (lateral
izquierdo)

10.

Al igual que en el lateral derecho, conecte el tubo del lateral izquierdo a la
salida de la columna sin dejar ningun espacio.

VAN

Precaucién

O

11.

12.

13.

14.
15.

Fig. 5- 8 Conectar la columna (solo el lado derecho)

Compruebe que la puerta del plato giratorio esta cerrada y pulse la tecla
para iniciar el flujo de la solucién (aprox. 5 min).

Compruebe que la presién permanece principalmente en el intervalo de 0 a
+4 MPa con respecto a la presion de la columna (como se especifica en el
informe de inspeccién de la columna) y que no se produce ninguna fuga en la
conexion de la columna.

Coloque la columna en el bloque de aluminio, cierre la cubierta del horno de la
columna y bloquee el seguro.

Pulse la IE tecla pare detener el flujo de la solucion.

Antes de calibrar la columna recién instalada, analice al menos tres muestras
de sangre completa para asegurarse de que todas las especificaciones estan
en linea. Si todas las especificaciones estan en linea, calibre el sistema y
realice los controles.

Las columnas utilizadas sustituidas han entrado en contacto con los analitos
de sangre. Tome las precauciones adecuadas para evitar una infeccién
utilizando un equipo de proteccion (gafas, guantes, mascara, etc.) y deseche las
columnas de acuerdo con la normativa de desechos infecciosos de las
instalaciones.

N =

Utilice las columnas especificadas por TOSOH HI-TEC, INC.
Cuando sustituya una columna por otra nueva, ponga a cero el
contador en la pantalla "TREAGENT CHANGE" (cambio de
reactivo).

Evite los espacios en la conexion entre el tubo y la columna
atornillando el tubo de forma firme y correcta a la pieza de
conexion.
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5.8 Sustitucion del filtro

Sustituya el filtro en los siguientes casos.

Si el contador del filtro alcanza las 350 inyecciones.

Si la presion es superior a la presion (indicada en el informe de inspeccion de la columna)
mas 4 MPa.

A El filtro ha estado en contacto con las muestras de sangre.
Utilice ropa de proteccion (gafas, guantes, mascara, etc.) y tome las
precauciones adecuadas para evitar una infeccion durante la sustitucion y
manipulacion.

Procedimiento>

1. Sielanalizador no se encuentra en estado STAND-BY (espera), espere a que termine el
ensayo y se muestre STAND-BY en la pantalla. También puede cambiar el estado a
STAND-BY presionando la tecla STOP (detener).

2. Abra la puerta situada debajo de la pantalla.

B _E_E_Lr-

Filtro de linea

Fig. 5- 9 Vista frontal

3. Compruebe en la pantalla principal (segunda pantalla) que la tecla SV1 esta abierta (O).
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4. Retire la linea de flujo de la salida del filtro (arriba).

5. Gire la parte superior del conjunto de soporte del filtro al girarlo hacia la izquierda y retire
el soporte del filtro al tirar recto.

Soporte del filtro

Fig. 5- 10 Soporte del filtro

6. Presione suavemente la parte superior del soporte para retirar el filtro anterior.

)
égmm

Fig. 5- 11 Retirar el filtro

7. Cologue el nuevo filtro con cuidado de no dafar la superficie. La superficie de color gris

es el lado de salida (arriba).

f Superficie gris

=

< &5

t;/|
=
?

Filtro nuevo

Superficie
blanca

Fig. 5- 12 Colocar el filtro nuevo
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8. Ajuste firmemente la parte superior del conjunto del soporte del filtro con la mano hasta
que no sea posible ajustar mas.

Fig. 5- 13 Ajustar el soporte del filtro

9. Coloque una toallita de laboratorio en la salida del soporte del filtro y active la bomba

presionando la tepara eliminar el aire del filtro. Compruebe que no sale ninguna
burbuja mas del lado de salida y, a continuacion, pulse la tecla p detener la
bomba.

Pantalla 5 - 16 Pantalla principal

Hbdlc ANALYSIS Hbflc ANALYSIS
Ver 01.004120 2011401401 0000 Ver 01.00 20040017001 00:02
PUMP CLEAN 0.5 min 0.00 HPa S5TAND-BY 0.1 min  0.00 HPa
0000 0000 TEMP 25.0°C DET. 2.00mY
AUTOD SAVE : NO ¥= 1.0000%+ 0.000 BRI [ LTER /0000 COLUMN /000D |
aUTO TRANS: HO STOP n Y Y
CALIE H | b el e |:> : PUMP | Sw1 | 5w2 | 5v3 @
I alan
[FILTER/OODD COLUNN/OOOD |
T2 35 W
REAGENT M&TNTE MENL PARAMETER CALIE REAGENT M&TNTE MENL PARAMETER CALIE
= | ¥ L a =
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10. Conecte el tubo de flujo del lado de salida.

Fig. 5- 14 Ajustar el tubo de flujo del lado de salida

11. Pulse la|g | tecla de nuevo para iniciar la liberacion del tampdn de elucién. Asegurese de
que la presién se encuentra en un intervalo inferior que la presion (indicada en el informe
de inspeccién de la columna) mas 4 MPa y de que no se produce ninguna fuga en los
componentes de la carcasa del filtro ni en las conexiones del tubo. Si detecta una fuga,

ajuste firmemente la conexién.

A El filtro utilizado ha estado en contacto con las muestras de sangre. Por tanto,
debe utilizar ropa de proteccidén (gafas, guantes, mascara, etc.) y tomar las
Precaucion precauciones adecuadas para evitar una infeccion durante la sustitucion y
manipulacion. Ademas, debe desechar los filtros utilizados como desechos
infecciosos de acuerdo con los procedimientos de sus instalaciones.

@ 1. Después de instalar un filtro nuevo, ponga a cero el contador del
filtro en la pantalla REAGER CHANGE (cambio de reactivo).
2. Una vez que un filtro ajustado esta deformado, no puede utilizarse

nuevamente.
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5.9 Sustitucion del papel de la impresora

Para la impresora, utilice el papel proporcionado en el kit de ensayo GX o el papel

especificado por Tosoh (n.2 0019563).

Procedimiento>

1) Levante la tapa de la impresora (tapa superior) hacia atras para abrirla.

Levantar
Cambiar ;'\
entrada \\\ )
Tire
Fig. 5- 15 Impresora
2)

restante en el rollo.
3) Eleve el rollo y retire el mandril.
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\\ Tapa de la impresora

Palanca de sujecién del
papel (azul)

Tire de la palanca de sujecion del papel en la parte delantera y enrosque el papel

Inserte el mandril en el nuevo rollo y coléquelo teniendo en cuenta la direccién.
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5) Vuelva la palanca de sujecién del papel hacia atras e inserte el papel en laimpresora
como se muestra en la Fig. 5- 16. El papel se alimentara automaticamente. Puesto
que la palanca dispone de una parada en dos pasos, asegurese de que se
encuentra en la parte posterior.

Mandril

Palanca de sujecion del
papel

Fig. 5- 16 Colocacion del papel de la impresora

6) Compruebe el papel esta doblado. Si el papel esta doblado, tire de la palanca de
sujecién del papel hacia adelante, ajuste el papel y vuelva la palanca hacia atras.

@ Si no vuelve la palanca de sujecion del papel a su posicion original, se
producira el error "PRINTER OFF LINE" (impresora desconectada).

5-24



Capitulo 5 Procedimientos de Mantenimiento Rev. F

5.10Sustitucion del filtro de succion

Para eliminar particulas extranas, el filtro de succién esta colocado en el extremo de la
entrada del tubo del tampén de elucién insertado en la botella o el envase del tampén de
elucién. Si se obstruye el filtro de succién, la bomba no funcionard como es habitual y es
posible que los resultados obtenidos no sean fiables. Sustituya el filtro regularmente.
Sustituya los tres filtros al mismo tiempo.

Las particulas extrafas del interior del filtro no se pueden eliminar simplemente con limpiarlo.
Sustituya el filtro utilizado por otro nuevo.

Procedimiento >

1.

w

Si el analizador no se encuentra en estado STAND-BY (espera), espere a que
termine el ensayo y se muestre STAND-BY en la pantalla. También puede
cambiar el estado a STAND-BY presionando la tecla STOP (detener).

Afloje los tapones de las botellas para los tampones de elucién.

Tire del tubo del tampdn de elucién y elimine los filtros de succién anteriores.
Ajuste firmemente los nuevos filtros de succidn, inserte de nuevo el tubo en el
envase Yy cierre los tapones.

- — =]

Tubo™
ubo Filtro de succién

Fig. 5- 17 Conexion del filtro de succién

Después de sustituir los tres filtros, ejecute PRIME (cebar) para los tampones de
elucién n.? 1, 2y 3 en la pantalla REAGENT CHANGE (cambio de reactivo).
Consulte la seccidén5.3 Sustitucion de los tampones de elucién Elution Buffer y las
soluciones de hemdlisis y lavado (GX) Hemolysis & Wash Solution” para obtener
mas detalles sobre la operacién de cebado.

