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NOTA

1)

2)

3)

4)

3)

Lea atentamente este manual antes de utilizar el analizador por
primera vez.

Inspeccione los requisitos eléctricos del analizador antes de
encenderlo y conecte correctamente el cable de conexion a tierra.

Apague la alimentacion del analizador y desconecte el cable de
alimentacion si el analizador esta inactivo durante mucho tiempo.

No ejecute el analizador si esta en una condicidon anormal o danada.

Existe un riesgo biolégico potencial de los reactivos y muestras; El
operador debe seguir las practicas adecuadas de bioseguridad.
Deseche el reactivo de desecho y la muestra de acuerdo con las
reglamentaciones locales y nacionales.
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Derechos de autor y Declaracion

Derechos de autor © Kontrolab

Declaracion:

Todo el contenido de este manual se compilé estrictamente de acuerdo con las
leyes y reglamentos relacionados localmente, asi como la condicién especifica
de Analizador de hematologia automatizado 1V+, que cubre toda la
informacién actualizada antes de imprimir. Kontrolab es totalmente
responsable de la revisidon y explicacion del manual, y se reserva el derecho
de renovar los contenidos relevantes sin notificacion por separado. Algunas de
las imagenes de demostracién son para referencia y estan sujetas a objetos
reales si hay alguna diferencia.

Toda la informacién incluida esta protegida por derechos de autor. Ninguna
parte de este documento puede reproducirse, almacenarse o transmitirse de
ninguna forma ni por ningin medio, a menos que Kontrolab lo autorice por
escrito.

Todas las instrucciones deben seguirse estrictamente en funcionamiento. En
ningln caso Kontrolab es responsable de fallas, errores y otras
responsabilidades derivadas del incumplimiento del usuario con los
procedimientos y precauciones descritos en este documento.

Responsabilidad limitada de la garantia de calidad:

El manual para 1V+ El analizador de hematologia automatizado define los
derechos y obligaciones entre el fabricante y los clientes sobre la
responsabilidad de la garantia de calidad y el servicio postventa, asi como los
acuerdos relacionados con el inicio y la finalizacién.

KONTROLAB garantiza el 1V+ vendido por KONTROLAB y sus agentes
autorizados que esta libre de defectos de mano de obra y materiales durante
el uso normal por parte del comprador original. Esta garantia continuara por un



Copyright y Declaracion

periodo de un ano desde la fecha de instalacion. La vida util del instrumento

es de 10 anos.

KONTROLAB no asume ninguna responsabilidad en las siguientes

situaciones, incluso durante el periodo de garantia:

1) Fallo debido a abuso del instrumento o descuido del mantenimiento.

2) Uso de reactivos y accesorios que no sean fabricados o recomendados por
KONTROLAB.

3) Fallo debido a la operacidon que no esta bajo las instrucciones descritas en
el manual.

4) Reemplazo de accesorios que no estén especificados por KONTROLAB.
mantenimiento o reparar el analizador por un agente de servicio que no
esté aprobado o autorizado por KONTROLAB.

5) Los componentes han sido desmontados o reajustados.

PRECAUCION:
EL ANALIZADOR ES SOLO PARA USO PROFESIONAL Y DE RECETA.

El servicio técnico y la resolucion de problemas son proporcionados por el
Departamento de Servicio de KONTROLAB. Se enviara un técnico profesional
y un representante de ventas para ofrecerle un servicio oportuno cuando sea

necesario.

Version: 03/ 2020



Guia

La informacion general para el funcionamiento del analizador esta contenida
en este manual, que cubre la mejor guia para que un nuevo operador domine
las caracteristicas del analizador y los métodos de operacién, asi como para la
consulta diaria. Lea detenidamente antes de la primera operacién.

Este manual utiliza las siguientes convenciones de advertencia:

ADVERTENCIA: Denota un peligro que, si no se evita, podria provocar
lesiones moderadas a graves.

PRECAUCION: Denota riesgos potenciales que podrian resultar en una
lesibn menor, también utilizada para condiciones o actividades
que podrian interferir con la funcién adecuada del analizador.

NOTA: Denota informacion especial del operador / servicio o practicas
estandar.

Lea este manual antes de la operacidn, mantenimiento, desplazamiento

al analizador.



Chapter 1 Descripcion del sistema

1.1 Vision general

El 1V+ es un analizador de hematologia automatizado multiparamétrico
disefiado para uso de diagndstico in vitro en laboratorios clinicos, para analizar
las células sanguineas humanas, que proporcionan la referencia necesaria
para el diagnodstico clinico.

1.1.1 Funcidén

El 1V+ utiliza métodos de colorimetria y de impedancia eléctrica Coulter para
probar los parametros de WBC, RBC, PLT y HGB, hace tres diferenciales de
WBC y proporciona la informacién del histograma.

1.1.2 Uso previsto

El 1V+ es apropiado para el analisis cualitativo y cuantitativo de los
componentes visibles en la sangre de los seres humanos.

1.1.3 Panel frontal

(7 —)

& o

Figural-1
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Descripcién del sistema

1. Indicadores de estado

Indicador de ejecucién: la luz indicadora se vuelve naranja, denota que el
analizador estd ejecutando una muestra o Realizando otras operaciones
relacionadas.

Indicador de espera: la luz indicadora se vuelve verde denota que el analizador
estd listo para ejecutar una muestra.

Alarma Indicador: la luz indicadora cambia a rojo, denota que el analizador
tiene una condicion de falla.

2. Sonda de aspiracién

Aspirar muestras.

3. Tecla Ejecutar

Presione la tecla EJECUTAR para iniciar la sonda de aspiracion y luego analice
la muestra solo cuando se muestren las pantallas del menu principal y el
Control de calidad. En otras pantallas, la tecla EJECUTAR no es valida.

4, Pantalla Tactil

10.4 pulgadas color LCD La pantalla se divide en 7 areas como se muestra en
la Figura 1-2:

\Detecu'on Type:Human Blood Blood Mode:Whole Blood 4
Name: 1D:000000000003 Group:General /
Age: Gender: Time:2020-04-10 17:50

WBC H 47.5 1049/L RBC H 10A12/L PLT H 70 10A9/L
5 — . LYM% 36.7 % HGB H 192 g/L MPV 9.2 fL

MID%—, 22 % HCT H 67.2 % PCT H 0.64 %

GRAN% 61.1 % Mcv L 742 fL P_LCR 238 %

LYM# H 174 1049/L MCH L 211 [1+] P_LCC H 167 10A9/L

MID# 1.0 1049/L MCHC L 285 a/L PDW_SD 10.2 fL

GRAN# H 29.1 1049/L RDW_CV H 2 % PDW_CV 0.0 %

RDW_SD 449 fL
6
1
Next Sample | Mode Switch Audit Draining /

Figura1-2

(1) Area de botones de funcién
Mostrar botones de funcién. Hay tres conjuntos de botones de funcién.
El primer set. Ver Figura 1-3:

":" Setup




Descripcién del sistema

Figura 1-3
Prueba: Muestra la interfaz principal.
Datos: Ingrese la interfaz de almacenamiento de datos y consulte los
resultados de la muestra:
Control de calidad: Ingrese a la interfaz de control de calidad para ejecutar
la operacion de control de calidad.
Cal: Ingrese a la interfaz de calibracidon para ejecutar la operacion de
calibracion.
Preparar: Ingrese a la interfaz de configuracidon para configurar los
parametros del sistema.
El segundo set. Ver Figura 1-4:

Next sample Mode Switch l Audit Draining

J
Figura 1-1

Siguiente muestra: nuevo SN de muestra y editarlo

Cambio de modo: cambia el modo de prueba al modo de sangre total o al

modo diluido.

Auditoria: auditar la muestra

Drenaje: Drene el diluyente de la sonda de muestra para el modo diluido

principalmente.

El tercer set. Ver Figura 1-5:

Hacer clic 0 ¢ para ingresar al tercer menu establecido. Ver Figura 1-5:

Pra. recard il Mext record Audit 1 Edit Rasult Print 1 Transmit |

Figura1-5
Registro anterior: para ver el Ultimo registro
Siguiente registro: para ver el proximo registro. Si el registro actual es el
ultimo, se muestra gris.
Auditoria: auditar la muestra
Editar resultado: modificar resultados de muestra
Impresiéon: imprime los resultados de la muestra
Transmitir: transmitir datos de muestra
(2) Area de aviso de falla
Informacion del sistema de fallas.
(3) Modo de analisis del area de muestra de sangre
Seleccione e indique el estado de funcionamiento del sistema: modo de
muestreo de sangre completa, diluyente o modo de sangre periférica.
(4) Area de informacion del paciente
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Mostrar la informacion de la muestra del paciente.
(5) Area de visualizacién de informacion de pardmetros
Muestra los resultados de cada parametro.
(6) Area de visualizacion grafica
Muestra el histograma de WBC, RBC y PLT.
(7) Area de estado
Muestra la hora actual, la fecha, el operador, el siguiente nimero de serie y el
estado de la impresora.

1.1.4 Panel Lateral

7§

LN

Malden | i
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Figura 1-7
1. COM
Conéctese a la red estandar RS-232.
2. Puerto USB
Conéctese a un equipo USB.
3. Terminal de puesta a tierra
Se utiliza para conectar a tierra el analizador.
4. Receptaculo de energia
Conecta el cable de alimentacion principal al analizador.
5. Interruptor de alimentacion
Enciende o apaga la fuente de alimentacion.
6. Grabadora
Imprime el resultado de la prueba.
7. LISANTE
El puerto de Lisante se conecta al tubo de entrada de Lisante.
8. SENSOR
Conéctese al sensor de residuos.
9. RESIDUOS
El puerto de residuos se conecta al tubo de salida de residuos.
10. DILUYENTE
El puerto de diluyente se conecta al tubo de entada de diluyente.
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Descripcién del sistema

1.2 Parametros

El analizador analiza automaticamente los datos de la muestra y muestra el
histograma de WBC (recuento diferencial de 3 partes), RBC y PCT.

Cuadro 1-1

Abreviatur Nombre completo Rango Unidad
a normal
WBC Conteo Leucocito 4.0-10.0 10°cells/L
LYM% Porcentaje de linfocitos 20.0-40.0 %
MEDIO% | Porcentaje de monocitos 1.0-15.0 %
GRAN% Porcentaje de granulocitos 50.0-70.0 %
LYM # Recuento de linfocitos 0.6-4.1 10°cells/L
MEDIO# Recuento de monocitos 0.1-1.8 10°cells/L
GRAN # Recuento de granulocitos 2.0-7.8 10°cells/L
RBC Conteo de glébulos rojos 3.50-5.50 10'%cells/L
Concentracién de g/L (or
HGB ) 110-150
hemoglobina g/dL>
Hematocrito (volumen
HCT . o 36.0-48.0 %
relativo de eritrocitos)
MCV Volumen corpuscular medio 80.0-99.0 fL
Hemoglobina corpuscular
MCH : 26.0-32.0 pg
media
Concentracién de
. g/L Cor
MCHC hemoglobina corpuscular 320-360
. g/dL>
media
Ancho de distribucién de
RDW_CV | glébulos rojos _Precisiéon de 11.5-14.5 %
repeticion
Ancho de distribucién de
RDW_SD | glébulos rojos _ desviacion 39.0-46.0 fL
estandar
PLT Recuento de plaquetas 100-300 10°cells/L
MPV Volumen medio de plaquetas 7.4-10.4 fL
Ancho de distribucion de
PDW 10.0-14.0 fL
plaquetas
PCT Plaquetas 0.10-0.28 %
P_LCR Relacion plaquetaria grande 10—38 %
P_LCC Plaguetas grandes 10—114 10°cells/L
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1.3 Estructura

El analizador consta de sistema de flujo, sistema eléctrico, pantalla, etc.

1.3.1 Sistemade flujo

El sistema de flujo estda compuesto por valvulas solenoides, bomba de vacio,
tubo de plastico. Valvula solenoide --- Estas valvulas solenoides de contacto
de dos o tres vias controlan el flujo de reactivo.

Bomba aspiradora--- Bombea los desechos generados en el procesamiento
al analizador y produce presién negativa.

Tubo plastico--- Flujo de reactivos y residuos en el tubo de plastico.

Camara de vacio--- Genere presidn negativa y desempefie el papel de
depodsito de residuos temporal. También puede generar presidon positiva al
enjuagar.

1.3.2 Sistema eléctrico

1.3.2.1 A/Dy Juntade Control Central

El tablero de control central es el centro de control del analizador. Controla las
siguientes partes.
® Todas las valvulas se abren y cierran, aspiracion de reactivo, enjuague y
descarga de residuos.
® Hace funcionar la bomba de fuerza y la bomba de vacio para ofrecer
potencia para mezclar reactivo,
® Elimina obstrucciones, aspira y descargua los reactivos.
® Controla los motores paso a paso para aspirar muestras y reactivos.
® Controla la conversion A / D de WBC, RBC / PLT y HGB; proporciona un
servicio previo para el procesamiento de datos de la computadora.
® \Verifica todos los movimientos del interruptor dptico y eléctrico.

1.3.2.2 Conjunto de medicion WBC/RBC/PLT

El conjunto de medicion WBC se compone de una placa de recoleccién de
sefal, electrodos, sensor de micro apertura y sistema de flujo.
® Tablero de recoleccidon de sefales --- Proporciona electrodos de corriente
constante, amplifica y maneja la sefial de pulso recolectada para la placa
base.
® Electrodo --- Hay dos electrodos en la copa de muestra, un electrodo
interno ubicado en la camara frontal y un electrodo externo ubicado en la
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camara trasera. Ambos electrodos estan sumergidos en el liquido
conductor, creando una via eléctrica a través de la micro apertura.

Sensor de micro apertura --- El sensor de micro apertura esta montado en
la parte frontal de la copa de muestra. El didmetro del conjunto de
medicién WBC y RBC / PLT es 80um respectivamente.

Sistema de flujo --- El sistema de flujo usa presidon negativa para aspirar
diluyente y muestra de cada contenedor en el tubo de medicidn, y
descargue los desechos al final del procesamiento. Hay una unidad de
mezcla y adicidon de lisante frente a la copa de muestra. El tablero de
control controla el motor paso a paso. Al probar el WBC, el lisante se
agregara a la copa de muestra, y luego la bomba de vacio generara gas
comprimido para mezclar las muestras.

1.3.3 Monitor

1V+ utiliza un 10.4 pulgadas color LCD que muestra 21 parametros (con 3

histogramas).

1.4 Accesorios

Los accesorios del analizador incluyen cable de alimentacion, cable de
conexion a tierra, impresora (opcional), etc., y KONTROLAB debe suministrar
o autorizar la impresora.

1.5 Volumen de la muestra

Modo de sangre entera: sangre entera (sangre venosa) 8.5 L
Modo de sangre periférica prediluido: sangre periférica 20 pL

1.6 Volumen de reactivo para muestra unica

Diluente: 32mL
Lisante:  0.7mL
NOTA: El consumo de reactivo varia segun la version del software.

1.7 Pruebade velocidad

1V+ es capaz de procesar 40 muestras por hora.

1.8 Almacenamiento

1V+ contiene una memoria que puede almacenar mas de 100,000 datos de
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muestras.

1.9 Blanco

WBC<0.2x10%/L; RBC<0.02x10'?/L; HGB<1g/L; PLT<10x10°L.

1.10 acarreo
WBC=<0.5% ; RBC<0.5% ;

1.11 Exactitud

HGB<0.6% ;

PLT<1.0%

La precision del analizador debe cumplirse con la Tabla 1-2.

Cuadro 1-2
; Limites aceptables Exactitud Rango
Parametro
(%)

WBC < +8.0% 3.5x109/L~9.5x%x109/L

3.8x 1012 /L~ 5.8 x 1012
RBC < 4.0 4.0%

/L

HGB < 14.04.0% 115g /L~ 175g /L
MCV < 13.0% 80fL ~ 100fL
HCT < 15.0% 35% ~ 50%

125 x 109 /L ~ 350 x 109/
PLT < £10.0% L

1.12 Precision

La precision del analizador debe cumplirse con la Tabla 1-3.

Cuadro 1-3
) Limites aceptables Rango de precision
Parametro
(CV /%)
<3.5% 3.5 X 109 /L~6.9font>109 / L
WBC 7.0 X 109 /L~15.0font>109 /
<2,0%
L
3.00 x 1012 /L~ 6.00 x 1012/
RBC <1.5% L
HGB <1.5% 100g/1~180g/ |
HCT <2.0% 35% ~ 50%
MCV <1.0% 76fL ~ 110fL
LT <5.0% 100 X 109 /L~149 X 109/ L
<4.0% 150 X 109 / L~500 X 109/ L
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1.13 Linealidad

La linealidad del analizador debe ajustarse a la Tabla 1-4.