@ Los filtros de succion utilizados pueden desecharse como desechos no
inflamables generales segun los procedimientos de sus instalaciones.
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NOTA
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6. Resolucion de problemas

6.1 Precauciones para ensayos

e Fuga de liquido

Si detecta una fuga de liquido, apague inmediatamente el analizador y
desenchufe el cable de alimentacién.

En ocasiones, el liquido filtrado durante la fuga contiene sangre. Para prevenir
la infeccién, utilice el equipo protector apropiado (gafas, guantes, mascara, etc.)
y limpie el liquido filtrado.

Compruebe las conexiones entre los tubos y la columna y también entre los
tubos y el filtro. Si existe una fuga de liquido, conecte de nuevo los tubos.

Si el liquido sale del fondo del analizador, si no encuentra el origen de la fuga o
si no es capaz de detenerla, pdngase en contacto con un representante del
servicio.

e Columna

Lea detenidamente las instrucciones de uso incluidas en la caja de la columna,
asi como este manual.

No utilice ninguna otra columna que no sea la columna del HLC-723GX.
Almacene las columnas en un refrigerador cuando no las utilice.

No deje caer la columna.

La ID alfabética de los lotes, como A y B, se indica en la etiqueta de la caja de la
columna. Asegurese de que la ID del lote coincide con la ID del lote del tampén
de elucién Elution Buffer.

No utilice herramientas para desmontar una columna.

e Reactivos correspondientes al analizador HLC-723GX

Lea detenidamente las instrucciones de uso incluidas en los reactivos
correspondientes al analizador HLC-723GX, asi como este manual.

No utilice ningun otro tampdn que no sean los tampones del HLC-723GX. Utilice
los tampones de elucién Elution Buffer y las soluciones de hemdlisis y lavado
(GX) Hemolysis & Wash Solution antes de la fecha de caducidad que se indica
en la etiqueta.

Para los tampones de elucion n.2 1, 2 y 3, asegurese de que la ID del lote
coincide con la ID del lote de la columna.

No rellene los tampones de elucién Elution Buffer ni las soluciones de hemolisis
y lavado (GX) Hemolysis & Wash Solution

e Apagado a largo plazo

Si el analizador va a permanecer apagado durante una semana o mas, retire y
almacene la columna, siguiendo el procedimiento que se indica a continuacién.
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Procedimiento>

1) Retire la columna segun el procedimiento que se indica en "5.7 Sustitucién

de la columna”.
Coléquele los tapones protectores y almacene la columna en un lugar fresco,

como un refrigerador.

o

v -
sl
k\g " \'@ %\

Fig. 6- 1 Almacenamiento de la columna

2) Conecte la unién proporcionada en el lugar de la columna.
Recuerde que al conectar la unién no se puede cerrar la puerta del horno de

la columna.

' 2

Fig. 6- 2 Conectar la union

3) Retire todos los tubos de succion de los tampones de elucién y las
soluciones de hemodlisis y lavado GX e introdUzcalas en una botella con

agua purificada.
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4) Debe cebar todos los liquidos en la pantalla REAGENT CHANGE (cambio
de reactivo) segun lo indicado en ’5.4 Cebar el tampdn de elucion”.

REAGENT CHANGE
2010712429 14:55

FILTER/DODD COLUMN/OODOO
FIL.RESET COL.RESET

A P
[ T
1 0 o A o 'COL.WASH
.: I ERE | e 0.00 MPa
L
*1- “PRIME T [ CHANGE D.FLUSH EXIT
»

f@ L

5) Ejecute COL.WASH (lavado de la columna) en la pantalla REAGENT
CHANGE (cambio de reactivo) como se indica en ’5.6 Lavado de la columna”
para eliminar todos los reactivos de los tubos con agua purificada.

REAGENT CHANGE
2010/12/29 14155

FILTER /0000 COLUMN/O000
FIL.RIESET EIJL.RIESET
8 P

T2 5 W
= = = = COL.WASH
cos 0.00 HPa

PRIHME CHANGE O.FLUSH ERlT
>

g | oo™ | P

@ 1. No lave la linea de flujo de las soluciones de hemdlisis y lavado GX con
tampones de elucion.

2. No inserte bajo ningun concepto el tubo de succion del tampon de
elucion en el recipiente de las soluciones de hemdlisis y lavado GX para
lavar los tubos.

3. Coloque los tapones protectores en los extremos de la columna y
almacénela en un lugar fresco, como un refrigerador, para impedir que
se seque el interior de la columna.

e Cambios de las condiciones de utilizacion
¢ Recuerde que los cambios realizados en los parametros de ensayo durante el
estado ANALYSIS (analisis) no seran validos hasta que finalice el ensayo actual.
Debe realizar los cambios cuando el analizador se encuentra en estado
STAND-BY (espera).
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6.2 Errores del sistema general

e No recibe alimentacion

¢ El cable de alimentacién esta correctamente conectado?
¢ El interruptor de alimentacién principal est4 encendido?
¢ Esta activado el botén POWER (encendido)?

o No es posible leer ni escribir la memoria USB

¢ La memoria USB esta correctamente insertada en el puerto USB?
¢, La memoria USB esta protegida contra escritura?

¢ Utiliza una memoria USB con funcién de seguridad?

¢, Utiliza un medio de almacenamiento diferente a una memoria USB?

e El analizador no se inicia mediante la activacion del temporizador

¢, Ha configurado la fecha (afo, mes y dia) correctamente?
Consulte la seccion “4.10: Configuracion de fecha/hora y temporizador
semanal”.

e Solo aparecen cromatrogramas anormales

¢ Es suficiente el volumen de la muestra?

Es necesario al menos 1 ml con los tubos primarios y 200 pl con los vasos para
muestras (muestras diluidas). Tenga especial cuidado con el volumen del
calibrador, puesto que CALIB-1 se introduce 3 veces y CALIB-2 se introduce 2
veces. Por tanto, se precisa un volumen de al menos 500 pl para cada
calibrador.

¢, Se esta bombeando correctamente el tampon?

Compruebe la presion en la pantalla principal.

Si la presion es inferior al valor indicado en el informe de inspeccién de la
columna o si la presiéon permanece inestable, consulte la seccién “5.5:
Eliminacién del aire de la bomba” y elimine el aire de la bomba.

¢ Hay suficiente solucién de hemdlisis y lavado GX?

¢, Es necesario sustituir la columna y/o el filtro?

¢, Coincide la ID del lote de la columna con la ID del lote del tamp6n de elucién?
¢, Ha pasado la fecha de caducidad?

¢, Coinciden los colores de las etiquetas del tampén con los colores de las
etiquetas del tubos?
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e Errores comunes en la lectura de cédigos de barras

¢ Es suficiente la calidad de impresion?

¢ Las impresiones se realizan en papel blanco?

¢, Utiliza un cédigo de barras configurado en el pardmetro de cédigos de barras?
¢ Las etiquetas estan limpias y sin arrugas?

Consulte 3.8 Confirmacion de la etiqueta del cédigo de barras”.

¢ Las muestras estan configuradas como etiquetas de cédigos de barras y
orientadas hacia el lector de codigos de barras?

¢ Las etiquetas estan correctamente adheridas?

Adhiera las etiquetas a una distancia minima de 20 mm desde el fondo de los
tubos primarios y con menos de 52 de rotacion.

Es necesario dejar al menos 5 mm de espacio (margen) a la derechay a la
izquierda en el codigo de barras.

e La aguja de muestras esta doblada o rota

Pdngase en contacto con el servicio autorizado.

e Algunas muestras no se pueden analizar

¢ Esté activado el modo consulta?
Consulte “4.12 Configuracion de la comunicacién de datos” y compruebe

QUERY
el estado de la tecla.

Las muestras se omiten cuando se utiliza el modo consulta si no se dirige la
peticién de prueba del ordenador host.
Si el codigo de barras adherido a la muestra no se puede leer correctamente, la

e, . ERE.SHIF
muestra se omitira cuando se configure (resaltado) en la pantalla BCR

(lector de cédigos de barras). Consulte “4.17 Configuracidn del lector de
codigos de barras y comprobacion de lectura”.
Péngase en contacto con un representante del servicio si el problema persiste.
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6.3 Mensajes de error

Cuando realice una consulta con el servicio autorizado un problema, informele acerca
del mensaje de error e indique el nUmero de error. Esto les permitira resolver el
problema con mayor rapidez.

Si sigue las soluciones recomendadas en esta seccién y el error persiste o si observa
mensajes de error no incluidos, contacte con el personal autorizado.

Mensajes de error generales

Si se produce alguno de estos errores, el ensayo se detiene y el analizador adopta
inmediatamente el estado STAND-BY (espera).

100 PRESSURE HIGH (presion alta)

La presion de la bomba supera el limite superior (15 MPa) establecido en los
parametros de PRES HIGH (presién méx.)

Si ya ha transcurrido el periodo de sustitucion de la columna o el filtro, en
primer lugar debe reemplazar la columna o el filtro. Si la presion todavia
sigue siendo alta, retire la linea de flujo de entrada y salida alrededor de la
columna y el filtro y determine qué pieza es la que provoca la subida de
presion. A continuacién, péngase en contacto con un representante del
servicio.

La presién operativa se encuentra en un intervalo inferior a la presion
(indicada en el informe de inspeccién de la columna) mas 4 MPa.

101 PRESSURE LOW (presion baja)

La presién no se elevara porque no es posible activar la bomba debido a las
burbujas de aire que se encuentran en el interior de la bomba o las valvulas
de comprobacion. Si se agota el tampon de elucion, coloque un nuevo
tampon de elucion y ejecute REAGENT CHANGE (cambio de reactivo). A
continuacién ejecute, DRAIN FLUSH (descarga de drenaje). Consulte “5.5
Eliminacién del aire de la bomba”.

Realice el bombeo manualmente utilizando la tecla PUMP (bombear) de la
pantalla principal (segunda pantalla) y abra y cierre la valvula de drenaje 2 o
3 veces. Si la presion aumenta al cerrar la valvula de drenaje, ha finalizado la
operacion. Si aun asi la presidon no aumenta o no se estabiliza, ejecute de
nuevo DRAIN FLUSH (descarga de drenaje). Ademas, debe comprobar que
la valvula de drenaje esta cerrada correctamente.

718 INJ.VALVE ERROR (error de la valvula de inyeccion)

La valvula de inyeccion no funciona correctamente. Es necesario cambiar el
sello del rotor de la valvula. Si el error se repite en varias ocasiones, pdngase
en contacto con un representante del servicio.
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Errores que provocan el estado STAND-BY (espera) tras detener un ensayo

200 AREA LOW ERROR (error de area baja)
Se han obtenido tres resultados consecutivos por debajo del limite inferior
del area total (50). Si el mensaje de error persiste incluso si el volumen de la
muestra colocada en el soporte es suficiente, es posible que el problema sea
producto de una reactivo vacio (solucién de hemdlisis y lavado GX).
Compruebe el volumen restante de solucion de hemdlisis y lavado GX e
inicie de nuevo el ensayo.

201 CALIB ERROR (error de calibracion)
Los resultados del ensayo de los calibradores fueron poco satisfactorios.
Consulte "3.6: Calibracion”.
Compruebe el método de dilucién, la columna y los filtros. Compruebe que
los reactivos no estan caducados.
¢ Coinciden los valores de CALIB-1 y CALIB-2 de la pantalla PARAMETER
(parametros) con los valores asignados (consulte las Instrucciones de uso o
la etiqueta del calibrador)?
¢, Son apropiadas las unidades de calibracién (consulte “3.7: Muestras:
unidades para informar y calibrar”)?

702 BC COMM ERROR (error de comunicacion del cédigo de barras)
Consiste en una anomalia en la comunicacién del lector de cédigos de barras,
causada probablemente por un contacto incorrecto de un cable interno u otro
problema de este tipo. Péngase en contacto con un representante del
servicio si el problema persiste.

704 SAMPLE NOT FOUND (muestra no encontrada)
Este error se produce si no se ha colocado la muestra y se introduce el
comando START (iniciar).
Si el error persiste incluso cuando la muestra esta en su lugar, es posible que
el problema se derive de algin sensor. PGngase en contacto con un
representante del servicio.

710 Z1-AXIS ERROR (error del eje Z1)
Se ha producido una anormalidad en el movimiento de subida y bajada de la
aguja de muestras.
El error también puede producirse si no se reconoce el vaso para muestras
como tubo primario, debido a que el sensor de muestras no esta
correctamente orientado.
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Errores que no interrumpen los ensayos
[

Si se produce alguno de los siguientes errores, se mostrara un mensaje, pero no se
interrumpira el ensayo.

130 FILTER COUNT OVER (cuenta del filtro superada)
La cuenta del filtro indica que ha finalizado la vida dtil del filtro.
(Solo si se configura la alarma)

131 COLUMN COUNT OVER (cuenta de la columna superada)
La cuenta de la columna indica que ha finalizado la vida Gtil de la columna.
(Solo si se configura la alarma)

140 BUFFER EMPTY (tampon vacio)
La cantidad restante de reactivo es baja.
(Solo si se configura la alarma)

145 H/W EMPTY (solucién de hemdlisis y lavado vacia)
La cantidad restante de solucién de hemdlisis y lavado (GX) Hemolysis &
Wash Solution es baja.
(Solo si se configura la alarma)

220 NO PEAK DETECT (ningun pico detectado)
No se ha detectado ningln pico. Este problema podria ser consecuencia del
volumen insuficiente de la muestra captada, porque la muestra coagulada
deberia haberse procesado o porque no se ha captado ninguna muestra.

221 #HH NOT DETECT (#### no detectado). ##i## es la ID del pico
No ha sido posible detectar un pico concreto (componentes de la
hemoglobina). Cuando esto ocurre de forma continuada con algunas
muestras, es posible que se haya concentrado el tampén de elucion,
provocando la deteccién de picos sin identificar en los cromatogramas. No
mezcle nunca diferentes tampones.
Si este error se produce Unicamente con unas muestras determinadas, es
posible que las muestras contengan una variante de la hemoglobina.

640 QUERY NO RESPONSE (la consulta no responde)
No se ha recibido ninguna respuesta del host en el modo consulta.
Compruebe el cable de comunicacion o la configuracién del ordenador host.

670 SKIP: ##HH#HHHHEHHE (670: OMITIR)
La muestra ######HH##### (ID) no se ha analizado porque no ha sido posible
leer el codigo de barras.
Compruebe la etiqueta del cédigo de barras.
(Un numero de ID que exceda los primeros 12 digitos se abrevia como " ")
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Errores que no interrumpen los ensayos

Los siguientes mensajes se muestras en la pantalla STATUS (estado) pero no se
imprimen.

001 STOP ACCEPTED (parada aceptada)
Durante las mediciones, pulse una vez la tecla STOP (detener), y después
pulse o bien OK (aceptar) en la pantalla emergente o bien STOP una vez
para emitir una instruccién que detenga el ensayo.

002 EMERGENCY STOP (parada de emergencia)
Después de emitir una instruccion de interrupcién del ensayo, pulse la tecla
STOP (detener) una vez para emitir una instruccién de apagado de
emergencia.

010 SYSTEM RUNNING (sistema activado)
Se han recibido instrucciones no se pueden procesar durante el ensayo.
Por ejemplo, esto ocurre cuando se solicitan operaciones como la repeticion
de los calculos durante el ensayo.

120 TABLE DOOR OPEN (puerta del plato abierta)
La puerta del plato esta abierta, por tanto debe cerrarla.

400 PAPER EMPTY (sin papel)
No hay papel en la impresora. Instale un nuevo rollo de papel.

401 PRINTER OFF LINE (impresora desconectada)
La palanca de sujecién del papel esta subida. Coloque la palanca
correctamente.

500 USB NOT READY (el USB no esta listo)
No se ha detectado ninguna memoria USB. Inserte una memoria USB
formateada en el puerto USB.

510 USB STICK FULL (memoria USB llena)
La memoria USB est4 llena. Prepara una nueva memoria USB formateada.

511 FILE NOT FOUND (archivo no encontrado)
Se ha intentado leer un archivo no existente en la memoria USB.

530 USB HARD ERROR (error de hardware USB)
Existe un problema con el puerto USB o la memoria USB. Sustituya la
memoria USB por otra nueva y formateada e inténtelo de nuevo. Si no se
puede formatear la memoria USB, es posible que el problema sea del puerto.
Péngase en contacto con un representante del servicio.
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Rev. F

C Mensajes de error y su significado

)

Nivel de error
Nivel de alarma

0: Advertencia

1: Adopta el estado STAND-BY (espera)