Tabla 1-4
Parametro Rango de linealidad Limites aceptables
WEBC 0x109/L~10.0x109/L <+0.3x109/L
10.1 x 109 /L~ 99.9 x 109/ L <+5%
0x1012/L~ 1.00 x 1012/ L <+0.05x1012/L
RBC 1.01 x 1012 /L~ 9.99 x 1012/ <+5%
L
0g/L~70g/L <+2g/L
HiGB 71g/1~300g/| < +2%
0x109/L~ 100 x 109/L <+10x109/L
PLT 101 x 109 /L ~ 999 x 109 / L <+ 10%
HCT 0% ~ 67% £4%(HCT) 0 £6%

1.14 Especificaciones de transporte y almacenamiento

a) Temperatura: -10°C~ 55°C
b) Humedad relativa: <95% RH
¢) Barométrico: 50kPa ~ 106kPa

1.15 Requisito ambiental

a) Temperatura: 10C~ 35C
b) Humedad relativa: <90% RH
¢) Barométrico: 60kPa ~ 106kPa

1.16 Requisito eléctrico

Fuente de alimentacion: AC 100V~ 240V
Frecuencia: 50 / 60Hz

Poder: 130VA-180VA

Fusible: 250V / 3.15A

1.17 Reactivo

El reactivo esta formulado especificamente para los sistemas de flujo 1V+ con
el fin de proporcionar un rendimiento optimo del sistema. No se recomienda el
uso de reactivos distintos a los especificados en este manual, ya que el

10



Descripcién del sistema

rendimiento del analizador puede verse afectado. Cada 1V+ se verifica en la
fabrica utilizando los reactivos especificados y todas las afirmaciones de
rendimiento se generaron utilizando estos reactivos. Por lo tanto, Los reactivos
gue no sean de KONTROLAB provocaran defectos en el rendimiento del
analizador y graves errores, incluso accidentes.

Los reactivos deben almacenarse a temperatura ambiente para garantizar un
rendimiento optimo. Todos los reactivos deben protegerse de la luz solar
directa, el calor extremo y la congelacion durante el almacenamiento.
Temperaturas por debajo de 0°C puede causar capas de reactivo que cambian

la tonicidad y la conductividad de los reactivos.

Los tubos de entrada de reactivo tienen una tapa unida que minimiza la
evaporacion y la contaminacion durante el uso. Sin embargo, la calidad del
reactivo puede deteriorarse con el tiempo. Por lo tanto, use todos los reactivos
dentro del periodo de validacion.

1.17.1 Diluyente

El diluyente es un tipo de diluyente isoténico confiable para cumplir con los
siguientes requisitos:

a) Diluir WBC, RBC, PLT, HGB.

b) Mantener la forma de las células durante el proceso de prueba.

c) Ofrecer el valor de fondo apropiado.

d) Limpiar la micro abertura y los tubos de WBC y RBC.

1.17.2 Lisante

Lisante es un nuevo reactivo sin complejo de NaN3 y cianuro. Eso cumple los

requisitos de la siguiente manera:

a) Disuelve los glébulos rojos al instante con un minimo de complejo de
sustancia fundamental.

b) Transforma la membrana del WBC para difundir el citoplasma, y luego el
WBC se encoge formando un nucleo unido a la membrana. Como
resultado, WBC esta presente en forma granular.

c) Transforme la hemoglobina en el hemo compuesto que sea adecuado para
la medicién en condiciones de longitud de onda de 540 nm.

d) Evite la grave contaminacién del cianuro para el cuerpo humano y el medio
ambiente.

11
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1.17.3 Sonda de detergente

El detergente para sonda contiene éxido efectivo para degradar las aberturas
obstinadamente bloqueadas en las sondas WBC, RBC.

1.17.4 Notade uso dereactivos

1) Usando reactivos de soporte
El reactivo apropiado es necesario para el funcionamiento normal, el
mantenimiento diario y los resultados precisos. El reactivo utilizado debe
coincidir con el modelo de analizador. Las razones son las siguientes:
a) El método de impedancia es obtener los datos de acuerdo con el tamano
del pulso de la celda y el valor de umbral de configuracion.
b) Eltamafio del pulso celular esta relacionado con el tipo, la concentracion
y la cantidad afadida de lisante, asi como el tiempo de hemdlisis.
c) Eltamafio del pulso celular esta relacionado con la presion osmética de
los diluyentes, la fuerza iénica y la conductividad.
d) El tamano del pulso de la celda esta relacionado con el voltaje de la
valvula, la corriente de malla y la ganancia de pulso.
2) Por favor, opere bajo las instrucciones del profesional.
3) Evitar el contacto con la piel y los ojos. Si es asi, enjuague con agua y
busque atencidon médica de inmediato.
4) Evitar la inhalacion de gas reactivo.

1.17.5 Almacenamiento de reactivos

1) Por favor almacene en un lugar fresco.

2) Selle la tapa del recipiente para evitar la evaporacion y la contaminacion.

3) Evitar congelar.

4) El reactivo debe usarse dentro de los 60 dias posteriores a la apertura; de
lo contrario, eliminelo como desecho.

5) Consulte el paquete o la etiqueta del modelo, nimero de lote y fecha de
fabricacion.

12



Chapter 2 Principios de Operacion

Los principios de funcionamiento del analizador de hematologia automatizado

1V+ se analizaran en este capitulo. Los dos métodos de medicién

independientes utilizados en el analizador son:

1) El método de impedancia eléctrica para determinar la cantidad y el volumen
de células sanguineas.

2) El método colorimétrico para determinar el contenido de hemoglobina.

2.1 Principios de prueba

La prueba se divide en conteo de células sanguineas, medicion de volumen y
medicién de HGB.

2.1.1 Principio de impedancia eléctrica para la medicién de cantidad y

volumen de células sanguineas

El analizador utiliza la impedancia eléctrica tradicional para las pruebas y el
recuento de células sanguineas. Como se muestra en la Figura 2-1, el liquido
eléctrico (principalmente diluyente) proporciona una fuente de corriente
constante para el electrodo para ayudar al circuito a formar un circuito de
impedancia estable. Cuando las células pasan a través de la abertura, el
liquido eléctrico es sustituido por células, y la resistencia del bucle cambia para
producir pulsos eléctricos. A medida que diferentes volimenes de células
pasan a través de la apertura, se generan diferentes amplitudes de pulsos
eléctricos. El nimero y el tamaio de las celdas se determinan de acuerdo con
el nimero y la amplitud de los pulsos eléctricos.

13
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Figura 2-1
El niUmero de pulsos corresponde al nimero de células que pasan a través de
los poros, la amplitud del pulso corresponde al volumen de las células, por lo
que el analizador puede contar y clasificar las células de acuerdo con el tamaiio
de las células. El analizador divide automaticamente las células en RBC, WBC,
PLT y otros grupos de acuerdo con el procedimiento de clasificacion de
volumen preestablecido.

WBC 35-450 Fl
RBC 30-110 Fl
PLT 2—30 Fl

Segun el volumen, los WBC manejados por Lisante se pueden subdividir en
tres categorias: linfocitos (LYM), monocitos (MID) y granulocitos (GRAN).

LYM 35-98 F
MID 99-135 F
GRAN 136-350 F

2.1.2 Principio de colorimetria parala medicion de HGB

Agrega lisante en la muestra diluida, luego los glébulos rojos se disolveran y
liberaran hemoglobina. Luego, la hemoglobina se combina con lisante para
formar Ciano hemoglobina. Medir la Transmitancia, la intensidad de luz de este
compuesto en la copa de muestra a través de la luz monocromatica de 540 nm
de longitud de onda y luego comparela con el resultado en el estado en blanco
para obtener la concentracién de hemoglobina (el estado en blanco se refiere
al estado que solo tiene diluyente en la copa de muestra).
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2.2 Funcién de reactivos

En 1V+, el sistema de conteo tiene una alta sensibilidad del volumen celular.
Las células que estan suspendidas en el liquido conductor deben evitar la
condensacion fisica y la adhesidén. Controle la presidon osmotica del liquido
conductor (principalmente diluyente) y mantenga la estructura de las células
para minimizar el cambio de volumen. Lisante puede disolver la membrana de
RBC de manera rapida y mantener la estructura de WBC para que el
instrumento pueda contar y clasificar las células.

2.3 Calculo de parametros

Todos los parametros de la muestra de sangre se expresan de tres maneras:

1) parametros generados por el analizador directamente: WBC, RBC, PLT,
HGB, MCV

2) parametros generados por los histogramas: LYM%, MID%, GRAN%, HCT,
RDW_CV, RDW_SD, MPV, PDW, P_LCR, P_LCC

3) parametros derivados de ciertas formulas: LYM #, MID #, GRAN #, MCH,
MCHC, PCT

Las férmulas son las siguientes:
® HCT (%) =RBC x MCV/ 10

® MCH (pg.) =HGB/RBC

® MCHC (g/L)> = 100 x HGB / HCT

® PCT (%) = PLT x MPV/ 10000

® LYM (%) =100 xAL/ (AL + AM + AG)
® MID (%) =100 xAM/ (AL +AM + AG)

® GRAN (%) =100 xAG/ (AL +AM + AG)
El histograma de WBC es como en la Figura 2-2.

450

Figura 2-2
AL: cantidad de celdas en el area de LYM
AM: cantidad de celdas en el area de MID
AG: cantidad de celdas en el area de GRAN
Las formulas de calculo para el valor absoluto de linfocitos (LYM #), monocitos

15



Principios de Operacion

(MID #) y granulocitos (GRAN #) son las siguientes:

Linfocitos (109L) LYM # = LYM% x WBC / 100

Monocito (109L) MID # = MID% x WBC / 100

Granulocitos (109L) GRAN # = GRAN% x WBC / 100

Coeficiente variable de ancho de distribucion RBC (RDW_CV) se
deriva del histograma RBC, muestra el coeficiente variable de
distribucién de volumen de RBC, con la unidad de%.

La diferencia estandar de ancho de distribucién de RBC (RDW_SD) se
deriva del histograma de RBC, muestra la diferencia estandar de
distribucién de volumen de RBC, con la unidad de fL.

El ancho de distribucidon de plaquetas (PDW) se deriva del histograma
PLT, muestra la distribucion de volumen de PLT.

El volumen medio de plaquetas (MPV) se deriva del histograma de
distribucién PLT, su unidad es fL.

ILD (12fL) ub

Figura 2-3 Histograma PLT
P_LCR indica la proporcion de plaquetas grandes (=12 fL). Se deriva
del histograma PLT. Ver Figura 2-3. LD, UD es la linea diferenciadora
de2 ~6fLy 12 ~ 30 fL. Estas dos lineas son decididas por el analizador
automaticamente. P_LCR es la relacién de particulas entre la linea de
12 fL y UD a las particulas entre LD y UD.

® P_LCC: plaquetas grandes, son las particulas > 12 fL.
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Chapter 3 Instalacion y Andlisis de Muestras

La instalacion inicial del analizador debe ser realizada por un ingeniero o
representante autorizado por KONTROLAB para garantizar que todos los
componentes del sistema funcionen correctamente y para verificar el
rendimiento del sistema. Los procedimientos de instalacion deben repetirse si
el analizador se mueve del sitio de instalacidn original.

NOTA: La instalacién del analizador por parte de una persona no autorizada o
no capacitada por KONTROLAB podria daiar el analizador, lo que es exclusivo
de la garantia. Nunca intente instalar y operar el analizador sin un
representante autorizado de KONTROLAB.

3.1 Desembalaje e inspeccion

Retire con cuidado el analizador y los accesorios de la caja de envio, mantenga
el kit almacenado para su posterior transporte o almacenamiento. Verifique lo
siguiente:

a) Cantidad de accesorios segun la lista de embalaje.

b) Fuga o remojo.

c) Dafos mecanicos.

d) Plomo desnudo, insertos y accesorios.

Pongase en contacto con el Centro de atencidn al cliente de  KONTROLAB si
se produce algun problema.

3.2 requerimientos de instalaciéon

Consulte la seccion 11.2 del capitulo 11.
ADVERTENCIA: No es para uso doméstico.
ADVERTENCIA: No es para terapia.

PRECAUCION: Lejos de la luz solar directa.

PRECAUCION: Evitar temperaturas extremas.

PRECAUCION: Lejos de centrifugas, equipos de rayos X, pantallas o
copiadoras.
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PRECAUCION: Sin teléfono celular, teléfono inaldmbrico y equipos con
radiacion fuerte que interfieran con el funcionamiento normal del
analizador.

3.3 Inspeccion de suministro de energia

Asegurese de que el sistema esté ubicado en el sitio deseado antes de intentar
cualquier conexion. Consulte la Tabla 3-1 para mas detalles.

Tabla 3-1
Voltaje optimo Rango de voltaje Frecuencia
AC220V AC (100—240) V 50 / 60Hz

ADVERTENCIA: Se requiere una toma de corriente con conexion a tierra para
conectarse directamente con el terminal de conexién a tierra en el panel
posterior. Asegurese de garantizar la seguridad del sitio de trabajo.
PRECAUCION: Un voltaje fluctuado perjudicaria el rendimiento y la
confiabilidad del analizador. Se deben tomar medidas adecuadas, como la
instalacion del manodstato CE (no proporcionado por KONTROLAB) antes de la
operacion.

PRECAUCION: Las fallas frecuentes de energia disminuiran seriamente el
rendimiento y la confiabilidad del analizador. Se deben tomar medidas
adecuadas, como la instalacion de UPS (no proporcionada por KONTROLAB)
antes de la operacion.

3.4 Instalacion de tubos

Hay cuatro conectores de tubo en el panel derecho: LISANTE, DILUYENTE y
RESIDUQS, cada uno de los cuales estad envuelto con una tapa para evitar la
contaminacion por KONTROLAB antes del envio. Destape y coloque las tapas
a un lado con cuidado para usarlas en la instalacién inicial.

3.4.1 Instalacién detubos LISANTE

Retire el tubo de lisante con el grifo rojo del kit de accesorios y conéctelo al
conector LISANTE en el panel derecho. Coloque el otro extremo en el
recipiente de lisante. Gire la tapa hasta que esté segura. Coloque el recipiente
al mismo nivel que el analizador.
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3.4.2 Instalacion de tubos diluyentes

Retire el tubo de diluyente con grifo azul del kit de accesorios y conéctelo al
conector DILUYENTE en el panel derecho. Coloque el otro extremo en el
recipiente de diluyente. Gire la tapa hasta que esté segura. Coloque el

recipiente al mismo nivel que el analizador.
3.4.3 Instalacion de tubos de residuos

Retire el tubo de residuos con el grifo negro del kit de accesorios y conéctelo
al conector WASTE en el panel derecho, conecte el enchufe BNC con el
enchufe marcado "SENSOR" en el panel posterior. Gire la tapa del tubo en el
sentido de las agujas del reloj sobre el contenedor de desechos hasta que esté
seguro. Coloque el recipiente en el nivel al menos 50 cm mas bajo que el
analizador.

PRECAUCION: Mantenga el tubo suelto después de la instalacion, sin
distorsion ni plegado.

PRECAUCION: Todos los tubos deben instalarse manualmente. NO utilices
ninguna herramienta.

PRECAUCION: Si se produce algin dafo o fuga en el recipiente de reactivo, o
si los reactivos han excedido la fecha de caducidad, comuniquese con el Centro
de atencion al cliente de KONTROLAB para su reemplazo.

ADVERTENCIA Los residuos deben manejarse con métodos bioquimicos o
quimicos antes de su eliminacién, o provocara contaminaciéon al medio
ambiente. Los usuarios tienen la obligacién de seguir las regulaciones
ambientales locales y nacionales.

3.5 Instalacion de impresora (opcional)

Saque la impresora de la caja de envio. Inspeccione la impresora

cuidadosamente de acuerdo con su manual y la Seccién 3.1 y realice los

siguientes procedimientos:

a) Encuentre una ubicacion adecuada adyacente al analizador. Se
recomienda una ubicacion de al menos 30 cm del analizador en su lado

derecho.
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b) Ensamble la impresora como se indica en el manual de la impresora.

c) El cable de la impresora conecta la impresora y el USB o el enchufe
etiquetado con el logotipo de la impresora en el panel posterior del
analizador.

d) Asegurese de que el interruptor de alimentacién de la impresora esté
apagado; enchufe un extremo del cable de alimentacién a la toma de
corriente.

e) Instale papel de impresidon como se indica en el manual.
3.6 Instalacion de teclado y mouse

Eliminar teclado y mouse de la caja de envio e inserte los enchufes del teclado
y mouse en el USB puerto en el panel posterior.

Se recomienda colocar el teclado debajo de la pantalla. Puede colocar en
cualquier lugar conveniente también.

3.7 Conexion eléctrica

Asegurese de que el interruptor de alimentaciéon esté apagado (O) y que el
terminal de conexidn a tierra del panel izquierdo esté bien conectado a tierra
primero, luego conecte el analizador a la alimentacion principal con el cable de
alimentacion.

3.8 Puesta en marcha

Encienda el interruptor de encendido en el panel izquierdo. El indicador es
naranja, y el programa del analizador se inicia y entra en la interfaz de
autocomprobacion. Cuando el analizador haga la autocomprobacion, se llena
con diluyente y lisante, y limpia el sistema de fluido.

La interfaz de inicio de sesién aparece después de la inicializacidn. Ver Figura
3-1.
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Username ||

Password

Figura 3-1
Haga clic en el campo de entrada y aparecera el teclado virtual. Ver figura 3-2.

Figura 3-1
Al ingresar el nombre de usuario y la contrasefia, el analizador ingresa a la
interfaz de prueba. Ver figura 3-3.
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Name:

Blood Mode:Whole Blood

ID:000000000003

Gender: Time:2020

Group:Genera

04-10 1

H47.% 10A9/L RBC 10A12/L PLT H 7 10A9/L
36.7 % HGB H 192 g/L MPV 9.2 L
2.2 % HCT H67.2 % PCT H 0.64 %
61.1 % Mcv L 742 L P_LCR 238 %

H B 10A9/L MCH L 211 pa P_LCC H 167 10A9/L
10 10A9/L MCHC L 285 a/L PDW_SD 10.2 L

H 29.1 10A9/L RDW_CV H 2¢ % PDW_CV 0.0 %

RDW_SD 449 fL

Next Sample Draining

Figura 3-3

3.9 Pruebade fondo

La prueba de blanco debe realizarse después del inicio y antes de la prueba
de muestra de sangre, operar de la siguiente manera:

a)

b)

Coloque el tubo limpio y vacio debajo de la sonda de aspiracién. En la
pantalla del mend principal, haga clic en "Drenar" para dispensar el
diluyente en el tubo.

En la pantalla del menu principal, haga clic en "Informacién", y luego
modifique ID a 0, haga clic en "Aceptar" nuevamente para guardarlo.
Observacion: 0 es el numero de identificacién especializado para
la prueba de blanco. En la prueba de muestra de sangre, el nUmero
de identificacién no puede ser 0.

Coloque el tubo que contiene el diluyente debajo de la sonda de
aspiracion que debe tocar el fondo del tubo.

Presione la tecla EJECUTAR en el panel frontal, aleje el tubo después
de que suene el pitido. Entonces el analizador comienza a contar y
medir automaticamente.

El tiempo de conteo de RBC, WBC se mostrara en la esquina inferior
derecha de la pantalla durante el conteo. El analizador emitira una
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alarma y mostrara el error en la esquina superior izquierda si el tiempo
de conteo es demasiado largo o demasiado corto. Consulte el Capitulo
10 para la correccién del problema.

f) El rango aceptable de fondo se enumera en la Tabla 3-2.

Tabla 3-2.

Parametro Rango aceptable
WBC <0.2x109/L
RBC <0.02x1012 /L
HGB <1g/L
PLT <10x109/L

Si el resultado de fondo esta fuera del rango aceptable, repita los
procedimientos anteriores hasta alcanzar los resultados aceptables.

NOTA: El software establece que el nimero de identificacion de la prueba
de fondo sea 0 para que el resultado no se memorice en el analizador.
NOTA: El nimero de identificacion de la muestra de sangre NO se puede
establecer en 0.

3.10 Control de calidad

El control de calidad debe realizarse antes de la prueba diaria 0 en la
instalacion inicial. Consulte el Capitulo 5.

3.11 Calibracion

KONTROLAB calibra el analizador en fabrica antes del envio. En la instalacién
inicial, si los resultados en segundo plano y el control de calidad son normales,
la recalibracién no es necesaria. Si no es asi y hay cambios o tendencias en
algunos parametros, recalibre el analizador consultando el Capitulo 6.

3.12 Recoleccién de muestra de sangre

PRECAUCION: Considere todas las muestras clinicas, controles vy
calibradores, etc. que contengan sangre o suero humanos como
potencialmente infecciosos. Use batas de laboratorio, guantes y gafas de
seguridad y siga los procedimientos clinicos o de laboratorio requeridos al
manipular estos materiales.

NOTA: La recoleccién y eliminacion de sangre debe realizarse de acuerdo con
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las regulaciones ambientales locales y nacionales o los requisitos del
laboratorio.

NOTA: Aseglirese de que la extraccidn de sangre esté limpia y libre de
contaminacién. Todas las muestras deben recogerse adecuadamente en tubos
que contengan el anticoagulante EDTA (EDTA-K2 - 2H20) utilizado por el
laboratorio.

NOTA: No agite el tubo de muestra violentamente.

NOTA: La sangre venosa solo se puede almacenar durante 4 horas a
temperatura ambiente. KONTROLAB recomienda que la muestra de sangre se
mantenga a una temperatura entre 2-8°C para un almacenamiento mas largo

3.12.1 Coleccién de sangre entera

Recolectar muestras de sangre completa a través de una puncidon venosa y
almacenarlas en un tubo de muestra limpio con EDTA-K2 - 2H20, que puede
mantener la configuracion de WBC, RBC y evitar la agregacion de plaquetas.
Agite suavemente el tubo 5 ~ 10 veces para que quede bien mezclado.

3.12.2 Recoleccién de sangre periférica (prediluido)

La sangre capilar generalmente se recoge de la punta del dedo. El volumen del
tubo de muestra se establece en 20 ul. Sangre periférica

PRECAUCION: Nunca presione demasiado el dedo evitando recoger liquido
de tejido en el tubo de muestra, el liquido de tejido causara errores en los
resultados.

3.13 Cambio de modo

Haga clic en "Cambio de modo" en la interfaz principal y elija el modo que
necesita en el cuadro de d'i_élpg,o.' Ver figura 3-4. _

Blood Mode

O Whole Blood Diluent Peripheral Blood

OK Cancel
et 4

Figura 3-4
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Seleccione el modo y haga clic en "Aceptar", luego cambia el modo de analisis
de sangre.

3.14 Conteo y andlisis de muestras

El recuento y analisis de muestras se procesa de la siguiente manera.

3.14.1 Entrada de informacioén

En la interfaz de analisis de células sanguineas, Haga clic en "Siguiente
muestra" para ingresar informacion detallada de la muestra antes del analisis
de la muestra o después del analisis de la muestra. Ver figura 3-5.

ID 000000000001 Case ID

Marrie Gender - |
Blood type v | Age Y L 4 I
Patient type v | Group |General v I
Dapt. v | Bed No.
Sampling time  ¥¥YY -MM-DD HH :mm Send time | YYYY -MM-DD HH :mm
Sender - |
Rernark
| OK Cancel
Figura 3-5

El sistema viene con el método de entrada de alfabetos fonéticos chinos y el
método de entrada en inglés, al hacer clic en el cuadro de entrada
correspondiente aparecera el teclado virtual. Si es necesario, el usuario puede
conectarse a un teclado externo de interfaz PS2 o USB para ayudar a ingresar
la informacion.

Nombre: Ingrese caracteres alfanuméricos.

Género: Seleccione hombre o mujer. Si no esta seleccionado, predeterminado
como en blanco.

Afos: Ingrese afio, mes y dia.
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Tipo de sangre: Seleccione A, B, O, AB, ARh +, ARh-, BRh +, B Rh-, AB Rh
+, AB Rh-. O Rh +, O Rh-. Si no esta seleccionado, predeterminado como en
blanco.

Grupo: dividido en masculino, femenino, niflos, bebés, recién nacidos, general,
personalizadol, personalizado2 y personalizado3.

El sistema selecciona automaticamente el grupo correspondiente a medida que
se ingresan la edad y el sexo. Los valores de referencia se enumeran en la
Tabla 3-3.

Tabla 3-3
Valor dereferencia Afnos Sexo
General Sin entrada En blanco, M, F
General >16 afios Blanco
Hombre >16 afios M
Mujer >16 anos F
Nifio >1 afio y <16 anos En blanco, M, F
Infantil >1 mesy <1 afo En blanco, M, F
Neonato <1 mes En blanco, M, F

ID: solo se pueden ingresar nimeros aqui. Si no hay entrada de SN, el
analizador automaticamente agrega 1 en funcion del Gltimo SN y lo toma como
el nuevo SN.

Identificacion del caso: Ingrese el niumero médico del paciente

Cama No.: Cama de entrada No. de paciente.

Dpto..: Ingrese el nombre del departamento o el codigo del operador.
Remitente: Ingrese el nombre o cddigo del remitente.

Tipo de paciente: Seleccione el tipo de paciente, qué paciente ambulatorio,
hospital, examen fisico o emergencia pueden seleccionarse.

Tiempo de muestreo: Ingrese el tiempo de recoleccion de la muestra de
sangre

Tiempo de envio: hora de enviar la muestra al departamento

NOTA: El nUmero de identificacion se establece en 0 solo bajo prueba de fondo.
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La ID de la muestra de sangre NO PUEDE ser 0.

3.14.2

Conteo y Analisis

El recuento y el analisis deben realizarse dentro de 3 a 4 minutos después de
la extraccion de sangre.
m Modo de sangre periférica prediluido:

a)

b)

Presente el tubo de muestra vacio debajo de la sonda de aspiracion.
En la pantalla del menu principal, haga clic en "Drenar"; el diluyente se
dispensara en el tubo.

Retire el tubo, agregue 20 ul de la muestra de sangre al tubo y agite
suavemente el tubo para que se mezclen bien.

Presente la muestra bien mezclada debajo de la sonda de aspiracion;
asegurese de que la sonda toque ligeramente el fondo del tubo.
Presione la tecla EJECUTAR en el panel frontal y retire la muestra
después de escuchar un pitido.

Los resultados estaran disponibles después de que se realice el
analisis.

B Modo sangre entera
a) Agite suavemente el tubo para mezclar bien la muestra de sangre,

b)

C)

luego presente el tubo de muestra debajo de la sonda, aseglrese de
que la sonda toque ligeramente el fondo del tubo.

Presione la tecla EJECUTAR vy retire la muestra después de escuchar
un pitido.

Los resultados estaran disponibles después de que se realice el
analisis.

B Modo de sangre periférica anticoagulada

a)

b)

Agite suavemente el tubo para mezclar bien la muestra de sangre,
luego presente el tubo de muestra debajo de la sonda, asegurese de
que la sonda toque ligeramente el fondo del tubo.

Presione la tecla EJECUTAR vy retire la muestra después de escuchar
un pitido.

Los resultados estaran disponibles después de que se realice el
analisis.

Los resultados de la prueba y los histogramas de WBC, RBC y PLT se
mostraran en la pantalla del menu principal después del conteo y el analisis
(consulte la Figura 3-1).
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Si Auto Rec o Auto Print estda activado (configurado en la interfaz de
"configuracién del sistema"), los resultados de la prueba se imprimiran
automaticamente.

Si se producen problemas como obstrucciones o burbujas durante los
procedimientos de conteo y analisis, el analizador emitira una alarma y dara
una indicacion en la esquina superior izquierda de la pantalla. Los resultados
de la prueba no son validos. Consulte el Capitulo 10 para la solucién.

3.14.3 Funcién especial

Hay dos tipos de alarmas: alarma de parametros y alarma de histograma.

3.14.3.1 Alarmade parametros

1. "H" o "L" presente en el lado derecho del parametro significa que el
resultado esta fuera del rango del valor de referencia.

2. “¥¥*" gignifica que el resultado no es valido o esta fuera del rango de
visualizacion.

3.14.3.2 Alarmade histograma

Si el histograma WBC es anormal, se mostraran R1, R2, R3, R4, RM en el lado
derecho del histograma.

R1 indica que hay una anormalidad en el lado izquierdo del pico de onda LY,
que probablemente sea causado por un estado incompleto hemdlisis de RBC,
grupo de plaquetas, plaquetas gigantes, Plasmodio, eritrocitos nucleados,
anormal linfocito, granulos proteicos y grasos, o ruido eléctrico.

R2 indica que hay anormalidad en el area entre el pico de la onda LY y la onda
MO, que probablemente sea causada por linfocitos patoldgicos, plasmocitos,
linfocitos atipicos, un aumento en la célula original o eosindfilos, basdfila.

R3 indica que hay anormalidad en el area entre la onda MO y el pico de la onda
GR, que probablemente sea causada por granulocitos inmaduros,
subpoblacion celular anormal, eosinofilia.

R4 indica que hay anormalidad en el lado derecho del pico de la onda GR, lo
que probablemente sea causado por un aumento absoluto en los granulocitos.
RM indica que hay dos o mas alarmas anteriores.

Cuando el histograma de PLT tiene anormalidades, la alarma PM se mostrara
en el lado derecho.
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PM indica que existe un limite mal definidko entre PLT y RBC, que
probablemente sea causado por la presencia de plaquetas gigantes, grupos de
plaquetas, pequenos RBC, restos celulares o fibrina.

3.15 Andlisis de resultados

1V+ proporciona funciones de anadlisis de resultados abundantes y

convenientes.

® Hacer clic en el area de visualizacidon del histograma para modificar los
resultados de la prueba. Consulte la Seccién 3.17 de este capitulo para
mas detalles.

® Haga clic en "Transmitir" para transmitir los datos a la red.

® Haga clic en "Imprimir" para imprimir el informe de datos de la muestra de
sangre actual por registrador o impresora.

® Haga clic en "Silenciar" para silenciar o hacer sonar la alarma.

Haga clic en "Ayuda" para obtener la ayuda necesaria.

® "H" o "L" presente en el lado derecho del parametro significa que el
resultado esta fuera del rango del valor de referencia. "L" significa que el
resultado es inferior al limite inferior, mientras que "H" significa que el

resultado es superior al limite superior.

® Si el tiempo de conteo es inferior al limite inferior establecido por el sistema,
el sistema emitira una alarma de "burbuja WBC" o "burbuja RBC", al mismo
tiempo mostrara "B" antes del resultado de la prueba.

® Si el tiempo de conteo es superior al tiempo de configuracidon del sistema,
el sistema emitira una alarma de "obstruccién de WBC" o "obstruccion de
RBC", al mismo tiempo mostrara "C" antes del resultado de la prueba.

NOTA: El valor del parametro es *** significa datos no validos.

NOTA: Si hay Alarma de histograma PLT, el PDW probablemente es ***,
NOTA: La diferenciacion de WBC puede ser incorrecta si WBC es inferior a 0.5
x109 / L. Se recomienda el examen con microscopio.

3.16 Informe de salida

1V+ ofrece grabadora e impresora que son opcionales segun las necesidades
del cliente. Una vez completado el analisis de la muestra de sangre, si la
Impresion automatica esta activada, el registrador o la impresora imprimiran
automaticamente el informe de la prueba; Si la transmision automatica esta
activada, los resultados de la prueba se transmitiran a la red automaticamente.
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Los informes de grabadora, impresora, transmision y prueba se configuran en
Configuracion. Consulte el Capitulo 4 para mas detalles.

Haga clic en "Transmitir" para transmitir datos de la muestra actual a la red.
Haga clic en "Imprimir" para imprimir el informe de prueba de la muestra actual
por registrador o impresora.

3.17 Modificacion de resultados

Si la clasificacidon automatica del limite flotante para WBC, RBC y PLT no
alcanza los requisitos clinicos o de laboratorio en muestras especiales, es
factible la clasificacion manual.

PRECAUCION: La clasificacion manual innecesaria o incorrecta causara
resultados de prueba poco confiables. Se recomienda realizar un examen
microscopico antes de la clasificacion manual.

Los procedimientos son los siguientes:
a) En la pantalla del mend principal, haga clic en el campo de graficos con diferentes
parametros, aparece la interfaz de respuesta simultanea, consulte la figura 3-6.
Se selecciona el histograma WBC.

//////////////////////////////////////////////////////////////// /
Graph Classfi

103 ,/ul 5.0
LYM % 38.6 % 200 ~ 40.0

MID % L 07 % 1.0 ~ 15.0
GRAN% 60.7 % 500 =~ 70.0
LYM# 4.0 103 ,/ul 1.0 ~ 4.1
MID# L 00 103 ,/ul 0.1 ~ 1.8
GRAN# 6.4 1043 /ul 2.0 ~ 7.8

’W/{({fﬁ/ﬁ/{/W

Classify | Left shift | Rightshiftl | Return

Figura 3-6
b) Una vez que se selecciona el parametro del diagrama necesario para modificar,
haga clic en "Clase" para seleccionar la clasificacion deseada, luego la linea
clasificada cambiara de linea blanca a linea roja.
¢) Haga clic en "Desplazamiento a la izquierda" o "Desplazamiento a la derecha" para
mover la linea clasificada, y el valor de la linea clasificada se indicara en la esquina
inferior derecha de la pantalla.
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d) Haga clic en "Volver" después de la modificacién, aparecera el cuadro de didlogo
como se muestra en la Figura 3-7; haga clic en "Cancelar" para cancelar la
modificacion, mientras que haga clic en "Aceptar" para guardar los resultados

modificados.

Confirm to save settings?

R S -

Figura 3-7
3.18 Apagar

El procedimiento de apagado se realiza después de la operacion diaria y antes

de apagar el analizador. El mantenimiento diario y la limpieza de los tubos

evitan la agregacion de proteinas durante la inactividad y mantienen el sistema

limpio.

El procedimiento de cierre es el siguiente:

a) En la pantalla del menld principal, haga clic en "Salir", aparecera la
informacion de apagado (consulte la Figura 3-8).

Confirm to exit?

[T R -

Figura 3-8
b) Si apaga el instrumento, haga clic en "Aceptar". Después de finalizar los
procedimientos de mantenimiento, limpieza y apagado, aparecera
"Gracias, ahora apague la alimentaciéon" para indicarle al operador que
apague el interruptor de alimentacion en el panel izquierdo.
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¢) Ordene la plataforma de trabajo y elimine los desechos.

d) Haga clic en "Cancelar" si el operador no quiere apagar el analizador.
NOTA: Las operaciones incorrectas en el procedimiento de apagado
disminuiran la confiabilidad y el rendimiento del analizador, KONTROLAB
no garantizara ningun problema derivado de eso.

PRECAUCION: Puede provocar la pérdida de datos si apaga el
analizador contra los procedimientos.

3.19 Consultade datos

Después de cada conteo, los resultados se guardan automaticamente en una
base de datos que podria almacenar al menos 100,000 resultados que incluyen
24 parametros (con 3 histogramas). El operador podria revisar todos los
resultados e histogramas que se almacenan en la base de datos.

3.19.1 Consulta de datos

Haga clic en "Datos" para ingresar a la interfaz de consulta. Ver Figura 3-9.