0: Emite pitidos durante 1 segundo 1: Emite pitidos durante 30

segundos
Imprimir 0: No 1: Si
Nivel | Nivel de | Impri
Mensajes de error Contenido Medida correctiva de P
alarma | mir
error
Errores de funcionamiento
001 STOP ACCEPTED |Se ha ejecutado STOP 0 0 0
(parada aceptada) (detener)
002 EMERGENCY Se ha ejecutado EMERGENCY
STOP (parada de STOP (parada de emergencia) 0 0 0
emergencia) P 9
g{1U0N?ﬂTSg—5IE(';/ilstema No ha sido posible ejecutar el |Ejecutelo de nuevo cuando haya 0 0 0
. comando durante el ensayo finalizado el ensayo
activado)
011 MIS OPERATION
(funcionamiento El comando no esta permitido  |Introduzca un comando correcto 0 0 0
incorrecto)
020 #9999 PARAM . Instale de nuevo los parametros
ERROR (error del I(;gfrg;:imetros no son de la copia de seguridad 0 0 1
parametro #9999) almacenados en la memoria USB
040 UNMATCH CAL |05 dalos de rempresion o | gnfigyre el tipo de calibracion
TYPE (el tipo de recaculo no coincicen con e segun el tipo de calibracion de 0 0 0
calibracion no coincide) CA.LlB TYPE (tipo de los datos
calibracion)
050 EXCEEDED 4 Se han introducido mas de 4 Designe hasta 4 tipos de cédigos 0 0 0
KINDS (mas de 4 tipos)|tipos de codigos de barras de barras
060 INVALID CHOICE Se h,a.seleccionado. una qpcién . ]
(opcion no valida) no vallc!a en la configuracion de |Seleccione el parametro correcto| 0 0 0
los parametros
Errores de supervision del estado
100 PRESSURE HIGH |La presién de la bomba supera |Inspeccione la columna y el filtro 1 1 1
(presion alta) el limite superior (PRES-HIGH) |en busca de obstrucciones
La presién de la bomba se
23;5?5&8];':“5 Low encuentra por debajo del limite |Ejecute la eliminacion de aire 1 1 1
inferior (PRES-LOW)
La temperatura de la columna |Inspeccione el control de
110 TEMP UNSTABLE |no esta estable. (excede el temperatura. Compruebe que los 1 1 1
(temperatura inestable) [COL.T-RANGE o intervalo de |parametros TEMP (temperatura)
temperatura de la columna) son correctos.
Inspeccione el control de
111 TEMP LIMIT Se had g ltemlperatura_.,Debc_a dfescl:onectar
OVER (limite de e ha lg;ec(:jta oluna a alimentacion prmmpla (}j/ a 1 1 1
temperatura superado) anormalidad en la temperatura |continuacion conectarla de
nuevo para iniciar de nuevo la
operacion.
120 TABLE DOOR
OPEN (puerta del plato |La puerta del plato esta abierta |Cierre la puerta del plato 0 0 0
abierta)
130 FILTER COUNT |Se ha excedido el limite de
OVER (cuenta del filtro |inyeccion para el filtro (valor Sustituya el filtro 0 1 1
superada) introducido)
131 COLUMN COUNT |[Se ha excedido el limite de
OVER (cuenta de la inyeccion para la columna (valor|Sustituya la columna 0 1 1

columna superada)

introducido)
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Nivel Nivel de | Impri
Mensajes de error Contenido Medida correctiva de | -
error | @larma | mir
140 BUFFER EMPTY El volumen de tampén es bajo
(tampén vacio) (se encuentra por debajo del Sustituya el eluyente 0 1 1
P limite introducido).

El volumen de solucién de
(1:05Iu|:{<\’)/\rl1 Egﬂr?gr:élisis hemolisis y lavado GX es baja. |Sustituya la solucién de 0 1 1
lavado vacia) y (se encuentra por debajo del hemodlisis y lavado GX

limite introducido).
150 GRAD SENSOR

El sensor GRAD de la bomba
SE;F;g)rRG(SKoDr)deI funciona incorrectamente. Compruebe el sensor GRAD. 1 1 1
160 DRAIN FULL .
ERROR (error de Illiér:inque de desechos esta ggsrr;gﬁgibe la bomba de 0 1 1
drenaje lleno) ) )
Errores de procesamiento de datos
200 AREA LOW El area de pico no ha alcanzado|Compruebe las muestras, los
ERROR (error de area |el area minima necesaria (50) |tampones y la solucién de 1 1 1
baja) en tres ocasiones consecutivas. |hemdlisis y lavado GX
201 CALIB ERROR Los resultados de la calibracién |[Compruebe las muestras, los
(error de calibracion) se encuentran fuera del tampones y la solucién de 1 0 1

intervalo de aceptabilidad hemdlisis y lavado GX
211 PEAK PATTERN . Compruebe las muestras, los
ERROR (error en el Iggf'rgé?:;ggtze han separado tampones y la solucién de 0 0 1
patrén de picos) hemolisis y lavado GX
220 NO PEAK Compruebe las muestras, los
DETECT (ningun pico |No se ha detectado ningun pico |tampones y la solucién de 0 0 1
detectado) hemdlisis y lavado GX
221 ##HHH# NOT . . Compruebe las muestras, los
DETECT (##### no Nigohz ;’ #;i% posible detectar el tampones y la solucién de 0 0 1
detectado) P hemdlisis y lavado GX
230 RAW DATA FULL No hay mas espacio disponible
(espacio para datos sin y P P 0 0 1
procesar lleno) para almacenar datos
231 NO RAW DATA .

: No se ha almacenado ningun

:)r:gcr;);gatos sin dato sin procesar 0 0 1
Errores de comunicacion
(SF?E)L(SBO?SQA ERROR Se ha producido un error de
comunicacion de la paridad en la comunicacion de |Compruebe la conexién 0 1 1
LCD: PE) la LCD mediante la tecla
321 LCD COM ERROR Se ha producido un error de
(FE) (error de P
comunicacion de la trama en la comunicacion de la [Compruebe la conexion 0 1 1
LCD: FE) LCD mediante la tecla
(Séﬁ)"(%?rcgagﬂ ERROR Se ha producido un error de
comunicacion de la saturacion en la comunicacién |Compruebe la conexion 0 1 1
LCD: OR) de la LCD mediante la tecla
323 LCD COM ERROR Se ha producido un error de
(BF) (error de P
comunicacion de la bufer en la comunicacién de la |{Compruebe la conexién 0 1 1
LCD: BF) LCD mediante la tecla
324 LCD COM ERROR|Se ha producido un error en los
(OL) (e.rror'clje datos dgmggado largos en la Compruebe la conexion 0 1 1
comunicacién de la comunicacién de la LCD
LCD: OL) mediante la tecla
325 LCD COM ERROR .
(RE) (error de Se ha producido un error por

reintento en la comunicacién de |[Compruebe la conexion 0 1 1

comunicacion de la
LCD: RE)

la LCD mediante la tecla
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Nivel |, .
Mensajes de error Contenido Medida correctiva de Nllvel de Imprl
error | @larma | mir
326 LCD COM ERROR|Se ha producido un error de
(ST) (e.rror'Qe tlempo'de espera en la Compruebe la conexidn 0 1 1
comunicacién de la comunicacién de la LCD
LCD: ST) mediante la tecla
327 LCD COM ERROR|Se ha producido un error de
(RT) (error de tiempo de espera de recepcién Comoruebe la conexién 0 1 1
comunicacioén de la en la comunicacién de la LCD P
LCD: RT) mediante la tecla
?ﬁg)l_(?alrjro?agﬂ ERROR Se ha producido un error de no
comunicacion de la respuesta en la comunicacion |Compruebe la conexion 0 1 1
LCD: NR) de la LCD mediante la tecla
%AI;OR?F?ES)-Ee(?gr\A d'\g Se ha producido un error de Compruebe las especificaciones
comunicacion del host: paridad en la comunicacion del |de comunicacion y las 0 1 1
PE) " |HOST conexiones
?éé)?(grrso-l; ((j);)MM ERR Se ha producido un error de Compruebe las especificaciones
comunicacion del host: trama en la comunicacion del  |de comunicacion y las 0 1 1
FE) " [HOST conexiones
(Séé)H(gf;%gMM ERR Se ha producido un error de Compruebe las especificaciones
comunicacion del host: saturacion en la comunicacién |de comunicacién y las 0 1 1
OR) " |del HOST conexiones
(SSIE)TSNSOT (?SMM ERR Se ha producido un error de Compruebe las especificaciones
comunicacién del host: bufer lleno en la comunicacion |de comunicacion y las 0 1 1
BF) " |del HOST conexiones
?éiﬁgf; gSMM ERR Se ha producido un error en los |Compruebe las especificaciones
comunicacion del host: datos demasiado largos de la  |de comunicacién y las 0 1 1
oL) " |comunicacion del HOST conexiones
345 HOST COMM ERR . .
(RE) (error de Se ha producido un error por  |Compruebe las especificaciones
comunicacion del host: reintento en la comunicacion del|de comunicacion y las 0 1 1
RE) " |HOST conexiones
?g.?)'-('g,rso-l; SSMM ERR Se ha producido un error de Compruebe las especificaciones
comunicacién del host: tiempo de espera de envio en lajde comunicacion y las 0 1 1
sT) " lcomunicacién del HOST conexiones
(Ssg-(lgr?; gSMM ERR Se ha producido un error de Compruebe las especificaciones
comunicacion del host: tiempo de espera de recepcion |de comunicacion y las 0 1 1
RT) " |en la comunicacion del HOST  |conexiones
?Sg“gﬁ;ggMM ERR Se ha producido un error por no|Compruebe las especificaciones
comunicacion del host: respuesta en la comunicaciéon |de comunicacion y las 0 1 1
NR) " |del HOST conexiones
360 LCD COM ERROR|Se ha producido un error
29 i
(?7) (e.”°r q,e descoqoc@g enla Compruebe la conexidn 0 1 1
comunicacién de la comunicacién de la LCD
LCD: ??) mediante la tecla
361 LCD COM ERROR|Se ha producido un error 01
(01) (error de (mostrar procesado) en la Comoruebe la conexién 0 1 1
comunicacioén de la comunicacién de la LCD P
LCD: 01) mediante la tecla
362 LCD COM ERROR|Se ha producido un error 02
(02) (error de (error de saturacion/trama) en la Compruebe la conexién 0 1 1

comunicacion de la
LCD: 02)

comunicacion de la LCD
mediante la tecla
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Nivel Nivel de | Impri
Mensajes de error Contenido Medida correctiva de | -
error | @larma | mir