201710250547 2017-10-25 " UnAudited 36.0 2
201710250546 2017-10-25 1846  UnAudited 72 229
201710250545 2017-10-25 1844 UnAudited 7.2 220 -
201710250544 | 2017-10-25 UnAudited
201710250543 2017-10-25 UnAudited 7.1 228 A
201710250542 2017-10-25 1841 UnAudited 7.2 224 3
201710250541  2017-10-25 1835  UnAudited 0.0 0.0
201710250540 2017-10-25 18:33 UnAudited 0.0 00 v
201710250539 2017-10-25 18:32 UnAudited 0.0 0.0
201710250538 2017-10-25 1831  UnAudited 0.0 0.0 —
201710250537 2017-10-25 18:28 UnAudited 0.0 0.0
201710250536  2017-10-25  18:23 UnAudited 0.0 P 4
201710250535 2017-10-25 18:19 UnAudited 0.0 00

<q | 4 | > | | £ 2 .

Figura 3-9

Haga clic en "Consulta" para que aparezca el siguiente cuadro de dialogo.
Ver Figura 3-10.
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Query

[ Quick query
Hﬂdu-:ﬂ I uiiﬁ ﬁ i | Hn H‘ii:iiﬁl

Conditional query

D |

M ama

Case ID

Sample number -

Test date Y - MM - DD - Y - MM - DD
Sample Stat. UnAudited Unprinted Mo transmitted
Figura 3-10

Consulta de datos: consulta rapida, consulta condicional
® Consulta rapida
Sin marcar: muestra la muestra actual no auditada
Sin imprimir: muestra la muestra actual sin imprimir
No transmitido: muestra de muestra actual no transmitida

® Consulta condicional
La consulta condicional puede lograr la funcidon de busqueda exacta
ingresando la "ID", "Nombre" o "ID de caso" especificadas. También
puede consultar a través del rango de "Nimero de muestra", o consultar
a través del rango de "Fecha de prueba".

La consulta condicional puede cumplir la funcién de busqueda exacta al

cooperar con el "Estado de muestra".

3.19.2 Seleccion de datos
Hay un "*" delante de la ID de muestra seleccionada. Como se muestra en la

Figura 3-9, muestra registros de la muestra 201710250544. Haga clic en
“Revision de graficos” para ver datos y graficos detallados. Ver Figura 3-11.
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Detection Type:Human Blood Blood Mode:Whole Blood

Name: ID:000000000003 Group:Genera

Age: Gender Time:2020-04-10 17:50

WBC H 47k 1049/L RBC H 9.06 10A12/L PLT H 7( 10A9/L
LYM% 36.7 % HGB H 192 g/L MPV 9.2 fL
MID% 2.2 % HCT H67.2 % PCT H 0.64 %
GRAN% 61.1 % MCV L 742 fL P_LCR 238 %
LYM# H 174 10A9/L MCH L 211 pa P_LCC H 167 1049/L
MID# 10 1049/L MCHC L 285 ag/L PDW_SD 10.2 fL
GRAN# H 29.1 10A9/L RDW_CV  H 2¢ % PDW_CV 0.0 %
RDW_SD 449 fL

Next Sample Draining

Figura 3-11

3.19.3 Eliminacion de datos

Después de procesar muchas muestras, es necesario limpiar o eliminar los
datos de masa almacenados en el analizador de acuerdo con los requisitos del
operador. Tanto eliminar todo como eliminar uno estan disponibles. Haga clic
en "Eliminar" para eliminar los datos elegidos.

NOTA: Tenga en cuenta que una vez que se eliminan los datos, NO se pueden
recuperar. Por favor, opere con precaucion.

3.19.4 Editar informacion

Elija la ID de muestra y haga clic en "Editar informacién" para abrir el cuadro
de dialogo, consulte la Figura 3-12.

Edite la informacién en el cuadro de didlogo. Haga clic en "Aceptar" para
guardar la edicién, mientras que haga clic en "Cancelar" para dejar de guardar.
La muestra auditada no se puede editar, si es necesario editarla, cancele
primero la auditoria. Consulte la Seccion 3.14.1 para editar la informacion.
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Edit Info

D |DDUODOOOOOOO ‘ Case ID ‘ ‘
MName name ‘ Gender ‘Man v ‘
Blood type | v ‘ Age ‘S | ‘Y v ‘
Patient type | v ‘ Group ‘Chl’ldren v ‘
Dept. | v ‘ Bed No. ‘ ‘
Sampling time | ¥Y¥Y¥Y -MM-DD HH :mm Send time  YYYY -MM-DD HH :mm
Sender | v ‘ Time 2018 - 02 - 26 10 : 57
Mode | Peripheral Blood ‘ Operator | administrator
Auditor | ‘
Remark
——— e

Figura 3-12

3.20 Funcion especial

3.20.1 Exportar

Haga clic en "Exportar" para abrir el siguiente cuadro de didlogo, consulte la
Figura 3-13:

Seleccione "Registro elegido" y "Todos los registros" en "Rango" y haga clic en
los elementos relevantes en "Contenido".

Inserte el disco U antes de exportar. Haga clic en "Aceptar" para comenzar a
exportar. Los datos exportados estan en forma de Excel. Haga clic en
"Cancelar" para cancelar la exportacion.
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_Range | Content
o Result
@ Chosen record B Alarm mark
'ur'- —
' All records Graph

w4 Other Faram.

- | Cancel

Figura 3-13

3.20.2 Valor CVy gréfico de tendencia

Para verificar el valor de CV, realice 11 pruebas de una misma muestra de
sangre. Eliminado el primer resultado de la prueba, elija los resultados
restantes y haga clic en "CV" para ver el valor de CV. Ver Figura 3-14.

Haga clic en "Grafico de tendencia" para ver el grafico de tendencia del
parametro. Ver Figura 3-15.
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Record number:5

Param.
WEBC
RBC
HGB
HCT
MCV

PLT

7.2
4.53
149
45.04
99.52
241

v

0.76
144
0.99
1.38
0.13
2.47

Upper 10-25 Mean
Pararm. Reference 18:46 sD
Lowwar > v
7.8 7.2
WEBC
7.2 o Y 0.0548
7.2
64 0.76%
498 4.53
RBC
453 =t = 0.0652
457 e
4,08 1.44%

Figura 3-15
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Chapter 4 Configuracion del sistema

La configuracién de inicializacion de 1V+ se realizd antes de la entrega. La
configuracién de la interfaz en el primer arranque es la predeterminada. Para
satisfacer las diferentes necesidades, algunos parametros se pueden
restablecer.

4.1 Ajuste

Haga clic en "Configuracién" para ingresar a la interfaz de configuracion,
consulte la Figura 4-1.

E{E“ QcC S Cal ﬁ Setup e

J PR — ] J SN —

N mJ ® MJH

Maintenance Limit Time Param. Print Transmit Maint. Set

& m

Version User Service License System log

)

Logout Shutdown

Figura4-1

4.2 Mantenimiento del sistema

Haga clic en "Mantenimiento" para ingresar a la interfaz de mantenimiento,
consulte la Figura 4-2.
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Change Lyse Change Diluent Snge Disrge

t Prime Prepare shipping

8 & & B

Cauterize Apertur
e

Flush Aperture Rinsing Cups Clean Cups Draining Cups

Figura 4-2
Cambiar Lisante: haga clic en "Cambiar Lisante" para preparar Lisante
automaticamente después del reemplazo.
Cambiar diluyente: haga clic en "Cambiar diluyente" para preparar el
diluyente automaticamente después del reemplazo.

Limpieza de camara trasera: haga clic en "Limpiar la cdmara trasera" para
cebar el diluyente en la camara trasera automaticamente después del
reemplazo.

Cauterizar la apertura: Haga clic en este boton para eliminar la obstruccion.
Flush Apertura: Haga clic en este botdon para eliminar la obstruccion.
Enjuagar Copas: haga clic en este botdn mientras se conecta u obtiene un
resultado de prueba alto en blanco.

Principal: Haga clic en este botén para vaciar la cdmara de conteo.

Drenar Copas: haga clic para limpiar los canales de impedancia.

Preparar envio: realice esta funcién antes de enviarla o no la use durante
mucho tiempo para vaciar el liquido en la tuberia.

4.3 Limite

Haga clic en "Limitar" para ingresar a la interfaz. Vea el capitulo 5 para mas
detalles.
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4.4 Hora

Haga clic en "Tiempo" para configurarlo.

Hay tres formatos de fecha, que son AAAA-MM-DD, MM-DD-AAAA y DD-MM-
AAAA. Y indica Aho, M indica Mes y D indica Dia. Ver Figura 4-3.

El formato de visualizaciéon de la fecha cambia segun el formato de la fecha.
Haga clic en "Aceptar" para guardar la configuracion modificada.

Date format DD/MMAYYYY v |

Cate 2018 - 04 - 23 03 : 35

[ SR N = < -

Figura 4-3

45 Parametro

Haga clic en "Parametro" para ingresar a la interfaz. Ver Figura 4-4.
Elija la unidad de WBC, RBC, PLT y MCHC. Haga clic en "Aceptar" para
guardar la configuracion modificada.
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WEC wnit | 1043 /ul T| RBC unit |[1046/ul 7‘

i
i

PLT wnit | 1043 /ul Y| HGE MCHC unit g/l 7‘

| OK | Cancel

Figura 4-4
4.6 Impresion

Haga clic en "Imprimir" para ingresar a la interfaz. Ver Figura 4-5:

Tipo de impresora: impresora de puerto USB (A5), impresora de puerto USB
(A4).

Formato de impresién: imprimir con histograma, imprimir sin histograma.
Impresidon automatica: abre / cierra la impresion automatica. Si esta abierto, el
resultado de la prueba se imprime automaticamente después de contar. Si esta
cerrado, necesita una impresion manual.

Titulo de la impresora: ingrese el nombre del hospital aqui, el nombre del
hospital se muestra en el titulo del informe impreso. Haga clic en "Aceptar" para
guardar la configuracion modificada.
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Printer Type USB printer(A5) v

Print Format print with histogram v
Auto Print On v
Printing Direction Por trait 4
Color Color v

Print Title

Print List

con“m ——— b,—'merm e S_me'"ﬂm: P gnm'

Figura 4-5

4.7 Transmitir

Haga clic en "Transmitir" para ingresar a la interfaz como se muestra en la
Figura 4-6.

Hay dos modos de transmisidn: transmision por internet y transmision en serie.
El usuario puede elegir en la barra de seleccidon de transmision.

Si elige la transmision por Internet, configure la IP local, la IP del servidor, la
mascara local, la puerta de enlace local y el nUmero de puerto para conectarse
con el sistema LIS. La mascara nativa y la puerta de enlace local se pueden
seleccionar de forma predeterminada, las demas se restableceran. Después
de finalizar la configuracion, haga clic en el boton "guardar" y luego en
"desconectado". Si el boton muestra '"conectado", estéa conectado
correctamente. Si elige la transmision en serie, configure Baud rate, bit de
parada, bit de datos, bit de paridad. El nimero de puerto se puede seleccionar
por defecto. Haga clic en "guardar" después de configurar.

Elija abrir / cerrar transmisién automatica como conectar con el sistema LIS.

Transmisidon automatica: transmite el resultado a través del puerto de
comunicacién después de la prueba de muestra.

i)



ONTROLab.

Control de calidad

Local IP

Server [P

Mask

Gateway

Port Ma.

Ethernet port setup

172 . 20 . 85 . 33

122,112 . 212 .17%

255 .255.255. 0

BOB&

Unconnected

Serial Port

Part

Rate

Stophit

DataBits

Parity

Transmission setting

Sdev/tty00 v Trans Select Met v ‘

115200 W Auto Trans Open v ‘

1 ¥ |
g8 vl
NONE -

4.8 Mantenimiento

Figura 4-6

Haga clic en "Mantenimiento" para ingresar a la interfaz. Ver Figura 4-7.

Maint. Set

En blanco automaético:

Auto blank | Close w | Auta clean |50 times v |
Diluent reminders | Open v | Auto sleep |Close v |
Soak and exit | Open - | Auto soak | 25 times v |

[ -~

[

Figura 4-7

hacer clic

b4 para seleccionar "Activado" o
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"Desactivado" y luego haga clic en "Aceptar" para guardar la configuracion, ya
que es necesario realizar una prueba en blanco en cada arranque. El
analizador no lo realiza si esta "Apagado".

Limpieza automatica: el analizador no lo realiza si estad "apagado". Hacer clic

Y. para seleccionar "Limpieza automatica" y elegir tiempos (50 veces, 75
veces, 100 veces, 125 veces y 150 veces) segun la necesidad. La limpieza

automatica se realiza después de 50 pruebas de muestra, si se selecciona 50

veces.

Recordatorio de diluyentes: aparece un cuadro de didlogo emergente en
cada recuento si se selecciona "Activado".

Suefio automatico: el analizador ingresa automaticamente al estado inactivo
sin ninguna operacidon durante un intervalo de tiempo. Los usuarios pueden
ajustar la duracion de la latencia segun sea necesario.

Remojar y salir: los mensajes no aparecen si se selecciona "Desactivado". El
remojo se realiza cuando se apaga, si se selecciona "Encendido”. El analizador
solicita colocar el detergente debajo de la sonda de aspiracién que lo absorbe
para remojar la copa de muestra. Apague el analizador después de remojarlo.

Remojo automatico: hacer clic ) 4 para elegir contar tiempos. El analizador
recuerda a los usuarios que deben poner detergente debajo de la sonda de

muestra y absorberlo para remojar la taza de muestra, cuando el tiempo de

recuento supera los tiempos seleccionados.
4.9 Version

Haga clic en "Version" para abrir el cuadro de didlogo de version. Ver Figura 4-
8.

La informacién de la version actual se muestra aqui. Se puede lograr la
actualizacion de la version.

Haga clic en "Volver" para volver a la interfaz de configuracion.
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version

Software V3.01.180508
FPGA. wersion V0.00
Kernel version V0.00
Library version V5.40.180502

LT IR W
Figura 4-8

4.10 Usuario

Haga clic en "Usuario" para ingresar a la interfaz. Ver Figura 4-9

Ordinary user

we Ordinary user

T T R—_7. .

Figura 4-9
Haga clic en "Eliminar" para eliminar el usuario seleccionado.
Haga clic en "Agregar" para abrir el cuadro de didlogo "Agregar usuario" para
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editar el nombre, la contrasena y el grupo del nuevo usuario. El "Grupo" se
divide en "Usuario ordinario" y "Administrador”, a los que se les otorgan
diferentes permisos. Los permisos del administrador son mas altos que los del
usuario ordinario. El administrador puede operar todas las funciones, mientras
que el usuario general no puede eliminar datos, usar la funcién de exportacion
o calibrar el analizador. Ver Figura 4-10.

Username

Mame

Password

Confirm Password

ser Group @ Ordinary user Administrator

[ROR.~. SVR o -1

Figura 4-10

4.11 Servicio

Haga clic en "Servicio" para abrir el siguiente cuadro de dialogo. Solo los
ingenieros de servicio de KONTROLAB pueden realizar esta funcion en
mantenimiento. Ver figura 4-11.

Service

Password |;

S — -

Figura4-11
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4.12 Reactivo

Haga clic en "Configuracion" para cambiar reactivo. Haga clic en "Licencia"
para abrir el cuadro de dialogo.
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Chapter 5 Control de calidad

Para mantener la precision del analizador y eliminar los errores del sistema, es
necesario realizar un control de calidad. 1V+ ofrece cuatro opciones de control
de calidad: LJ QC, XB QC, XR QC vy X QC. En las siguientes condiciones,
realice el control de calidad utilizando los materiales de control recomendados
por KONTROLAB.

Después de completar los procedimientos de arranque diarios

El nimero de lote de reactivo cambid

Después de la calibracion

Después del mantenimiento o reemplazo de componentes

De acuerdo con el laboratorio o el protocolo de control de calidad clinico
En sospecha del valor del parametro

Para garantizar la precisién de los resultados, los controles comerciales deben
manejarse de la siguiente manera:

) Asegurese de que los controles estén almacenados a baja temperatura
y sin fugas.

° Mezcle los controles de acuerdo con las recomendaciones del
fabricante.

) Nunca use controles que no estén sellados por mas tiempo que el
recomendado por el fabricante.

[ Nunca someta los controles a calor o vibraciones extremos.

) Realice los controles alto, normal y bajo del nuevo lote y compare los

valores con el Gltimo lote para verificar la diferencia.

PRECAUCION: Considere todas las muestras clinicas, controles vy
calibradores, etc. que contengan sangre o0 suero humanos como
potencialmente infecciosos. Use batas de laboratorio, guantes y gafas de
seguridad y siga los procedimientos clinicos o de laboratorio requeridos al
manipular estos materiales.

5.1 Opciones de control de calidad

(1) LJ QC
LJ QC (grafico de Levey-Jennings) es un método de control de calidad simple
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y visual con el que el operador puede dibujar el valor de control de calidad
directamente en el grafico después de obtener la media, SD y CV. La media,
SD y CV se derivan de las siguientes formulas:

> X

E-: i=l
7
o _\lZ(Xi —Mean)?
a n-1
CV% = SD x100
Mean

(2) XR QC

En el método XR QC, X indica el valor medio, R indica el rango de valor. El
grafico X se usa principalmente para juzgar que si el valor medio cae en el nivel
requerido. El grafico R se usa principalmente para juzgar que si el rango de
valor cae en el nivel requerido.

(3) X QC

X QC es la variaciéon de XR QC; Tienen el mismo principio basico. La diferencia
es que el punto de control en el grafico X indica el valor medio de dos valores
distintos de un valor. Sobre esta base, calcule la media, DE y CV.

(4) XB QC

XB QC es un método de promedio mévil que se promovid por primera vez en
la década de 1970. Se basa en el principio de que el recuento de glébulos rojos
varia debido a la concentracion de la dilucidn, la patologia de la sangre humana
y el factor técnico, pero el contenido de hemoglobina en una unidad especifica
apenas se ve interferido por esos factores anteriores. De acuerdo con esta
caracteristica, el control de calidad de las muestras mediante el estudio del
valor de MCV, MCH y MCHC.

5.2 Selecciéon de modo de control de calidad

Haga clic en el botéon "QC" en la parte superior de la interfaz principal y
seleccione el modo QC. Ver figura 5-1. 1V+ ofrece cuatro opciones de control
de calidad: LJ QC, XB QC, XR QC y X QC. Seleccione el modo en el cuadro
desplegable del modo QC y aparecera la interfaz correspondiente.
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Blood Mode:Whole Blood QC Mode: L-J QC v |
File No. 1 v QC material type:QC 11 Lot:33

Level:Normal QC Case IDSS Valid Perfod:2022-09-09

Param. R Unit

wecC 9.1 1049/L RBC 346 10A12/L PLT 190 10A9/L
LYM% 358 % HGB 70 g/L MPV 9.1 fL
MID% 10 % HCT 194 % PCT 0.17 %
GRAN% 63.2 % MCV 56.1 fL P_LCR 208 %
LYM# 3.2 10A9/L MCH 20.2 pg P_LCC 39 10A9/L
MID# 0.0 1049/L MCHC 360 g/L PDW_SD 83 fL
GRAN#® 59 10A9/L RDW_CV 213 % PDW_CV 0.0 %
RDW_SD 283 fL

QC Graph QC List Edit Result Transmit

Figura5-1

5.3 LJ QC

Al ingresar a la interfaz QC, el modo LJ es el predeterminado.
5.3.1 Configuracionde LJ QC

Haga clic en "configuracién" para ingresar a la interfaz de configuracion,
consulte la figura 5-2.
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20180101 Normal 06/11/2018 Qc 11 1 2/100
20180102 Low 09/09/2018 Qc 11 2 0,100

Figura5-1
Hay 14 grupos diferentes de control de calidad establecidos. Los usuarios
pueden configurar varios grupos si es necesario. Haga clic en "Nuevo" para
configurar un grupo de control de calidad y editar la informacién. Ver figura 5-
3.
Un grupo de QC guarda 100 datos de prueba como maximo.

Editar informacién: lote, tipo de material de CC, ID de caso de CC, nivel,
modo de almacenamiento, periodo valido, referencia y limite.

Configuracion de limite: calculado por valor absoluto y calculado como
porcentaje, haga clic en "Limitar configuracion" para elegirlo.

Haga clic en "Volver" después de editar. Haga clic en "Aceptar" en el cuadro
de didlogo emergente y se guardara la configuracion.

Elija un grupo y haga clic en "Prueba" para probar en la interfaz de control de
calidad. Haga clic en "Editar" para editar el grupo seleccionado, haga clic en
"Eliminar" para eliminar el grupo seleccionado, haga clic en "Vacio" para
eliminar todos los grupos.

La referencia es el valor estandar del recuento de CC. El limite proporciona
el rango de desviacion permitido. Tenga en cuenta que el limite no puede ser
mayor que la referencia, de lo contrario, el nuevo limite no se puede guardar
en la base de datos.

Formato del periodo valido: afio / mes / dia.
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Lot | QC material type QC 11 - | QC Case ID

Leval ¥ | Runaway mode 35D v | Walid period Y¥YY - MM - DD

Reference i Lirmit (&) ' param. Lirrity{#)

Figura 5-2

5.3.2 LJ QC Grafica
Haga clic en "Prueba" después de editar. Regrese a la interfaz de QC vy

comience a contar QC. Haga clic en "Grafico de control de calidad" para
verificarlo. Ver Figura 5-4.
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File Ma.z1 Lot:20180101 QC Case ID:1
LewvelNormal QC material type:QC 11 Walid period:06/11/2018
Upper 02-01 Mean
Param. Reference 1539 sD
Lower 2 cv
104 8.2
'‘WBC
8.0 03536
8.0
5.6 4.29%
390 300 b
LYM %6
300 0.0000 I
30.0 ;
210 0.00%
4

Figura 5-3
Si los datos no estan en el area de control, elija este punto de datos y haga clic
en "Fuera de control" para ingresar a la interfaz. Ver Figura 5-5.

Elija los motivos fuera de control o ingrese otros motivos manualmente. Haga
clic en "Aceptar" para guardar su configuracion.
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Out of control

Reference : 24

Limit(#) 24 9.0 5.0 18.0 0.7
Runaway 8.0 300 100 60.0 24
| 4 l >
Cause of QC failure
No mixed QC materfal QC material fallure QC material expired

Reagent contaminated Reagent expired

Others

R . S B -1

Figura 5-4
Instruccion gréfica de control de calidad
1. Es un grafico con tiempos de recuento de CC en el eje horizontal y
resultados del recuento de CC en el eje vertical.
2. Cada grafico de parametros muestra 20 puntos, pasando la pagina para
ver otros puntos.
3. La linea anterior de cada grafico de parametros significa referencia mas
limite.
4. Lalinea a continuacién de cada grafico de parametros significa limite de
sustraccién del valor de referencia.
5. Los 3 valores en el lado izquierdo del grafico de parametros significan:
® limite superior ——Referencia + limite
® linea media —Referencia
® limite inferior —Referencia —limite

Valor medio = valor total / niUmero de muestra

Si el punto de control cae en el area entre el limite superior e inferior del grafico
correspondiente, significa que el punto esta bajo el rango de control, si no, el
punto no esta bajo el rango de control. Cada grafico de control de calidad solo
puede almacenar hasta 100 puntos.
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5.3.3 LJ QC Lista

Haga clic en "Lista de control de calidad" para ver los datos de la muestra de
prueba. Ver Figura 5-6.

Nl Data +4 ( £ O3 ‘

File No.:1 Lot:20180101 QC Case ID:1
Level:Normal QC material type:QC 11 Valid period:06/11/2018
Date I Time WBC | LYM% | MID% | GRAN% | LYM# | MID#
Reference / / 8.0 30.0 100 60.0 24 0.8
Limit#) / / 24 9.0 5.0 18.0 07 04
01/02/2018 15:39 8.0 30.0 10.0 60.0 24 0.8
01/02/2018 15:37 85 30.0 10.0 60.0 25 0.8
> [ 2 4

Figura5-5

Hay como maximo 100 datos que pueden revisarse en la lista de CC. Hacer

|
clic » , P> , 4 <« ‘, 2', vy v para revisar los resultados de la
prueba.

Haga clic en "Eliminar" para eliminar los resultados de la prueba seleccionada.
La referencia y el limite que se muestran en esta interfaz son los valores
ingresados en la edicién de QC. La referencia y el limite en la lista de CC
cambian de acuerdo con eso en la edicién.

Lista de control de calidad guardar todos los resultados de la prueba de control
de calidad.
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5.4 XB QC

XB QC es un método sin material de control de calidad.

5.4.1 XB QC Editar

XB QC es diferente a los demas. Solo se editan tres parametros, que son MCV,
MCH y MCHC. Seleccione XB QC en el cuadro desplegable del modo QC e
ingrese a la interfaz grafica XB QC. Ver Figura 5-7.

Haga clic en "Configuracion XB" para ingresar a la interfaz de edicién. Haga
clic en "Abrir" en la configuracién XB, el nUmero entre 20 y 200 esta disponible
en el nimero de muestra. Ver Figura 5-8.

QC Mode: X-B QC v |
Upper Mean

Param. Reference sD
Laower o

92.7

MCV

90.0

87.3
EDR:]

MCH

30.0

29.1
150

MCHC

340
330

Setup QC List
. i il

Figura 5-6
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XB Setup

X-B QC @ Open Close
Sample number/group: |[EE hf?ﬁl, 200]

Param. Reference LimnIt(#)

MOV

Reference/Limit MCH

| Upper
100 B.00D

Sample validity 50.0 150.0
20.0 40.0
240 440

Figura 5-7

Haga clic en el cuadro de texto relevante para ingresar la referencia y el limite
de MCV, MCH y MCHC. La configuraciéon de validez de la muestra es
establecer el rango valido de RBC, MCV, MCHy MCHC. Solo cuando el
resultado esta en los cuatro rangos validos, XB QC puede contar la muestra.
"Valor absoluto" y "Porcentaje" se pueden seleccionar en la interfaz de
configuracién de limite. Ver Figura 5-9.

Limit setup

@ Absolute value(®)

Percentage(%)
Figura 5-8

La referencia es el valor estandar del recuento de CC. El limite proporciona el
rango de desviacion permitido. Tenga en cuenta que el limite no puede ser
mayor que la referencia, de lo contrario, el nuevo limite no se puede guardar
en la base de datos. Haga clic en "Volver" después de la configuracion. Haga
clic en "Aceptar" para guardar su configuracion en el didlogo emergente y la
configuracién se guardara.
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5.4.2 XB QC Ejecutar

Regresado a la interfaz principal, pruebe la muestra en la interfaz de prueba.
El método basico para medir XB QC es el método de la media flotante.

En la interfaz de configuracion de XB QC, "On" y "Off" es abrir y cerrar XB QC
Ejecutar. Seleccione "Activado" para ejecutar XB QC. El nimero de muestra
es para controlar la cantidad de muestra de un grupo. Por ejemplo, hay 20
muestras en un grupo, el analizador realiza 20 veces las pruebas de control de
calidad XB al elegir "Activado".

5.4.3 Revision XC QC

Hay dos formas de revision, que son la revision del grafico de CC vy la revision
de la lista de CC. El grafico XB es el predeterminado después de seleccionar
el modo XB QC.

Revisién del grafico de control de calidad

El operador puede revisar los resultados de control de calidad de tres
parametros a través de graficos.

Los puntos de MCV, MCH y MCHC se dibujan en el grafico de CC después de
un conjunto de pruebas de muestra. Por ejemplo, hay 20 muestras en un grupo,
el analizador realiza 20 veces las pruebas de control de calidad XB al elegir
"Activado". Un resultado de XB QC se calcula automaticamente y obtiene el
punto de QC correspondiente.

Hay tres graficos de MCV, MCH y MCHC. Los graficos se actualizan
inmediatamente después de cada conjunto de recuento de CC.

Hacer clic - ® p », 4 yara revisar mas resultados de la prueba. Cada
punto en el grafico tiene la fecha y hora correspondientes. La fecha y hora de
visualizacién estan sujetas a la fecha y hora de los datos finales dentro de un

grupo.

Instruccion gréafica de control de calidad
1. Es un grafico con tiempos de recuento de CC en el eje horizontal y
resultados del recuento de CC en el eje vertical.
2. Cada grafico de parametros muestra 20 puntos, pasando la pagina para
ver otros puntos.
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3. La linea anterior de cada grafico de parametros significa referencia mas

limite.

4. Lalinea a continuacién de cada grafico de parametros significa limite de

sustraccion del valor de referencia.

5. Los 3 valores en el lado izquierdo del grafico de parametros significan

limite superior —Referencia + limite

linea media ——Referencia
limite inferior ——Referencia —limite

Si el punto de control cae en el area entre el limite superior e inferior del grafico
correspondiente, significa que el punto esta bajo el rango de control, si no, el

punto no esta bajo el rango de control.

Revisién de lalista de CC

El operador puede revisar los resultados de control de calidad de tres

parametros a través de graficos. Haga clic en "Lista de

para ingresar a la interfaz. Ver Figura 5-10.

CC" en "Grafico XB"

Data QC
= _-

Cal

+5—

[ Date T ime T MCY

Reference / / 90.0
Limit(#) / / 2.7

24-02-2018 16:32 it

24-02-2018 15:50 ook

23-02-2018 15:13 Yohtrde

X-B QC v |

' e

340

Figura 5-9

| &
Hacer clic ‘, ﬁ, Yy ¥para revisar los resultados de la prueba. El
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promedio de un conjunto de datos se guarda después de la prueba. Haga clic
en "Eliminar" para eliminar los resultados de la prueba seleccionada. Haga clic
en "Vaciado" para eliminar todos los resultados. Haga clic en "Exportar" para
exportar todos los datos. Haga clic en "Volver" para volver a la interfaz grafica
XB QC.

La referencia y el limite que se muestran en esta interfaz son el valor
introducido en la edicion. La referencia y el limite en la lista de CC cambian de
acuerdo con eso en la edicion.

5.5 XR QC

XR QC que tiene el material de control es uno de los métodos de QC. Si ejecuta
un recuento en blanco, el sistema alarma que el resultado del recuento de CC
no es valido.

Haga clic en "QC" en la interfaz principal y seleccione "XR QC" en el cuadro
desplegable del modo QC. ver Figura 5-11.

Blood Mode:Whole Blood QC Mode: X-RQC v |

File No.: |1 X QC material fype:QC 11 Lot20180101
LevelMNarmal QC CaseID:2 Valid perfod:03/12/2018
WBC REC
LYM% HGE
MID % HCT
GRAN% MCV
LY M MCH
MID# MCHC
GRAN# RDW_CV

RDW_SD

FLT

MPV

PDW

PCT

P_LCR

P_LCC

| Se_l;uE_ QC Graph | QC List.

Figura5-10
Configuracion: ingrese a la interfaz de edicién de QC
Grafico de control de calidad: verifique los puntos de control de calidad
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Lista de control de calidad: verifique los datos de control de calidad

5.5.1 XR QC Editar

Haga clic en "Configuracion" para editarlo. Ver Figura 5-12.

Data

1 20180101 Normal 03/12/2018 QC11 2 4/100

I 20180102 Low 01/10/2018 Qc 11 I 0/100

_ New | Eelit Delete | Emﬁlind Return

Figura5-11
Nuevo: cree un nuevo conjunto de control de calidad
Editar: modifique la informacion de CC que ya ha sido editada
Eliminar: eliminar el control de calidad seleccionado

Vaciado: eliminar todo el control de calidad
Regresar: volver a la interfaz XR QC

Haga clic en "Nuevo" para abrir el cuadro de didlogo como se muestra en la

Figura 5-13.
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Lot QC material type QcC 11 v |
QC Case ID Lewel v |

Valid period YIYY - MM - DD
| oK Cancel
Figura 5-12

Editar informacion: lote, tipo de material de CC, ID de caso de CC, nivel,
periodo valido. Haga clic en "Cancelar" para salir sin guardar. Haga clic en
"Aceptar" para guardar y volver a editar la interfaz.

La informaciéon de control de calidad editada se puede ver en la interfaz de
edicion. Hay como maximo 100 conjuntos de datos de control de calidad
probados

Haga clic en "Volver" para volver a la interfaz XR QC para hacer la prueba de
control de calidad. La interfaz de ejecucion de control de calidad muestra dos
resultados de la prueba de control de calidad por separado y calcula
automaticamente dos veces la media y el rango después de terminar el
segundo recuento de control de calidad. La media de dos datos de prueba de
CC es un conjunto de datos.

5.5.2 XR QC Grafica

Haga clic en "Grafico de control de calidad" en la interfaz XR QC, consulte la
Figura 5-14.
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File Meo.:2 Lot:20180102 QC CaselD:2
Levellow QC material type:QC 11 Valid period:01/10/2018
Upper Mean
Param. Referance sSD
Lower Cv
WBC X
v
WBC R
v
v

r status:Frinter Online

Figura 5-13
En la interfaz XR QC, hay un grafico X y un grafico R. El grafico X muestra el
punto de valor medio mientras que el grafico R muestra el punto de rango.
Si el operador selecciona "Bajo" y realiza la prueba de CC dos veces, el punto
esta dentro del grafico X correspondiente al nivel bajo. También se ajusta a los
puntos de otros grupos: el punto correspondiente con el rango esta dentro del
grafico R correspondiente.

XR Instruccién grafica:

1. La abscisa del grafico indica los tiempos de ejecucidon del control de
calidad, la ordenada indica el resultado del control de calidad.

2. Cada grafico de parametros puede mostrar 100 puntos.

3. La linea central de cada grafico de parametros indica X (valor medio
general de los resultados de CC).

4. La linea superior de cada grafico de parametros significa X limite
superior = X + A X R.

5. Lalinea inferior de cada grafico de parametros significa X limite inferior

= X—AXxR.
6. Los 3 valores en el lado izquierdo del grafico de parametros significan
limite superior — X limite superior = X + Ax R

linea media — X

63



Control de calidad

limite inferior —— X limite inferior = X — A x R

R Grafico Introduccion:

1. Es un grafico con tiempos de CC en el eje horizontal y resultados de
CC en el eje vertical.

2. Cada grafico de pardmetros muestra 100 puntos.
La linea central de cada grafico de parametros indica R (valor medio del
rango de resultados de CC).

4. La linea superior de cada grafico de parametros significa R limite
superior = B x R.

5. Debajo de la linea de cada grafico de parametros significa R limite
inferior = C x R.

6. Los 3 valores en el lado izquierdo del grafico de parametros significan

limite superior — R limite superior = B x R
linea media—R
limite inferior —— R limite inferior = C x R

Si el punto de control cae en el area entre las lineas superiores e inferiores,
significa que el punto estd bajo el rango de control. Si no, el punto no esta bajo
el rango de control.

|
Hacer clic ‘, a , N y v para revisar los resultados de la prueba. Haga clic

en "Volver" para volver a la interfaz XR.