363 LCD COM ERROR|Se ha producido un error 03
(03) (e.”°r q,e (error d.e pgrldad) enla Compruebe la conexidn 0 1 1
comunicacién de la comunicacién de la LCD
LCD: 03) mediante la tecla
364 LCD COM ERROR|Se ha producido un error 04
(04) (error de (error en la comprobacién de la Comoruebe la conexién 0 1 1
comunicacioén de la suma) en la comunicacion de la P
LCD: 04) LCD mediante la tecla
365 LCD COM ERROR|Se ha producido un error 05
(05) (e.”°r fj,e (error d_e dllr,ecmon) enla Compruebe la conexion 0 1 1
comunicacioén de la comunicacién de la LCD
LCD: 05) mediante la tecla
366 LCD COM ERROR|Se ha producido un error 06
(06) (error de (error al contar) en la L

o Y Compruebe la conexion 0 1 1
comunicacién de la comunicacién de la LCD
LCD: 06) mediante la tecla
367 LCD COM ERROR|Se ha producido un error 07
(07) (error de (error de pantalla) en la Comoruebe la conexién 0 1 1
comunicacioén de la comunicacién de la LCD P
LCD: 07) mediante la tecla
368 LCD COM ERROR|Se ha producido un error 08
(08) (e.”°r q,e (error d.e fo.r,mato) enla Compruebe la conexion 0 1 1
comunicacién de la comunicacién de la LCD
LCD: 08) mediante la tecla
370 LCD COM ERROR|Se ha producido un error 0B
(0B) (error de (error de reintento del comando) Comoruebe la conexién 0 1 1
comunicacioén de la en la comunicacién de la LCD P
LCD: 0B) mediante la tecla
?07F1) Izgr?o?iM ERROR Se ha producido un error OF
comunicacion de la (error ETX) en la comunicacion |[Compruebe la conexion 0 1 1
LCD: OF) de la LCD mediante la tecla
372 LCD COM ERROR Se ha producido un error 10
(10) (error de C L

o (error DLE) en la comunicacion [Compruebe la conexién 0 1 1
comunicacioén de la .

- de la LCD mediante la tecla

LCD: 10)
373 LCD COM ERROR|Se ha producido un error 11
(1) (e.”°r fj,e (error d_e cgracteres) enla Compruebe la conexion 0 1 1
comunicacioén de la comunicacién de la LCD
LCD: 11) mediante la tecla
374 LCD COM ERROR|Se ha producido un error 12
(12) (error de (error de comando) en la L

o Y Compruebe la conexion 0 1 1
comunicacién de la comunicacién de la LCD
LCD: 12) mediante la tecla
Errores de impresion
400 PAPER EMPTY . . .
(sin papel) La impresora no tiene papel Sustituya el rollo de papel 0 0 0
401 PRINTER OFF La palanca de la impresora no |Coloque la palanca de la
LINE (impresora p P ~-ologue fap 0 0 0

esta colocada impresora
desconectada)
420 PRINTER ERROR La impresora no funciona Inspeccione la impresora 0 0 0
(error de la impresora)
Errores de la memoria USB
500 USB NOT READY |No se ha colocado ninguna .
(el USB no esta listo) |memoria USB Coloque la memoria USB 0 0 0
510 USB STICK FULL La memoria USB est4 llena Inserte una nueva memoria USB 0 0 0
(memoria USB llena) formateada
. . Inserte la memoria USB

511 EILE NOT FOUND |No ha sido posible encontrar el adecuada. Introduzca el nimero 0 0 0
(archivo no encontrado)|archivo correcto
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Nivel | Nivel e Impri
Mensajes de error Contenido Medida correctiva de P
error alarma | mir
E%OR%%B(Q'?J’Ade datos Los datos de la memoria USB |Formatee la memoria USB para 0 0 0
d ; estan dafiados reutilizarla
e la memoria USB)

530 USB HARD No es posible acceder a la Inspeccione la memoria y el
ERROR (error de memoria USB uerto USB 0 0 0
hardware USB) P
Errores de control y supervision
INJECT (muestra no - P 0 0 1
inyectada) tanto no se ha procesado la

muestra
632 BCR SET ERROR Se ha producido un error en la
(error de configuracién . > .
del lector de codigos de cgn_flguramon del lector de Compruebe las conexiones 0 0 1
b cédigos de barras

arras)

640 QUERY NO No se ha recibido ninguna
RESPONSE (la respuesta a la consulta Compruebe el host 0 1 1
consulta no responde) |ordenada al host

No se ha realizado el andlisis de

la muestra con la ID indicada
670 porque no ha sido posible leer el
SKIP:###H###HH##HH#  |cddigo de barras o se ha Inspeccione la etiqueta del 0 0 1
(omitir: producido algun problema (los |codigo de barras, etc.
HHHEHHHEH ) numeros de ID que superen los

12 digitos iniciales se

abreviarancon" ")

No ha sido posible leer el codigo
671 BC ERR: BBBB-PP|de barras de la muestra del lote . .
(error del codigo de n.2 BBBB y con posicién en el Inspeccione la etiqueta del 0 |especial| 1

barras: BBBB-PP)

plato n.? PP (consecuencia de la
configuracién especificada).

codigo de barras

Errores del muestread

or automatico

702 BC COMM

ERROR (error de
comunicacién del
codigo de barras)

Se ha producido un error de
comunicacion entre el lector de
codigos de barras (BCR) y el
muestreador automatico (AS)

Compruebe la conexion del BCR

704 SAMPLE NOT
FOUND (muestra no
encontrada)

No ha sido posible detectar la
muestra

Inicie el andlisis después de
configurar las muestras

706 SYRINGE ERROR
(error de jeringa)

Error de funcionamiento en la
jeringa

Inspeccione la jeringa.
Ejecute SMP.RESET
(restablecer muestra).

708 TABLE ERROR
(error de plato)

Error de funcionamiento en el
plato giratorio

Inspeccione el plato giratorio.
Ejecute ROTATE (rotar).

709 Y1-AXIS ERROR
(error del eje Y1)

Error de funcionamiento en el
eje Y1

Inspeccione el eje Y1.
Ejecute SMP.RESET
(restablecer muestra).

710 Z1-AXIS ERROR
(error del eje Z1)

Error de funcionamiento en el
eje Z1

Inspeccione el eje Z1.
Ejecute SMP.RESET
(restablecer muestra).

711 LINE VALVE
ERROR (error en la
valvula de linea)

Error de funcionamiento en la
valvula de intercambio (valvula
AS)

Inspeccione la valvula en linea.
Ejecute SMP.RESET
(restablecer muestra).

718 INJ VALVE
ERROR (error en la
vélvula de inyeccion)

Error de funcionamiento en la
valvula de inyeccién

Inspeccione la valvula de
inyeccién.

Ejecute SMP.RESET
(restablecer muestra).

722 SOFT ERROR
(error de software)

Se ha producido un error de
control en el muestreador

automatico

Desconecte y vuelva a conectar
la alimentacién principal
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. . . . Nivel | Nivel e Impri
Mensajes de error Contenido Medida correctiva de | -
error | @larma | mir

723 SAMPLE La posicion de la muestra
MISMATCH M transmitida del muestreador Desconecte y vuelva a conectar 1 1 1
(disconformidad de la  |automatico no coincide con la |la alimentacion principal
muestra M) posicion en la unidad principal
704 SAMPLE La posicion dela muestra
MISMATCH A trgnsmmda de _Ia l.m'dad Desconecte y vuelva a conectar

. . principal no coincide con la . 2 e 1 1 1
(disconformidad de la S la alimentacion principal

posicion en el muestreador
muestra A) .
automatico

725 SAMPLE La ID de la muestra transmitida
MISMATCH H desde HOST no coincide con la [Desconecte y vuelva a conectar

. . ) = . . e 1 1 1
(disconformidad de la  |informacién de la unidad la alimentacion principal
muestra H) principal
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6.4 Cromatogramas anormales

La mayoria de las muestras de sangre completa esta compuesta por seis fracciones:
Ala, A1b, F, L-Alc+, s-A1c y AO; no obstante, el porcentaje de cada componente de la
hemoglobina puede variar ligeramente de unos pacientes a otros. Los cromatogramas
normales se muestran en la Fig. 6- 3 y la Fig. 6- 4.

Los cromatogramas anormales pueden producirse de vez en cuando durante las
pruebas rutinarias y en general se caracterizan por la presencia de un pico sin
identificar, por un error de identificacion de uno o varios de los seis factores anteriores,
o por un pico deformado. El porcentaje de s-A1c puede no ser valido dependiendo de
la causa del cromatograma anormal, por tanto, es importante comprobar todos los
cromatogramas para determinar si los resultados son validos.

Los problemas del analizador, como el funcionamiento incorrecto de la bomba o de la
unidad de toma de muestras, una columna que se ha usado durante mucho tiempo o
reactivos mal colocados o agotados, también pueden dar lugar a cromatogramas
anormales. En estos casos, es habitual que los cromatogramas secuenciales se vean
afectados desde el momento en el que comenz6 el problema. Si un cromatograma
anormal solamente se obtiene con una Unica muestra especifica, es posible que esta
se haya deteriorado o que contenga variantes de la hemoglobina.