5.5.3 XR QC Lista
Seleccione un conjunto de QC en la interfaz de edicidon y haga clic en "Lista de

QC" en la interfaz XR QC. Los datos mostrados son los datos de control de
calidad seleccionados. Ver Figura 5-15.
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| Data R C: 0 3 o

File No.:2 Lot:20180102 QC Case ID:2

Levellow QC material type:QC 11 Valid period:01/10/2018

| m port | ..nmpi | J Emii ﬁioid. | g.}uml |
Nextil 0000000001 ter Status:Printer Online

Figura 5-14
Exportar: exportar datos de control de calidad
Eliminar: eliminar datos seleccionados
Vaciado: eliminar todos los datos
Regresar: volver a la interfaz XR

Hay como maximo 100 datos revisados en la lista de CC. Hacer clic 4 , > ,

|
4 , ‘, A , My v para revisar los resultados de la prueba.

La interfaz de revision de lista XR QC es diferente de X y LJ. La interfaz de lista
XR solo muestra 5 resultados que incluyen el valor medio y el rango.

Los datos de control de calidad se actualizarian después de ejecutar dos veces
nuevos controles. Los datos que se muestran en la lista de CC son el promedio
de los resultados del recuento de CC dos veces.

5.6 X Control de calidad

X QC que tiene el material de control es uno de los métodos de QC. El
analizador aspira material de control para operar el control de calidad. El
operador podria realizar QC a 21 parametros. Teniendo en cuenta las
diferentes necesidades, esta disponible hacer el control de calidad de algun
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parametro. Se proporcionan 3 documentos de control de calidad de alta,
normal y baja para guardar.

Haga clic en "QC" en la interfaz principal y seleccione "X QC" en el cuadro
desplegable del modo QC. ver Figura 5-16.

él!J Setup Q

Blood Mode:Whole Blood QC Mode: XQc v |
File No.: |1 .4 QC material type:QC 11 Lot20180102

Level:Narmal QC Case ID:2 Valid perfod:09/12/2018

T

WBC RBC
LYM% HGB
MID % HET
GRAN% MCV
LY MCH
MID# MCHC
GRAN# RDW_CV
RDW_SD
PLT
MPV
PDW
PCT
P_LCR
P_LCC

Setu QC Graph C List
[ o, 111 3

Figura5-15
Configuracion: ingrese QC Editar
Grafico de control de calidad: verifique los puntos de control de calidad
Lista de control de calidad: verifique los datos de control de calidad

5.6.1 X QC Editar

Haga clic en "Configuracidon" para ingresar a la interfaz de edicién. Ver Figura
5-17.

Nuevo: cree un nuevo conjunto de control de calidad

Editar: modifique la informacion de CC que ya ha sido editada

Eliminar: eliminar el control de calidad seleccionado

Vaciado: eliminar todo el control de calidad

Regresar: volver a la interfaz X QC
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Valid periad | QC material type f QC Case ID Existing data/Tatal

20180102 MNormal 09/12/2018 QRC 11 2 2/100
20180102 Lawy 01/08/2018 QRC 11 3 0/100
01/01/1970 QC 11 0,100

Figura 5-16
Haga clic en "Nuevo" para ingresar a la interfaz de edicion. Ver Figura 5-18.

Lot QC material type QC 11 v | QC Case ID |

Lewel ¥ | Runaway mode 35D v | Walid perlod YYYY - MM - DD

¥ i H i
Reference t Limit{#} ! : Lirrit(#)

MICs
GRAN%
L3
MID#
GRAN#
RBC
HGE

Figura5-18
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Se puede editar el lote, el tipo de material de CC, el nimero de muestra de CC,
el nivel, el modo descontrolado, la referencia, el limite y el periodo valido. Haga
clic en "Limitar configuracion" para elegir el método. Ver Figura 5-19.

O Absolute value(®)

Percentage(%)

Figura 5-17
La interfaz de ejecucidon de control de calidad muestra dos resultados de la
prueba de control de calidad por separado y calcula automaticamente dos
veces la media y el rango después de terminar el segundo recuento de control
de calidad. La media del doble de datos de prueba de CC es un conjunto de
datos.

5.6.2 X QC Grafica

Haga clic en "Grafico de CC" en la interfaz X CC, consulte la Figura 5-20.
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::-_ Test f" :- Data QC ."“i'i'-‘ o °

File Ma.:1 Lot:20180102 QC Case [D:2
LevelMarmal QC material type:QC 11 Valid period:09/12/2018
Upper 02-02 Mean
Param. Reference 0932 SD
Lower 2 cv
4.0 2.5
WBC
6.0 02121
24
3.0 — 832%
300 - 425 v
LYM %
200 20508
440 ;
10.0 482%
4

r status:Frimter Unline

Figura 5-18
Es casi lo mismo que LJ QC que el operador podria verificar el resultado de 21
parametros en el grafico de QC.
A diferencia de LJ QC, el punto en el grafico X QC indica el valor medio de dos
veces los resultados de QC. Hay graficos bajos, normales y altos. Si selecciona
"Bajo" para ejecutar una muestra de control, el punto de control se presenta en
un grafico bajo. Otras selecciones presentes en el grafico correspondiente.

Instruccion gréfica de control de calidad
1. Es un grafico con tiempos de CC en el eje horizontal y resultados de
CC en el eje vertical.
2. Cada grafico de parametros muestra 100 puntos.
3. Lalinea superior de cada grafico de parametros significa referencia mas
limite.
4. Debajo de la linea de cada grafico de parametros significa Limite de
resta de referencia.
5. Los 3 valores en el lado izquierdo de la grafica del parametro significan.
limite superior —Referencia + limite
linea media ——Referencia
limite inferior ——Referencia - limite
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Si el punto de control cae en el area entre las lineas superiores e inferiores,
significa que el punto estd bajo el rango de control. Si no, el punto no esta bajo
el rango de control.

5.6.3 XListade CC

Seleccione un conjunto de QC en la interfaz de edicion y haga clic en "Lista de
QC" en la interfaz X QC. Los datos mostrados son los datos de control de
calidad seleccionados. Ver Figura 5-21.

Data =) Nele e C: O 3 ‘

File No.:1 Lot:20180102 QC Case ID:2
Level:Normal QC material type:QC 11 Valid period:09/12/2018
PR “Date | Time | WBC | LYM% | MID% | GRAN% |
Reference / / 6.0 20.0 300 320 200 30.0
Limit(%) / / 50.00 50.00 30.00 20.00 50.00 30.00
02/02/2018 09:32 24 44.0 04 55.5 1.0 0.0
02/02/2018 09:29 27 41.1 05 583 11 0.0
> P>

Figura 5-19
Exportar: exportar datos de control de calidad

Eliminar: eliminar datos seleccionados
Vaciado: eliminar todos los datos
Regresar: volver a la interfaz X QC

Hay como maximo 100 datos revisados en la lista de CC. Hacer clic > , b> .

|
4 i 5 2', Yy v para revisar los resultados de la prueba.

70



Chapter 6 Calibracion

El analizador se detecta y calibra antes de la entrega. Por algunas razones, el
resultado puede estar un poco fuera del rango. La calibracién es para asegurar
la precision de los resultados. La calibracion es un proceso para estandarizar
el analizador por su desviacién de valor y parametro, factor de calibracion.

El analizador proporciona tres modos de calibracién, que son "Estandar",
"Sangre" y "Manual".

PRECAUCION: Solo los calibradores recomendados por KONTROLAB
pueden usarse para realizar la calibracion.

PRECAUCION: Siga las instrucciones de uso para almacenar y usar el
calibrador.

PRECAUCION: Compruebe si el contenedor esta roto o agrietado antes de
usar el calibrador.

PRECAUCION: Asegurese de que los calibradores estén a temperatura
ambiente y bien mezclados lentamente antes de usarlos.

PRECAUCION: Asegurese de que los calibradores estén en el periodo valido.
PRECAUCION: Asegurese de que el analizador sin problemas y precision
cumpla con los requisitos antes de la calibracion.

PRECAUCION: Nunca aplique para uso en el laboratorio o la clinica a menos
que todos los parametros estén calibrados con precision.

NOTA: Retire lentamente un vial de calibrador de sangre del refrigerador y
caliéntelo a temperatura ambiente frotando.

NOTA: Aseglurese de que el contenido de un vial esté bien mezclado
invirtiendo el vial al menos 30 veces.

6.1 Frecuenciade calculo

Para garantizar la precision y obtener resultados de prueba confiables, los
parametros (WBC, RBC, PLT, HGB y MCV) deben calibrarse en las siguientes
situaciones.

1. El ambiente de trabajo cambia mucho.

2. Uno o Los resultados de la prueba de mas parametros se estan moviendo.

3. Se reemplaza cualquier componente principal que afecte la medicién.
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4. Durante mucho tiempo sin uso.

5. Requisito del laboratorio o la clinica.

6. El reactivo ha sido reemplazado.

7. El analizador presenta desviacidon cuando se ejecuta el control de calidad.

MCV y HCT son parametros relativos entre si, por lo tanto, uno se puede
obtener del valor dado del otro. Solo MCV puede ser calibrado por el analizador.
Por lo general, el fabricante da el valor de MCV y HCT al mismo tiempo.

ADVERTENCIA: Teniendo en cuenta que todas las muestras clinicas,
materiales de control y calibradores que contienen sangre o suero humanos
son potencialmente infecciosos, use batas de laboratorio, guantes y gafas de
seguridad, y siga los procedimientos de laboratorio o clinica al manipular estos
materiales.

6.2 Preparacion

Antes de la calibracién, inspeccione el analizador segun los siguientes
requisitos.

1. Asegurese de que los reactivos adecuados estén en la vida Gtil y no estén
contaminados.

2. Realice una prueba en blanco y asegurese de que los resultados estén de
acuerdo con la Tabla 6-1.

Tabla 6-1.

Parametro Rango
WBC <0.20 x 109/ L
RBC <0.02x 10"12/L
HGB <1g/L
PLT <10.0 x 109/ L

3. Asegurate de que no haya errores.

4. Verifique la precision de la precision. Realice un conteo continuo con
material de control de valor medio o sangre humana 11 veces, tome los
resultados del segundo al undécimo y verifique el CV en la interfaz de
datos. Asegurese de que los CV estén de acuerdo con la Tabla 6-2.

Tabla 6-2.

Parametro Rango Cv

WBC <3.5% 4.0x109/L~150x109/L
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RBC <1.5% 3.00 x 1012 /L~ 6.00 x 1012 / L
HGB / <1.5% 100g/1~180g/I
HCT <2.0% 35% ~ 50%
MCV <1.00% 76fL ~ 110fL
PLT <4.0% 100 x 109/ L~ 500 x 109/ L

6.3 Modos de calibracion

6.3.1 Calibracion manual

Haga clic en "Manual" en la interfaz "Cal". Ver Figura 6-1.

Los principios del nuevo valor de calibracion.

® Valor medio = (valorl + valor2 + valor3 + valor4) / 4

® Nuevo valor de calibracién = (referencia / valor medio) x valor de
calibracion anterior

® Si el nuevo valor de calibracién <70%, considérelo igual al 70%, si el nuevo
valor de calibraciéon> 130%, considérelo igual al 130%

Por ejemplo, el valor de referencia de PLT del calibrador es 220, el valor de
calibracién actual es 103% vy el valor medio es 230, por lo tanto, el nuevo valor
de calibracién es

Nuevo valor de calibracion = 103% x 220/230 = 98.52%

Ingrese el valor de calibracion después del calculo y haga clic en "Aceptar"
para guardarlo.
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02/02/2018
02/02/2018
02/02/2018
02/02/2018
02/02/2018
02/02/2018
02/02/2018
02/02/2018
02/02/2018

Figura 6-1
Haga clic en "Guardar" para guardar el nuevo valor de calibracion en la base
de datos.
Haga clic en "Imprimir" para imprimir el valor de calibracion.
Haga clic en "Exportar" para exportar la hoja de datos.

NOTA: El analizador puede calibrar ciertos o todos los parametros de WBC,
RBC, HGB, MCV, MPV, RDW_CV, RDW_SD, PLT y PDW.

NOTA: Recuerde hacer clic en "Aceptar" para guardar el valor de calibracion
antes de salir de la interfaz Cal.

Validacién del coeficiente de calibracion

Después de la calibracion, KONTROLAB recomienda seguir los pasos para

validar los coeficientes de calibracion.

1. Pruebe los calibradores al menos tres veces y verifique si los resultados
estan dentro del rango permitido.

2. Pruebe el nivel “Alto”, “Normal” y “Bajo”, y cada uno debe probarse al menos
tres veces. Compruebe si los resultados estan dentro del rango permitido.

3. Analice tres muestras normales de sangre fresca, tres veces para cada una
al menos.
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NOTA: El coeficiente de calibracion esta permitido en el rango del 70% ~ 130%,
si los valores de prueba exceden el limite, el valor critico en el rango del limite
debe seleccionarse como el nuevo coeficiente de calibracion. Y en ese caso,
el operador debe averiguar los motivos y calibrar nuevamente.

6.3.2 Calibracion estandar

Haga clic en "Estandar" en la interfaz "Cal" como se muestra en la Figura 6-2.

todl Setup
Kot : Q

Detection TypeHuman Blood Blood Mode:Whole Blood.
Manual @ standard Blood Lot:f
s i e
Reference
1
2
3
4
)
6
7
8
9
10
Mean
SD
New Cal%(%)
Cal% 96.0 104.2 105.5 126.3 103.5
4 [ 2 [ £ 4

[ L T .| S . S

e tat

Figura 6-2

Por favor calibre de acuerdo con los siguientes procedimientos

1. Ingrese el niUmero de lote de acuerdo con el Manual de operacion.

2. La referencia de entrada de acuerdo con el Manual de operacion, los
valores de referencia de los parametros que no necesitan calibrarse estan
en blanco.

3. Haga clic en "Prueba" para comenzar la calibracién. El analizador podria
calcular automaticamente el valor medio de 10 pruebas como maximo.
KONTROLAB recomienda probar de 3 a 5 veces al menos.

4. El nuevo coeficiente de calibracion se calcula automaticamente de acuerdo
con el valor de referencia de los calibradores y la media.

5. Haga clic en "Aceptar" para guardar el nuevo coeficiente de calibracion,
haga clic en "Imprimir" para imprimir el nuevo coeficiente de calibracion.

6. Haga clic en "Exportar" para exportar los datos del coeficiente de
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calibracion de respaldo.

Validacion del coeficiente de calibracion
Después de la calibracion, KONTROLAB recomienda seguir los pasos para
validar los coeficientes de calibracion.

1. Pruebe los calibradores al menos tres veces y verifique si los resultados
estan dentro del rango permitido.

2. Pruebe el nivel “Alto”, "Normal” y “Bajo”, y cada uno de ellos debe probarse
al menos tres veces. Compruebe si los resultados estan dentro del rango
permitido.

3. Analice tres muestras normales de sangre fresca, tres veces para cada una
al menos.

Y verifique si los resultados estan dentro del rango permitido.

Referencia de entrada en modo estandar. Coloque el calibrador preparado
debajo de la sonda de aspiracién y presione el botén en la carcasa frontal. El
conteo comienza y muestra los resultados de la prueba en el cuadro. El primer
resultado de la prueba de calibracion se muestra en el valor 1, y asi
sucesivamente. El analizador recalcula el nuevo valor de calibracion basado
en la referencia y la media medida después de cada recuento.

Los principios del nuevo valor de calibracion.

n

> X

]
Mean= "=
n

Nuevo valor de calibracién = (referencia / valor medio) x valor de calibracién
anterior.

Si el nuevo valor de calibracién <70%, considérelo igual al 70%, si el nuevo
valor de calibracion> 130%, considérelo igual al 130%.

6.3.3 Calibracion de sangre

Haga clic en "Sangre" en la interfaz "Cal". Ver Figura 6-3.
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= - 3% 1 ! ,T‘, [
w lest 1B Data A i ii Setup C

Detection Type:Human Blood Blood Mode:Whole Blood
Manual Standard O Blood CaselD:lCase 1D1 v |
_Reference
New Cal%(%)
Cal% 96.0 104.2 105.5 126.3 103.5
[ 2 b

Sév“e:, _Prlnat, || @. ort

Figura 6-3

Calibre el analizador de la siguiente manera.

1. Prepare 5 muestras de sangre completa normales y analice cada una de
las muestras preparadas con otros tipos de analizador al menos 5 veces
para obtener la media e ingresar el valor medio en el marco del valor de
referencia.

2. Seleccione la muestra SN1 y presione el botdn de conteo para hacer 5-
10 veces de conteo y obtener el valor medio. Seleccione la muestra SN 2
y realice 5-10 veces de conteo y obtenga el valor medio. Y asi
sucesivamente, para cada una de las cinco muestras.

3. El sistema agrega los valores medidos y calcula el promedio de los
parametros. El sistema calcula automaticamente el nuevo coeficiente de
calibracion mediante referencia, valor medio y coeficiente de calibracion.

4. Haga clic en "Aceptar" para guardar el nuevo coeficiente de calibracion,
haga clic en "Imprimir" para imprimirlo.

5. Haga clic en "Exportar" para exportar los datos del coeficiente de
calibracién de respaldo.

Nuevo valor de calibracién = (referencia / valor medio) x valor de calibracién
anterior
Si el nuevo valor de calibracién <70%, considérelo igual al 70%, si el nuevo
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valor de calibracion> 130%, considérelo igual al 130%

NOTA: Recuerde hacer clic en "Aceptar" para guardar los resultados de conteo
antes de salir.
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Chapter 7 Limite de parametro

Para controlar la medicidon anormal de la muestra de sangre, es esencial que
el operador configure los rangos normales del parametro de acuerdo con los
requisitos clinicos o de laboratorio. Se proporciona informacion o indicacién si
los valores de prueba exceden el rango. Los limites de 21 parametros se
discuten en este capitulo, cualquier resultado que exceda el rango se marcara
como H (Alto) o L (Bajo). H significa que los resultados son mas altos que los
limites superiores, mientras que L significa que los resultados son mas bajos
que los limites inferiores.

PRECAUCION: El cambio en el limite del parametro puede causar cambios en
la indicacion anormal del indice de hematologia. Por favor confirme la
necesidad de cambiar.

7.1 Revision de limite

En la pantalla de configuracidon de limites, el operador puede ingresar los
limites de parametros adecuados o usar los limites predeterminados. Los
limites predeterminados son diferentes segun el grupo de pacientes. La figura
7-1 muestra los limites del grupo Man. La Figura 7-2 muestra los limites del
grupo Usuario 1.

79



ssssssses
sssssssns

ONTROLab.

Limite de parametro

Setup 0

Group:General

Param. | Lower Upper Lower
\WBC 35 10.0 80.0 100.0
LYM% 20.0 40.0 26.0 34.0
MID% 1.0 15.0 315 360
GRAN% 50.0 70.0 110 16.0
LYM# 0.6 4.1 35.0 56.0
MID# 0.1 18 100 350
GRAN# 2.0 7.8 65 120
RBC 350 6.00 9.0 17.0
110 175 0.10 0.28
350 54.0 110 450
11 135

Setup

Group:Custom1

Param. | Lower Upper | Param. Lower

\WBC 0.1 0.1 MCV 0.1 0.1
LYM% 0.1 0.1 MCH 0.1 0.1
MID% 0.1 0.1 MCHC 1 1

GRAN% 0.1 0.1 RDW_CV 0.1 0.1
LYM# 0.1 0.1 RDW_SD 0.1 0.1
MID# 0.1 0.1 PLT 1 1
GRAN® 0.1 0.1  MPV 0.1 0.1

RBC 0.01 0.01 PDW 01 0.1
1 1 0.01 0.01
0.1 0.1 0.1 0.1

1 1
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Figura 7-2.
Haga clic en "grupo" y seleccione hombre, mujer, nifios, bebés, recién nacidos,
general, custom1, custom2 y custom3. ver Figura 7-3.

Group
Man Woman Children
Infants Mewborns (:} General
Custom1 Customd Custom3
| OK | Cancel
e i e i
Figura 7-3

Haga clic en "Def.", El sistema restaurara la configuracién de fabrica. Por
ejemplo, haga clic en "Def" en la interfaz del grupo hombre, el limite de
restauracion del grupo hombre a la configuracion de fabrica.

7.2 Modificacion de limite

Opere de la siguiente manera para modificar el limite del parametro:

1. En la pantalla del menu principal, haga clic en "Func", luego haga clic
en "Limite" para ingresar a la pantalla de configuracién de limite.

2. Haga clic en "Grupo", la pantalla muestra los limites inferior y superior
del grupo actual de parametros.

3. Haga clic en "Guardar" y aparecera el siguiente cuadro de dialogo. Al
hacer clic en "Cancelar", la interfaz vuelve al limite de parametros sin
modificacién. Haga clic en "Aceptar" para guardar la modificacion.

81



Limite de parametro

Confirm to save settings?

RS [

Figura 7-4.

7.3 Imprimir

Haga clic en "Guardar" para guardar el limite de grupo editado.
Haga clic en "Exportar" para generar el limite de grupo actual.
Haga clic en "Imprimir" para imprimir el limite de grupo actual.

Haga clic en "Volver" para volver a la interfaz de configuracion.
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Chapter 8 Mantenimiento

El cuidado de rutina y el mantenimiento regular son esenciales para mantener
el mejor estado y precision, para minimizar los problemas del sistema y para
prolongar la vida Util. Los procedimientos e instrucciones para el mantenimiento
preventivo se analizan en este capitulo. Hay mas informacion disponible en el
Centro de atencién al cliente de KONTROLAB.

El mantenimiento preventivo debe realizarse diariamente, semanalmente y
mensualmente. El mantenimiento correspondiente también se incluye en este
Capitulo de acuerdo con los requisitos reales.

ADVERTENCIA: La falla del analizador ocurrird a menos que se realice un
criterio de mantenimiento normativo estrictamente.

ADVERTENCIA: Realice proteccidon individual antes del mantenimiento del
instrumento, como guantes, respirador, bata de laboratorio, etc.

8.1 Mantenimiento diario

1V+ estd disefiado con un programa de mantenimiento automatico diario.
Como en la Figura 8-1, el operador puede seleccionar el tiempo de limpieza
automatica para mantener el sistema. Consulte la Tabla 8-1 para ver la
configuracién del tiempo.

Tabla 8-1.

Tiempo de Tiempo de limpieza
ejecucion (hora) automatica (hora)
> 8 4

4 <Tiempo de 4
ejecucion <8
Tiempo de ejecucion 2
<4
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Maint. Set
Auto blank | Close w | Auto clean .5[] times ki |
Diluent reminders | Open v | Auto sleep .Closa v |
Soak and exit | Open w | Auto soak .25 times v |
| oK | Cancel
Figura 8-1.

8.2 Mantenimiento semanal

8.2.1 Mantenimiento de superficie

Limpie la mancha en la superficie del analizador, especialmente la sangre
derramada en la sonda de aspiracion y sus alrededores, para eliminar la
acumulacion de proteinas o desechos y reducir la posibilidad de un bloqueo.
Limpie el exterior de la sonda y los alrededores con una gasa empapada con
detergente sin tornasol antes de limpiar otras partes.

PRECAUCION: Nunca utilice acidos corrosivos, alcalis o disolventes organicos
volatiles (como acetona, éter y cloroformas) para limpiar el exterior del
analizador, sino solo detergente sin tornasol.

8.2.2 Mantenimiento mensual

El mantenimiento mensual apunta principalmente al mantenimiento del
mecanismo, incluido el eje del motor lubricante de la unidad de dilucién, los
lideres X, Y del érgano de muestreo, etc.

NOTA: Asegurese de que el host esté apagado antes del mantenimiento

mensual,
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8.3 Mantenimiento del sistema

Haga clic en "Configuracién" y luego "mantenimiento" para ingresar a la interfaz
de mantenimiento. Ver Figura 8-2.

B Test M pata ISl oc - Eca Setup o
i atl. =2 i '

H!JB!J H l@]ﬂ

Change Lyse Change Diluent

R 'tDe rgen Prime Prepare shipping

@‘@}

Cauterize Apertur
e

), 8, 8

Flush Aperture Rinsing Cups Clean Cups Draining Cups

Figura 8-2.

1V+ ofrece diez funciones de mantenimiento de la siguiente manera:
Apertura de cauterizacion

Apertura rasante

Copas limpias

Copas de enjuague

cambiar Lisante

Cambiar diluyente

Camara trasera limpia

principal

Preparar el envio

8.3.1 Apertura de cauterizacion

Cauterizar la apertura puede prevenir y eliminar las obstrucciones de apertura.
Procedimientos de la siguiente manera:
1. Seleccione "Cauterizar apertura" en la pantalla de mantenimiento.
2. El analizador comienza a realizar la funcidn y todos los botones se
vuelven grises.
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3. La operacion se completa y vuelve a la pantalla de mantenimiento.

8.3.2 Apertura rasante

La apertura de descarga puede prevenir y eliminar las obstrucciones de
apertura asociadas con la apertura de cauterizacion. Los procedimientos de la
siguiente manera:
1. Seleccione "Flush Aperture" en la pantalla de mantenimiento.
2. El analizador comienza a realizar la funcién y todos los botones se
vuelven grises.
3. 3. La operacion se completa y vuelve a la pantalla de mantenimiento.

8.3.3 Copas de drenaje

Esta operacién drenara el diluyente de los vasos WBC y RBC.

8.3.4 Copas Limpias

Esta operacion puede enjuagar la abertura para evitar el blogueo si el tiempo
de conteo es demasiado largo. Los procedimientos de la siguiente manera:
1. Seleccione "Vasos de enjuague"” en la pantalla de mantenimiento.
2. El analizador comienza a realizar la funcién y todos los botones se
vuelven grises.
3. La operacion se completa y vuelve a la pantalla de mantenimiento.

8.3.5 Copas de enjuague

PRECAUCION: Tenga en cuenta que el detergente de la sonda es corrosivo,
el operador debe usar batas de Ilaboratorio, guantes y seguir los
procedimientos clinicos o de laboratorio requeridos.

Esta operacion puede evitar el blogueo si el tiempo de conteo es demasiado
largo. El detergente de sonda es un tipo de detergente de alcalinidad. El
rendimiento de las Copas de enjuague es enjuagar las Copas de WBC y RBC,
y las tuberias relacionadas con detergente de sonda. Si el analizador no se
apaga, realice Tubing Clean cada tres dias. Si el analizador apaga la
alimentacion diariamente, realice Copas de enjuague todas las semanas.

Los procedimientos de la siguiente manera:

1. Coloque el detergente de la sonda debajo de la sonda de aspiracion,
haciendo que la sonda pueda aspirar el detergente. Seleccione "Copas
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de enjuague" en la interfaz de mantenimiento.

2. Haga clic en "Si" en el cuadro de didlogo de promocion. Retire el
detergente después de que la sonda de muestra se retraiga. Unos 10
segundos después, la sonda vuelve a la posicién inicial. Cuando el
analizador promueva la aspiracién de detergente nuevamente, coloque
el detergente de la sonda debajo de la sonda de muestra y haga clic en
"Si". Luego se muestra la barra de progreso. Toma alrededor de 6
minutos.

3. La operacion se completa y vuelve a la interfaz mantenimiento.

8.3.5 Cambiar Lisante

PRECAUCION: Considere todas las muestras clinicas, controles vy
calibradores, etc. que contengan sangre o suero humanos como
potencialmente infecciosos. Use batas de laboratorio, guantes y gafas de
seguridad y siga los procedimientos clinicos o de laboratorio requeridos al
manipular estos materiales.

NOTA: Mantenga la lisante quieta durante un cierto tiempo para asegurarla
estable.

NOTA: Después de reemplazar el diluyente o lisar, realice una prueba de fondo
para asegurarse de que los valores de fondo estén en un rango aceptable.

En las siguientes condiciones, realice esta operacion:
B Hay burbujas en los tubos lisos.
B Reemplace un nuevo lisante.
El procedimiento es el siguiente:
1. Seleccione "Cambiar Lisante" en la pantalla de mantenimiento.
2. El analizador comienza a realizar la funcién y todos los botones se
vuelven grises.
3. La operacion se completa y vuelve a la pantalla de mantenimiento.

8.3.6 Cambiar Lisante

PRECAUCION: Considere todas las muestras clinicas, controles y
calibradores, etc. que contengan sangre o suero humanos como
potencialmente infecciosos. Use batas de laboratorio, guantes y gafas de
seguridad y siga los procedimientos clinicos o de laboratorio requeridos al
manipular estos materiales.

NOTA: Mantenga el diluyente quieto durante cierto tiempo para asegurarlo
estable.
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NOTA: Después de reemplazar el diluyente o lisar, realice una prueba de fondo
para asegurarse de que los valores de fondo estén en un rango aceptable.

En las siguientes condiciones, realice esta operacion:
B Hay burbujas en el tubo de diluyente.
B Reemplace un nuevo diluyente.
Los procedimientos de la siguiente manera:
1. Seleccione "Diluyente principal" en la pantalla de mantenimiento.
2. El analizador comienza a realizar la funcién y todos los botones se
vuelven grises.
3. Laoperacion se completa y vuelve a la pantalla de mantenimiento.

8.3.7 Cambiar diluyente

PRECAUCION: Considere todas las muestras, controles y calibradores, etc.
que contengan sangre o suero humanos como potencialmente infecciosos.
Use batas de laboratorio, guantes y gafas de seguridad y siga los
procedimientos clinicos o de laboratorio requeridos al manipular estos
materiales.

NOTA: Después de reemplazar el diluyente o lisar, realice una prueba de fondo
para asegurarse de que los valores de fondo estén en un rango aceptable.

En las siguientes condiciones, realice esta operacion:
m Hay burbujas en tubo diluyente
Los procedimientos de la siguiente manera:
1. Seleccione "Cambio Diluyente” en la pantalla de mantenimiento.
2. El analizador comienza a realizar la funcién y todos los botones se
vuelven grises.
3. La operacion se completa y vuelve a la pantalla de mantenimiento.

8.3.8 Céamara trasera limpia

PRECAUCION: Considere todas las muestras clinicas, controles vy
calibradores, etc. que contengan sangre o suero humanos como
potencialmente infecciosos. Use batas de laboratorio, guantes y gafas de
seguridad y siga los procedimientos clinicos o de laboratorio requeridos al
manipular estos materiales.

NOTA: Después de reemplazar el diluyente o lisar, realice una prueba de fondo
para asegurarse de que los valores de fondo estén en un rango aceptable.
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En las siguientes condiciones, realice esta operacion:
1. Hay burbujas en el tubo de diluyente.
2. Reemplace un nuevo diluyente.

Esta operacién puede enjuagar los fluidos asociados. Los procedimientos de
la siguiente manera:
1. Seleccione "Limpiar la camara trasera" en la pantalla de
mantenimiento.
2. El analizador comienza a realizar la funcién y todos los botones se
vuelven grises.
3. La operacion se completa y vuelve a la pantalla de mantenimiento.

8.3.9 principal

PRECAUCION: Considere todas las muestras, controles y calibradores, etc.
que contengan sangre o suero humanos como potencialmente infecciosos.
Use batas de laboratorio, guantes y gafas de seguridad y siga los
procedimientos clinicos o de laboratorio requeridos al manipular estos
materiales.
Los procedimientos de la siguiente manera:

1. Seleccione "Prime" en la pantalla de mantenimiento.

2. El analizador comienza a realizar la funcién y todos los botones se

vuelven grises.
3. La operacion se completa y vuelve a la interfaz de mantenimiento.

8.3.10 Preparar el envio

Realice esta funcion antes del envio o déjelo sin usar durante mucho tiempo.
Consulte la seccidon 8.5 para mas detalles. Los procedimientos de la siguiente
manera:
1. Seleccione "Preparar envio" en la pantalla de mantenimiento.
2. El analizador comienza a realizar la funcién y todos los botones se
vuelven grises.
3. Laoperacion se completa y vuelve a la pantalla de mantenimiento.

8.4 Reemplazo de componentes

Herramientas necesarias para el reemplazo de componentes del analizador
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Nombre Oportunidad de reemplazo

Herramientas
requeridas

1.La sonda de muestra esta doblada o

fuera de forma. 2. La sonda de )
Destornillador

Sonda de | muestra esta obstruida, lo que da cruzado
muestra como resultado el drenaje de liquido y inzas ’
la aspiracién de la muestra. 3. La P
superficie esta oxidada.
- . Después de 40000 pruebas de| .
Limpiaparabrisas Pinzas
muestra.
) L 1.Después de 100000 pruebas de )
Filtro de liquido I N i Pinzas
muestra 2. Servicio por 5 anos o mas.
Filtro de aire La superficie esta oxidada. Pinzas

Anillo de sellado | Después de 40000 pruebas de

Destornillador

) cruzado,
diluyente muestra. .
pinzas
i ) 14 meses o pérdida de tiempo | .
Bateria de reloj Pinzas

inesperada.

8.5 Mantenimiento antes del envio

Si el analizador se deja sin usar durante tres meses o antes del envio,
mantenga el analizador de la siguiente manera:

a)

b)

d)

Saque el tubo de entrada de diluyente que se conecta con el puerto
de diluyente en el panel derecho del recipiente, descargue el diluyente
restante en el tubo.

Saque el tubo de entrada de lisante que se conecta con el puerto de
lisante en el panel derecho del recipiente, descargue la lisante
restante en el tubo.

Mantenga los reactivos restantes en sus envases y guardelos de
acuerdo con las instrucciones. El operador debe establecer y cumplir
con las medidas efectivas de almacenamiento para evitar que el
reactivo se deteriore, se use incorrectamente o se beba mal.
Mantenga el diluyente, los tubos de entrada lisados cuelgan en el aire.

e antalla del menu principal, haga clic en "principal “Varias veces
A talla del I, h I " | “V.

hasta que la esquina superior derecha de la pantalla presente No
Diluyente No Lisante. Haga clic en "principal" Una vez mas.
Insertar diluyente, lisar tubos en agua destilada.
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9)

A pantalla del mend principal, haga clic en "Configuracion", luego
haga clic en "Mantenimiento", y luego haga clic en "Preparar envio".
Ver Figura 8-3.

Iﬂ Test f" Data = 0C ‘-‘4 2 0

1
3
J
3
|

Change Detergen

Change Lyse Change Diluent ¢ Prime Prepare shipping
P o — q—‘ o
oM <> & 5] l U
Cauterize slpartr Flush Aperture Rinsing Cups Clean Cups Draining Cups

e

h)

)

k)

Figura 8-3.
Una vez completado, retire el diluyente, los tubos lisados del agua
destilada y haga clic en "Preparar envio" nuevamente para drenar el
reactivo en los tubos.
En la pantalla del menud principal, haga clic en “Apagar”, aparecera
“Gracias, ahora apague la alimentacién” para indicarle al operador
que apague el interruptor de alimentacion en el panel posterior.
Saque los tubos de salida del panel posterior, limpielos con agua
destilada y guardelos con una bolsa de plastico después de secarlos
al aire.
Cubra los conectores de DILUYENTE, LISANTE y RESIDUOS en el
panel posterior con tapas que se sacaron en la instalacion inicial
Desconecte el cable de alimentacion del analizador y guardelo en una
bolsa de plastico.
Coloque el analizador y los componentes en bolsas de plastico en la
caja de envio.
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Chapter 9 Servicio

Este capitulo presenta la funcidon de Servicio, con la cual el operador puede
verificar el estado del sistema, el estado de la valvula y el motor, etc. Hay mas
informacién disponible en el Centro de atencidn al cliente de KONTROLAB.