Consulte las Figuras de la 6- 5 a la 6- 16 para ver ejemplos de cromatogramas
anormales.

Los algoritmos matematicos utilizados en el software excluyen los picos de las
variantes que se eluyen tras el pico de A0 al calcular el area total. El porcentaje de
s-A1c no suele verse afectado en dichas situaciones, aunque los cromatogramas
deben revisarse cuidadosamente. HbD, HbS y HbC se eluyen después del pico de AO.
El porcentaje de s-A1c suele ser relevante en el HLC-723GX cuando estas
hemoglobinas estan presentes en el estado heterocigoto con HbA.

Si el pico de una variante de la hemoglobina se eluye antes del pico de AO, el
porcentaje de s-A1c medido sera erréneo y no deberia indicarse. Si una variante de la
hemoglobina se eluye independientemente del pico de s-A1c, pero antes del pico de
A0, provocard un falso descenso en el resultado de s-A1ic. El c6digo de marca 43
puede utilizarse para detectar la presencia de un pico P-HV3 en el punto en el que
habitualmente se eluye la forma glucosilada de la HbE. Consulte el "Capitulo 4,
seccién 4.16: Configuracién de los parametros de marca" para obtener mas
informacién sobre la configuracion de la marca.

El control glucémico en pacientes que muestran una hemoglobina homocigota
diferente a la HbAA, como HbSS, HbCC o la doble heterocigota HbSC, no se puede
realizar mediante HbA1c porque no hay HbA presente. Es imprescindible realizar
pruebas alternativas en estos tipos de pacientes.
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6.4.1 Cromatograma habitual

# GLYCOHEMOGLOBIN REPORT * % GLYCOHEMOGLOBIN REPORT *
TOSOH TOSOH
2010/10/18 13:27 2010/10/18 13:29
TOSOH CORPORATION Vo1. 00 TOSOH CORPORATION Vva1. 00
NO: 0021 TB 0003 - 01 NO: 0022 TB 0003 - 02
ID: 0003 - 01 ID: 0003 - 02
CAL(N) = 1.1468X + 0.3602 CAL(N) = 1.14868X + 0.3602
NAME % TIME AREA NAME % TIME AREA
FP 0.0 0.00 0.00 FP 0.0 0.00 0. 00
ATA 0.5 0.22 7.84 A1A 0.4 0.23 6.99
A1B 1.0 0.32 16. 38 A1B 0.9 0.31 13.562
F 0.7 0. 41 11.58 F 0.6 0.41 9.64
LATCH 1.2 0.55 19. 31 LA1CH+ 1.4 0.55 22.60
SAI1C 5.0 0.68 66.01 SA1C 5.3 0.67 67.68
AO 92.6 1.02 1521.789 AD 92.3 1.02 1447.06
TOTAL AREA 1643.03 TOTAL AREA 1567.48
HbA 1o 5. 0% HbbA 1o 5. 3%
IFCC =1 mmol/mol I[FCC =5 mmol/mol
HbA1 6.4 % HbF 0.7 % Hb A1 6.6 % HbF 0.6 %
0% 15% 0% 15%
0.0 .\ + + 0.0 |‘\H 4 |
| _ | _
Ut r(___ — lﬂ-‘lfﬂ_"'——_ — |
§ i?
i } oot

Fig. 6-3 Cromatograma habitual Fig. 6-4 Cromatograma habitual
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6.4.2 Cromatogramas anormales: muestras

* GLYCOHEMOGLOBIN REPORT *
* GLYCOHEMOGLOBIN REPORT *

TOSOH
TOSOH 2010/10/18 13:59
2010/10/18 13:57 TOSOH CORPORATION  VO1.00
TOSOH CORPORATION V01.00 NO: D032 TB 0004 - 02
NO: 0031 TB 0004 - 01 ID: 0004 - Q2
ID: 0004 - 01 CALC(N) = 1.1469X + 0.3602
CAL(N)Y = 1.,1469X + 0.3602
NAME % TIME AREA
NAME % TIME AREA FP 0.0 0.00 0.00
FP 0.0 0.00 0.00 ATA 0.9 0.23 12.98
AlA 0.5 0.23 8. 06 A1B 0.8 0.32 11.92
A1B 0.8 0.32 13.74 F 0.8 0.44 11.23
F 0.6 0.42 10.08 LAIC+ 1.8 0.55 23.18
LA1CH 1.6  0.56 24.47 SA1C 5.3 0.687 62.77
SA1C 5.2 0.69 69.46 AD §7.7 1.03 1290.06
AO g1.1 1.02 1505.38
H-v2 12.2 1.57 204.03
H-V1 15.5 1.40 303.12
TOTAL AREA 1674.47
TOTAL AREA 195B. 15
HbA1C 5. 3%
HbA 1C 5. 2% IFCC 34 mmol/mol
IFCC =3 mmol/mol
HoA1 6.9 % HoF 0.8 %
HoA1 6.5 % HoF 0.6 % 15%
0% 15%
| 4 S —

POD 0.6 1.27  8.25

PO 0.9 1.39 13.38
POD 1.0 1.24 16.78 pO2 20 148 ;9_36
PO 0.3 1.73 5.07 P03 0.5 1.70 7.29
HB-VAR DETECT HB-VAR DETECT

Fig. 6-5 Variante de la hemoglobina (AS) Fig. 6-6 Variante de la hemoglobina (AC)
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* GLYCOHEMOGLOBIN REPORT *
TOSOH
2010/10/18 14:01
TOSOH CORPORATION Vo1, 00
NO: 0033 TB 0004 - 03
Ib: 0004 - 03
CAL(N) = 1.1468X + 0.3602
NAME % TIME AREA
FP 0.0 0.00 0.00
ATA 0.7 0.23 10. 49
Al1B 1.1 0.32 17.54
F 0.8 0. 44 12. 38
LA1CH 2.0 0.565 32.73
SA1C h.6 0.68 73.42
AO 89. 3 1.02 1434.55
H-¥0O 168.7 1.20 368.52
TOTAL AREA 1976.02
HibA 1C 5. 6%
[FCC B8 mmol/mol
HbA1 7.3 % HbF 0.8 %
0% 15%
=
1.0 AL_—_'_“—— ———
.0 5_ - ——
2O
POO 0.9 1.41 14. 63
FPO1 0.3 1.55 5,01
PO2 0.4 1.72 5.75
HB-VAR DETECT

Fig. 6-7 Variante de la hemoglobina (AD)
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* GLYCOHEMOGLOBIN REPORT *

TOSOH
2010/10/22 17:49
TOSOH CORPORATION Y01.00

NO: 0014 TB 0003 - 02
10: 0003 - 02
CAL(N) = 1.1438X + 0.3710
NAME % TIME AREA
FP 0.0 0.00 0.00
AlA 5.8 0.28 137.865
A1B 0.0 Q.00 0.00
F 12.9 0.49 300. 88
LATCH 0.0 0.00 0.00
SA1C 5.1 D0.68 g97. 39
A 71.3 1.01 1662. 47
TOTAL AREA 2333. 15
HibA 1o 5. 1%
IFCC 33 mmol/mol
HoA1 11.0 % HbF 12.9 %
- 0% 15%
=
() J e — —
¢
=0t
POO 5.8 0.893 134.78
227 A1B NOT DETECT 11:13
221 LA1C+ NOT DETECT 11:13

Fig. 6-8 Muestra con HbF alta
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¥ GLYCOHEMOGLOBIN REPORT *

TOSOH
2010/10/18 14:289
TOSOH CORPORATION V01,00

NO: 00681 TB 0007 - 01
ID: 0007 - 01
CAL(N) = 1.14889X + 0.3602
NAME % TIME AREA
FP 0.0 0.00 0.00
ATA 0.5 0.22 3.53
AlB 0.8 0.32 6. 00
F 0.6 0. 41 4,32
LAICH 1.4 0.55 10. 38
SA1C 5,2 0.68 30.72
AD 92.5 1.02 B675.11
TOTAL AREA 730.07
HbA 1Ta 5. 2%
IFCC == mmol/mol
Hb A 6.5 % HbF 0.6 %
0% 15%
Ug h_, 1
=
-.IH:,,:‘“:_;? ——
s
>
>
1y
AREA LOW

Fig. 6-9 Muestra de area
baja
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% GLYCOHEMOGLOBIN REPORT x*

TOSOH
2010/10/18 14:18
TOSOH CORPORATION VO1.00
NO: 0052 TB 0006 - 02
ID: 0006 - 02
CAL(N) = 1.1469X + 0.3602
NAME % TIME AREA
FP 0.0 0.00 0.00
ATA 0.5 0.23 2.46
A1B 0.8 0.32 3.88
F 0.6 0.41 ?2.90
LA1CH 1.4 0.55 7.10
SAIC 5.2 0.67 20.78
AO g92.b 1.03 458.23
TOTAL AREA 495, 34
HbA 1< —— %
IFCC — ——  mmol/mol
HbF --—- %
15%

AREA LOW
AREA TOO LOW

Fig. 6-10 Muestra de area
demasiado baja
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* GLYCOHEMOGLOBIN REPORT *

TOSOH
2010/10/18 15:05
TOSOH CORPORATION  V01.00

NO: 0082 TB 0010 - 02
ID: 0010 - 02
CAL(N) = 1.1468X + 0.3602
NAME % TIME AREA
FP 0.0 0.00 0.00
ATA 0.4 0.23 189. 01
A1B 0.9 0.31 40, 34
F 0.6 0.42 26.76
LATCH+ 1.5 0.556 63.70
SA1C 5.4 0.68 189.10
AD g92.2 1.01 3987.33
TOTAL AREA 43286. 24
HbA 1o 5. 4%
IFCC 35S mmol/mol
HbhA1 6.7 % HbF 0.6 %
0% 15%
o
i

AREA HIGH

Fig. 6-11 Muestra de area alta
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% GLYCOHEMOGLOBIN REPORT »*

TOSOH
2010/10/18 14:55
TOSOH CORPORATION V01.00
NO: 0082 TB 0009 - 02
ID: 0008 - 02

CAL(N) = 1.1469X + 0.3602
NAME % TIME AREA
FP 0.0 0. 00 0.00
ATA 0.4 0.23 21.69
A1B 1.0 0.31 49,69
F 0.6 0.43 31.39
LA1TCH 1.5 0.55 74.89
SA1C 5.5 0.69 226.33
AD 92.1 1.01 4B91. 42
TOTAL AREA 5095. 40
HbA 1c T 4
IFCC ———  mmal/mol

HbA1 -— % HbF -— %
- 0% 15%
A ¥ i

P

=

{

e
AREA HIGH
AREA TGO HIGH

Fig. 6-12 Muestra de area demasiado alta
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6.4.3 Cromatogramas anormales: problemas del analizador

* GLYCOHEMOGLOBIN REPORT *
TOSOH * GLYCOHEMOGLOBIN REPORT
2010/10/22 19:14
TOSOH CORPORATION VO1. 00 TOSOH
NO: 0021 TB 0011 - 01 2010/10/22 18:32
ID: 0011 - 01 TOSOH CORPORATION  vO1.00
CAL(N) = 1.1438X + 0.3710 NO: 0018 TB 0007 - 01
1D: 0007 - 01
NAME % TIME AREA CAL(N) = 1.1438X + 0.3710
FP 0.0 0.00 0.00
AlA 0.0 0.00 0.00 NAME % TIME AREA
A1B 0.0 0.00 0. 00 FP 0.0 0.00 0.00
F 0.0 0.00 0.00 ATA 0.7 0.28 18.72
LAIC+ 2.4 0.54 3.70 A1B 0.6 0.37 16.58
SA1C 4.8 0.67 6.04 F 0.7 0.49 18.03
AQ 93.8 1.01 147.48 LA1C+ 0.0 0.00 0.00
TOTAL AREA 157.21 SA1C 3.7 0.62 76. 43
AD 95. 0 1.07 2483.08
HeboAa 1C ——— TOTAL AREA 26B12,83
>0 o — I I
IFCC mmo ! /mo A 1 = 3. 7%
HbA1 --- % HbF --- % IFCC 17 mmol/mol
y 159
-.Pf ; ; % HoA1 5.1 % HbF 0.7 %
by 0% 15%
r=d 0.0 + | !
i = =
L l:_i--___ _ P— ——— m
b Lo = ) -
{ —
2.01{ };-
AREA LOW
AREA TOO LOW
221 A1A  NOT DETECT 11:17 221 LA1C+ NOT DETECT 11:15
221 A1B  NOT DETECT 11:17
221 F NOT DETECT 11:17
Fig. 6-13 Volumen de muestra insuficiente Fig. 6-14 Liberacion de la bomba

defectiva
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* GLYCOHEMOGLOBIN REPORT *
* GLYCOHEMOGLOBIN REPORT *

TOSOH
2010/10/22 18:20 TOSOH
TOSOH CORPORATION  Vv01.00 2010/10/22 19:31
NO: 0017 TB 0006 - O1 TOSOH CORPORATION  V01.00
ID: D006 - O1 NO: 0022 TB 0012 - 01
CAL(N) = 1.1438%X + 0.3710 ID: 0012 - 01
CAL(N) = 1.1438X + 0.3710
NAME % TIME AREA
FP 0.0 0.00 0.00 NAME % TIME AREA
A1A 0.8 0.30 15. 96 FP 0.0 0.00 0.00
A1B 0.6 0.41 12. 80 A1A 2.0 0.21 46.91
F 2.9 0.51 59. 90 A1B 3.0 0. 33 68.76
LA1CH 0.0 0.00 0.00 F 3.8 0.51 88.60
SA1C 5.9 0.683 98.11 LAIC+ 0.0 0.00 0.00
AD 90.2 0.98 1831.786 SA1C 0.0 0.00 0.00
TOTAL AREA 2031.20 AD 81.2 1.00 2108.73
TOTAL AREA 2307.91
HbA 1o 5. 9% ]
IFCC 21 mmol/mol HoaAa 1o 0. 0%
IFCC O mmol/mol
HbA1l 7.3 % HbF 2.9 %
0% 15% _HbA1 5.0|% HbF 3.8 %.
0,0 l\{ 4 1
;_“"_‘_h—_

oo 0.6 il 22 1281 2217 LLA1C+ NOT DETECT 11:18

221 LA1C+ NOT DETECT 11:14 221 SA1C  NOT DETECT 11:18

Fig. 6-15 Grafico del flujo incorrecto Fig. 6-16 Tampones de elucién n.21y 2
colocados incorrectamente
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6.5 Resolucion de problemas: area total demasiado alta
Si se activa una marca 01 "AREA TOO HIGH" (drea demasiado alta), el resultado de la
muestra que desencadend la marca no sera relevante.
Si se detecta un area total extremadamente alta (> 10.000), los resultados de las
10 muestras siguientes a la que desencadend la marca deberdn desecharse, ya que
los resultados podrian presentar mediciones erréneas debido al arrastre de la muestra.
Las muestras, incluida la que activo la marca, deberan volver a medirse después de
adoptar las siguientes medidas:

- Sustituya el filtro.

- Tome de 5 a 10 pocillos de muestras, vierta 1 ml de agua purificada en cada
uno y coléquelos en el plato giratorio.

- Midalos hasta obtener el error "200 AREA LOW ERROR?" (error de area baja)
tres veces con un area total < 50. A continuacién, el instrumento iniciara el
proceso WASH (lavado). Extraiga los pocillos de muestras.

- Desconecte la alimentacion del instrumento y vuélvalo a encender.

- Lleve a cabo la calibracién. Compruebe que los materiales de control de
calidad se miden sin problemas en los resultados.
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7. Apéndice
7.1 Descargar archivos de la memoria USB

Los parametros de ensayo y programa del sistema del analizador disponen de una
copia de seguridad en la bateria interna.

Cuando se actualiza una version del programa del sistema o cuando un problema dana
el programa del sistema, siga el siguiente procedimiento para volver a cargar el
programa y otros datos del puerto USB.

C Descarga del programa del sistema )

Procedimiento >

Desconecte el interruptor de alimentacion principal del analizador.

Inserte la memoria USB del sistema en el puerto USB.

Conecte el interruptor de alimentacion principal.

Se mostrarédn Pantalla 7- 1 y Pantalla 7- 2 y a continuacion la pantalla se
oscurecera temporalmente

oD~

Pantalla 7- 1 Inmediatamente después de conectar la alimentacién principal

©

TOS0H

Tosoh Automated Glycohemoglobin Analyzer

HLC-723GX

7-1



Manual de instrucciones de HLC-723GX Rev. F

Pantalla 7- 2 Inmediatamente antes de pulsar la tecla

FHEHERREEE SYSTEW LOADER #HEHRHHHHEHS

BOOT 01_00
Memory Test oo .. __._.__. ok
Printer Test __. .. Ok
HSET Trans Test . 0K
LD Trans Test 0k
BER Trans Test .. __...__. 0k

Waiting for Power Kew_ ..

5. Pulse POWER KEY (tecla de encendido).

6. Se mostrara Pantalla 7- 3 y se cargaran los programas del sistema
consecutivamente.
(Tarda aproximadamente 1 minuto).

Pantalla 7- 3 Pantalla del cargador del sistema

AR REn SYSTEM LOADER ###ffrnns

BOOT O1.00
Memory Test oo .. __._.__. ok
Printer Test ... _.__..._. 0K
HET Trans Test .. __...__. ok
LED Trans Test .. __..._. ok
BCR Trans Test .. __...__. ok

Searching System .. HLC-7230G4
Swstem Version ... 01.00
Loading Swstem .. __
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7. Una vez cargado el dispositivo, se mostrara la pantalla de seleccién de
idioma.

Pantalla 7- 4 Pantalla de seleccion de idioma

LANGUAGE LECTION
> defaulti{English)
Japanese

8. Seleccione “default (English)” (predeterminado: inglés) y pulse la pantalla
INSTALL (instalar).

9. Cuando finaliza la carga, el analizador se inicia automaticamente y adopta el
estado PUMP CLEAN (limpieza de la bomba). Compruebe que el analizador
muestra el estado PUMP CLEAN y, a continuacién, retire la memoria USB del
sistema del puerto USB.

Es imprescindible el programa del sistema (nombre del archivo: SYSTEM.MOT) para
activar el analizador. Este programa se almacena en la memoria USB secundaria.

Cuando se desconecta la alimentacién principal, el analizador busca los archivos en la
memoria USB del puerto USB. Si se encuentra el programa del sistema, se carga
automaticamente en la memoria interna del analizador. Durante la actualizacién del
sistema, se sobrescriben los parametros de ensayo y se devuelven a sus valores
iniciales. Si se guardan previamente los parametros de ensayo (nombre del archivo:
SYSTEM.PRM), al cargar de nuevo los parametros guardados, el analizador esta listo
para funcionar como antes. Para guardar los parametros de ensayo en una memoria
USB, consulte la siguiente seccion.
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( Almacenamiento y carga de los parametros de ensayo )

Procedimiento>

ensayo.

[Almacenamiento]

1.

Compruebe que el analizador se encuentra en estado STAND-BY (espera).

2.  Inserte una memoria USB formateada en el puerto USB.

3.  Pulse latecla USB STICK (memoria USB) en la pantalla MENU (menu).

4 Acceda a PRM SAVE (guardar PRM) mediante la tecla COMMAND
(comando).

5.  Pulse la tecla EXEC (ejecutar).

6. Compruebe que se muestra el archivo de parametros de ensayo
almacenado (SYSTEM.PRM).

[Carga]
1. Compruebe que el analizador se encuentra en estado STAND-BY (espera).
2. Inserte la memoria USB con los parametros de ensayo (SYSTEM.PRM) en el
puerto USB.

3. Pulse la tecla USB STICK (memoria USB) en la pantalla MENU (menu).

4. Acceda a LOAD (cargar) mediante la tecla COMMAND (comando).

5. Pulse la tecla EXEC (ejecutar).

6. Los parametros de ensayo almacenados en la memoria USB se cargaran y

almacenaran en el analizador.

El nombre de archivo valido para almacenar/guardar los parametros de ensayo es
exclusivamente SYSTEM.PRM. Si ya existe un archivo SYSTEM.PRM en la memoria
USB, este se sobrescribira con los nuevos contenidos al almacenar los parametros de

Cuando haya instalado el analizador y configurado los parametros de
ensayo, almacene el archivo de parametros (SYSTEM.PRM) en la memoria
USB.

Consulte la seccion “4.6 MEMORIA USB” para obtener mas informacion.
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7.2 Comunicacion con el ordenador host

Los resultados se pueden enviar a un ordenador host mediante el puerto RS-232C
(EIA-232 / EIA-574). Es posible transferir en tiempo real cada una de las
configuraciones de datos (cada 2,2 minutos) o transferir los datos de la lista transmitida
en bloque mediante la funcién de recalculo.

A continuacion se incluye la descripcién de las comunicaciones del host. Consulte el
“Tosoh Automated Glycohemoglobin Analyzer HLC-723GX Host connection
specifications)” independiente para obtener mas informacién sobre las
especificaciones de comunicacion y las diferentes configuraciones.

(Puede solicitar este manual a un representante de ventas de Tosoh).

1. Inicio de la comunicacion

Cuando se establece la comunicacién con un ordenador host, pulse AT
TRANS (transferencia automatica) en la pantalla RS232C.

Cada vez que se exporten los resultados, se transmitiran en el formato
designado (transferencia en tiempo real).

Las transferencias en bloque son posibles si se pulsa TRANS (transferir)
mediante la tecla COMMAND (comando) después de seleccionar los datos
en la pantalla de lista. También se puede designar un resultado concreto y
retransmitirlo desde la pantalla RECALC (recalcular).

2. Especificaciones de comunicacion

Elemento Especificacion

Método de transmisién RS-232C, transmisién arritmica, duplex medio
Tasa 1200, 2400, 4800, 9600 bps

Cédigo transmitido ASCII

Longitud de los datos 7 bits, 8 bits

Paridad Par, impar, ninguna

Bits de detencién 1 bit, 2 bits
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3. Conexion

Punta libre

Cable de comunicacion

Fig. 7- 1 Conectar el cable

4. Conector
Se instala un D-Sub 9P (macho) en el lateral del analizador como conector.
El conector del cable de comunicaciéon conectado al analizador debe ser
D-Sub 9S (hembra).

5. Asignacion de pines

Lateral del analizador (9 Lateral del host (Ej. 25
pines) pines)
N.2 de N.2 de

Nombre de la sefal pines pines |Nombre de la seial

§ 2 LN 1 |Conexién a tierra (FG)
Recibir datos (RxD) 2 < 2 |Transmitir datos (TxD)
Transmitir datos (TxD) 3 > 3 Recibir datos (RxD)
Terminal de datos listo (DRT) 4 | 4 [Solicitud de envio (RTS)
Senal a tierra (GND) 5 5 Borrar para enviar (CTS)
Conjunto de datos listo (DSR) 6 6 |Conjunto de datos listo (DSR)
Solicitud de envio (RTS) 7 7 |Senal a tierra (GND)
Borrar para enviar (CTS) 8 20 |Terminal de datos listo (DRT)

6. Diferentes configuraciones de la comunicacion
Consulte el "HLC-723GX Host Computer Connection Specification Manual"
(manual de especificaciones de las conexiones del ordenador host
HLC-723GX) independiente.
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7.3 Especificaciones del analizador

Especificaciones principales
Analitos: HbA1c (s-A1c), HbF
Muestras aplicables: Sangre completa y muestras diluidas
Principio del andlisis: Cromatografia liquida de alta eficacia de intercambio iénico
Procesamiento del rendimiento: 2,2 min/muestra
Método de deteccion:  Absorcidn de 2 longitudes de onda
(longitud de onda detectada: 415 nm)
Unidad de muestra
Volumen de muestra: 3 pl para sangre completa y 120 ul para muestras diluidas
Capacidad del plato giratorio: 10 muestras
Aspirado de la muestra: Mediante boquilla
Inyeccion de la muestra:  Bucle de muestras
Dilucién de la muestra: Diluida con solucion de hemdlisis y lavado GX Hemolysis &
Wash Solution en el puerto de dilucion
Tubos o viales de muestra: 12 ~ 15 mm de diametro x 75 ~ 100 mm de tubos
primarios Vasos de muestra
Reconocimiento de la ID de la muestra: Cédigo de barras con un maximo de 20
digitos
Estandares de los codigos de barras: ~ NW-7 (Codabar), CODE39, ITF
y CODE128 (configuracion inicial)
o JAN (UPC/EAN), Industrial 2 of 5
y COOP 2 of 5 (precisa un cambio de la configuracién)
Unidad de funcionamiento

Pantalla: LCD monocromética de matriz de 320 x 240 puntos

Entrada: Panel tactil sensible a la presion / teclado

Salida: Impresora térmica

Almacenamiento: Memoria USB

Unidad de bombeo: Bomba de un émbolo (Presién de transporte maxima: 15
MPa)

Control de temperatura de la columna: Refrigeracion electrénica (temperatura:
aprox. 25 °C)

Unidad de procesamiento de datos:
Puerto de comunicacién serial RS-232C (bidireccional)
Almacenamiento de datos en memoria interna (hasta 800
muestras)
Recalculo (reimpresidn) de los resultados obtenidos
Inicio automatico mediante temporizador
Funcién de marcador de error para resultados anémalos

Calibracion: Calibracion de dos puntos mediante calibradores
Dimensiones (sin puntas)370 x 525 x 482 mm (ancho x profundo x alto)
Peso aprox. 25 kg
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Condiciones del entorno de funcionamiento
Alimentacion / consumo:
100 - 240 VCA, 50/ 60 Hz, 180 VA
UE: 230 VCA, 50 Hz, 180 VA
Fluctuacion de la tension de alimentacion principal: hasta £10 % del voltaje nominal
Temperatura: 15°C ~ 30°C
Humedad: 40 % ~ 80 % de HR (sin condensacion)
Categoria de sobretension:|l
Grado de contaminacion: 2

Altitud: hasta 2.000 m

Calidad de la corriente alterna: Entorno comercial u hospitalario habitual
Polvo: Nivel habitual de una oficina

Otros: Uso en interiores

Condiciones de transporte y almacenamiento

Temperatura: 5°C ~50 °C
Humedad: 80 % o menos de HR (sin condensacion)
Otros: Manténgala seca y guardela en interiores

Conformidad con estandares

Estdndar de seguridad:  EN61010-1: 2001, EN61010-2-101: 2003
EN61010-2-081: 2002 +A1: 2003, EN61010-2-101: 2002
UL61010-1 / CSA C22.2 No.61010-1 Segunda Edicién:
2001

Estandar de EMC: IEC61326-2-6:2005 / EN61326-2-6:2006
clase B, Grupo 1 segun CISPR11
FCC: Parte 15, Subparte B Clase B

(Opcional)

Lector de cédigos de barras:
EN60825-1: 1994 +A1: 2002 + A2: 2001,
Clase 1: Producto LED
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