PRECAUCION: Un mantenimiento incorrecto puede afectar la funcion del
analizador. Mantenga el analizador de acuerdo con este manual.

NOTA: Si hay algin problema que no se puede encontrar una respuesta en el
manual, comuniquese con el Centro de atencién al cliente de KONTROLAB.

9.1 Chequeo del sistema

Haga clic en "Preparar “En la pantalla del menu principal, seleccione" mant",
Ingrese" 2006 "en el cuadro de didlogo emergente para ingresar a la pantalla
Verificacion del sistema.

9.1.1 Comprobacion del estado del sistema

La pantalla Comprobacion del estado del sistema presenta la informacién del
estado actual, como temperatura, vacio, etc. Consulte la Figura 9-1.

" Test ¥l Data (~7) ‘} Cal Setup
= M ‘

Service:System State Detection |

Temperature 30.0 15.0~35.0
T — 60.0 50.00~63.00
| SV\Voltage 5.00 4.80~5.20
 HGB Zero Voltage. 0.01 0.00~0.10
| HGB Blank Voltage 4.00 3.40~4.80 |
Hole Voltage : 12.0 7 6;06-:8.06 -
Vaccum 21.0 20.00~24.00

Print
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Figura 9-1.
NOTA: En la pantalla Comprobacién del estado del sistema, el operador puede
ver el valor de temperatura, vacio, etc., pero no puede modificar estos valores.
Haga clic en "Volver" para volver a la pantalla del menu principal.

9.1.2 Chequeo delas valvulas

En la pantalla Valve Check (ver Figura 9-2), el operador puede verificar si las
valvulas estan en condiciones normales.
a Setup O

Figura 9-2.

En la pantalla Valve Check, haga clic en la valvula numerada, se mostraran los
resultados correspondientes.
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Service:Valve Detection

Item Result Item | Result
V1 Open
V2
V3
V4
== - =

Figura 9-3.
Haga clic en "Volver" para volver a la interfaz principal del sistema.

9.1.3 Verificacion del motor

En la interfaz Motor Check, el operador puede verificar si los motores estan en
condiciones normales. En la pantalla, haga clic en el icono del motor, se
mostrara el resultado correspondiente. Ver Figura 9-4.
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DogMotor Detection

‘ Pre Pagc ‘ ( .g.ﬁhac | %rn.

Figura 9-4.

Haga clic en "Volver" para volver a la interfaz principal del sistema.

9.2 Registro del sistema

Haga clic en "Preparar “En la pantalla del menu principal, seleccione “Registro
del sistema", ingrese a la pantalla de Registro del sistema como Figura 9-5.
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Time 2018 - 02 -22 - 2018 - 04 -23
Summary | Details I "Operator

23/04/2018 03:17 Login {admin)Login admin
23/04/2018 03:17 Boot Boot admin
23/04/2018 03:04 Fault report Lyse empty admin
23/04/2018 03:04 Fault report Expired lyse admin
23/04/2018 03:04 Fault report Expired detergent admin
23/04/2018 03:04 Fault report Expired diluent admin ‘
23/04/2018 03:04 Login {admin)Login admin v
23/04/2018 03:04 Boot Boot admin ‘
15/04/2018 04:11 Fault report Waste full admin —‘
15/04/2018 04:11 Fault report Detergent empty admin ;
15/04/2018 04:11 Fault report Diluent empty admin ‘

‘Time:23/04/2018 03:17
|{Summary:Login
|Detalls:ladmin)Login

Figura 9-5.

9.2.1 Consulta de fecha

En la interfaz de consulta de registro del sistema, seleccione la fecha de inicio
y finalizacion y presione Entrar en el teclado. Luego se muestra la lista de
registro del sistema. Ademas, seleccione la tecla de acceso directo en la
interfaz izquierda para hacer una consulta de acceso directo de acuerdo con el
tipo de registro. Ver Figura 9-5.

Después de la consulta de registro del sistema, el analizador puede realizar las
siguientes operaciones:
1. Haga clic en "Exportar" para generar el registro del sistema elegible.
Ver Figura 9-6.
2. Haga clic en "Volver" para salir de la interfaz actual.
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Time 2018 - 02 -26 - 2018 - 04 - 27

© All records

¢ Chosen record

- - | Cancel

Figura 9-6.
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Chapter 10 Solucion de problemas

Este capitulo proporciona instrucciones para identificar, solucionar problemas
y corregir problemas del analizador. Si el mal funcionamiento no se resuelve
de acuerdo con las instrucciones o se necesita mas informacion, comuniquese
con el Centro de atencion al cliente de KONTROLAB.

10.1 Guia deresolucion de problemas

La Guia de resoluciéon de problemas esta disenada para ayudar al operador a
identificar y resolver problemas del analizador. También se dan instrucciones
para obtener asistencia técnica inmediatamente del Centro de atencién al
cliente de KONTROLAB. El primer paso en el proceso es comprender el
funcionamiento normal del analizador y el mantenimiento preventivo. La buena
experiencia del analizador es esencial para identificar y resolver problemas
operativos. La solucion légica de problemas se puede dividir en tres pasos:

1. Identificacion del problema
2. Aislamiento del problema
3. Accion correctiva

Paso 1: Problema de identificacion significa no solo identificar lo que esta mal,
sino también lo que estd bien. La investigacidn debe identificar el area
problematica y eliminar las areas correctas. Una vez hecho esto, el proceso de
resolucidon de problemas avanza rapidamente al siguiente paso.

Paso 2: Aislamiento de problemas significa clasificar ain mas el problema. Los
problemas del analizador generalmente se dividen en tres categorias:

1. Relacionado a Componentes de hardware
2. relacionado al software.
3. Medicién relacionada con el analisis de muestras.

Los problemas de hardware y software solo pueden ser corregidos por un
ingeniero autorizado de KONTROLAB. El operador puede corregir problemas
de medicién de muestras con la ayuda de los ingenieros de KONTROLAB.
Paso 3: Accidn correctiva significa tomar las medidas adecuadas para corregir
el problema. Si el operador puede corregir el problema, con o sin asistencia
técnica del fabricante, el funcionamiento normal puede reanudarse
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rapidamente.

10.2 Obtencidén de asistenciatécnica

La asistencia técnica se obtiene llamando al Centro de atencién al cliente de
KONTROLAB. Cuando se necesita asistencia, esté preparado para
proporcionar la siguiente informacion para los especialistas de atencion al
cliente:

1. El modelo analizador

2. Numero de serie y nUmero de versién

3. Descripcidon del problema y sus alrededores, incluido el estado y el

funcionamiento.

4. Los numeros de lote de los reactivos (reactivo litico, diluyente)

5. Datos e informe del problema.
Problemas familiares y disposiciones se dan en este Capitulo. El operador
puede identificar la causa de acuerdo con la informacion de advertencia y
operar de acuerdo con la Guia de solucion de problemas.

10.3 Solucién de problemas

Los problemas y las acciones correctivas se enumeran a continuacion. Si los
problemas no se pueden corregir o si se necesita asistencia técnica,
comuniquese con el Centro de atencién al cliente de KONTROLAB.

10.3.1 Fallos relacionados con reactivos

falla Causa probable Accion correctiva

1. Lisante agotado o| 1. Compruebe que si el lisante esta

el tubo de entrada agotado.
de Lisante esta 2. Realizar Preparar — Mantenimiento
Lisante bloqueado. —Cambio Lisante
Vacio 2. El tubo de 3. Sila falla persiste, contacte con
entrada de KONTROLAB.

Lisante tiene
burbujas.
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1. El diluyente esta

agotado.
Diluyente | 2. Eltubo de
Vacio entrada de
diluyente tiene
burbujas.

Compruebe que si esta agotado el
diluyente.

Realizar Preparar — Mantenimiento
—Cambio Diluente.

Si la falla persiste, contacte con
KONTROLAB.

El contenedor de
desechos esta lleno o

Residuos
el sensor de
llenos ,
desechos esta
defectuoso.

Compruebe eso si los residuos estan
llenos.

Compruebe que si el sensor esta
mojado o en cortocircuito.

Si la falla persiste, contacte con

10.3.2 Fallos relacionados con el vacio

Culpa Causa probable

Accién correctiva

Bajo El vacio no alcanza
Vacio el valor estandar.

Haga clic en "servicio”, Ingrese la
contrasefia 2006 para ingresar a la
pantalla Comprobacién del sistema,
asegurese de que los articulos de vacio
estén en condiciones normales.

Si la falla persiste, contacte con

10.3.3 Fallos relacionados con el voltaje de 5V

Culpa Causa probable

Accidén correctiva

Modulo de fuente
de alimentacion
anormal.

Problema de
voltaje de 5V

Haga clic en "servicio”, Ingrese la
contrasefia 2006 para ingresar a la
pantalla Comprobacién del sistema,
asegurese de que el voltaje de 5V esté
en condiciones normales.

Si la falla persiste, contacte con
KONTROLAB.
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10.3.4 Fallos relacionados con el valor de prueba

Culpa

Causa probable

Accidn correctiva

Alto valor de
fondo

El diluyente esta
contaminado 0
vencido; Tubo de
diluyente o copas
contaminadas.

Compruebe si el diluyente esta vencido o
contaminado.

Ingrese a la pantalla de mantenimiento y
realice Prime.

Si ocurre una falla, realice enjuague de
Copas en pantalla de mantenimiento con
sonda detergente. Ejecute una prueba de
fondo nuevamente para verificar si la falla
desaparecio.
Si la falla

persiste, contacte con

Inexactitud
de HGB

1. Salto de
voltaje de
fondo HGB

2. La copa de
muestra esta
sucia.

Haga clic en "Servicio", Ingrese la
contrasefia 2006 para
pantalla Verificacion del sistema, verifique
HGB_BACK y HGB_ZERO.

Si HGB_BACK y HGB_ZERO estan fuera
de rango, contacte con KONTROLAB
para modificar los valores.

Realice Prime y luego ejecute una prueba
de fondo para verificar siHGB_BACK es

satisfactorio.

ingresar a la

WBC
coagulo

o RBC
coagulo

Apertura de rubi
obstruida; Tiempo
de recuento de
WBC incorrecto;
problema de Ia
valvula solenoide

Realice cauterizacion de apertura o flush
de abertura en Mantenimiento, y luego
ejecute una prueba de fondo para
verificar el tiempo de recuento.

Si ocurre una falla, realice enjuague de
Copas en Mantenimiento. aspirar el
detergente y enjuagar abertura.

Si la falla persiste, contacte con
KONTROLAB.
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Solucién de problemas

10.3.5 Fallos relacionados con el hardware

Culpa Causa probable Accidn correctiva
1. cable de Haga clic en "Servicio”, Ingrese la
conexion del contrasefa 2006 para ingresar a la
motor suelto pantalla Comprobacién del sistema,
2. problema de asegurese de que los elementos del
El it interruptor de motor estén en condiciones normales.
suers viaje Si la falla persiste, contacte con
anormalme 3. problema de KONTROLAB.
nte. motor
4. problema del
circuito de
accionamiento
del motor
1. Apertura de Si la falla ocurre después de eliminar la
rubi obstruida. obstruccién de apertura, haga clic en
2. Valvula sin "servicio”, Ingrese la contrasena 2006
movimiento. para ingresar a la pantalla
Comprobacion del sistema, asegurese
de que las valvulas estén en
El tiempo de condiciones normales.
conteo es Si la falla persiste, contacte con
demasiado KONTROLAB.
largo o no
hay tiempo

de conteo.
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Solucién de problemas

10.3.6 Fallos relacionados con la temperatura

Culpa Causa probable Accidn correctiva
Haga clic en "servicio”, Ingrese la
contrasefia 2006 para ingresar a la
pantalla  Verificacion del sistema,
Temperatura verifique la temperatura en Verificacion
anormal o] del estado del sistema.
Temperatura . i
problema del Si la temperatura esta fuera del rango de
anormal sensor de 15°C-30°C, ajuste el aire acondicionado
temperatura. para asegurarse de que la temperatura

esté en el rango.
Si la falla persiste, contacte con
KONTROLAB.
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Chapter 11 Precauciones, limitaciones y riesgos.

La operacion incorrecta nunca lograra un rendimiento optimo; incluso causar
dafos al operador u otros. Para evitar el dafo y obtener una medicion exitosa,
se debe disefar un criterio para perfeccionar las condiciones de servicio.

11.1 Limitaciones

a) Elinstrumento esta disefiado para uso diagndstico in vitro.

b) Cualquier operacion, envio, instalaciéon o mantenimiento al analizador debe
Seguir estrictamente los contenidos descritos en este manual, o si surge
algun problema, KONTROLAB no ofrecera garantia gratuita.

c) KONTROLAB ha disenado los componentes del sistema del instrumentos
para un rendimiento Optimo. La sustitucion de reactivos, controles y
calibradores y componentes recomendados por otras compafias puede
afectar negativamente el rendimiento del analizador o causar incidentes,
por lo que se pierde la garantia gratuita.

d) No Se debe permitir cualquier reparacion y KONTROLAB debe especificar
cualquier reemplazo de accesorios; si surge algin problema, KONTROLAB
no ofrecera garantia gratuita.

e) Siga los cronogramas y procedimientos de mantenimiento recomendados
como se describe en el Capitulo 8. Cualquier incumplimiento acortara la
vida (til y afectara los resultados de la prueba, o causara incidentes, por lo
tanto, perdera la garantia.

11.2 Limitaciones de ubicacion

a) Un ingeniero autorizado de KONTROLAB debe realizar la instalacion
inicial.

b) Coloque el analizador en una superficie nivelada. Localiza el sistema

> Lejos de la luz solar directa.

> Lejos de la trayectoria de una salida de aire enfriado o calentado con
temperaturas extremas.

> Lejos de hornos de secado, centrifugas, equipos de rayos X, copiadoras
o limpiadores ultrasoénicos.

c) Coloque los recipientes de reactivos al mismo nivel que el analizador.

d) Se debe proporcionar un espacio adecuado alrededor del analizador. Se
necesitan 40 cm de espacio de los objetos circundantes para una
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ventilacion adecuada, y se necesitan 2 m2 de espacio para el analizador
y el reactivo. No coloque el instrumento en un lugar donde sea dificil operar
y desconectar el dispositivo. Se debe proporcionar un espacio adecuado
alrededor del analizador para realizar los procedimientos de
mantenimiento necesarios.

Antes de operar el analizador para la medicion inicial, verifique que cada
ajuste de reactivo esté conectado a la entrada y al recipiente de reactivo
apropiados. Asegurese de que el tubo de salida no esté torcido y que el
tubo de desechos esté conectado a la salida adecuada y enrutado a un
contenedor o drenaje de desechos adecuado.

No desconecte ninguna conexidn eléctrica mientras la alimentacién esté
encendida. Verifique que el analizador esté bien conectado a tierra para
evitar interferencias eléctricas y garantizar la seguridad.

PRECAUCION: Cualquier persona sin autorizacion de KONTROLAB NO debe
quitar los tornillos de la cubierta, o el cliente debe asumir toda Ila
responsabilidad.

11.3 Seguridad y control de infecciones

a)

b)

d)

Siga los procedimientos clinicos o de laboratorio requeridos durante la
operacion o mantenimiento diario. Use guantes, ropa de laboratorio y gafas
de seguridad para evitar el contacto directo con las muestras.

Considere todas las muestras clinicas, controles y calibradores, etc. que
contengan sangre o suero humanos como potencialmente infecciosos. Use
ropa estandar de laboratorio, guantes y gafas de seguridad y siga los
procedimientos clinicos o de laboratorio requeridos al manipular estos
materiales. No fume, coma ni beba en el area de trabajo. No aspire ni sople
el tubo.

Tenga en cuenta que las muestras de sangre y los residuos tienen una
fuente potencial de riesgo bioldgico y quimico, el operador debe manejar
con extremo cuidado durante el proceso de eliminacién y seguir el criterio
del gobierno local al limpiar, manipular y descargar.

Siga el manual para almacenar reactivos, calibradores y controles. El
cliente tiene la obligacion de tomar medidas y gestion para evitar que el
reactivo, los calibradores y los controles se deterioren, se apliquen
incorrectamente o coman por error. El reactivo debe estar alejado de
temperaturas extremas.
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PRECAUCION: El reactivo se congelara cuando esté por debajo de 0°C, para
el que no se puede utilizar el reactivo.

PRECAUCION: Mantenga los reactivos alejados de la luz solar directa para
evitar la evaporacion y la contaminacion. Selle la tapa del recipiente. Minimice
el diametro del orificio para evitar la evaporacion y la contaminacion.
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Appendix A: Especificaciones del instrumento

Dimension y peso Requisitos medioambientales
Dimension: Temperatura: 10 0°C~ 35C
380mm (L) x 305mm (W) x395mm (H) Humedad relativa: <90% HR
Peso: 18 kg Barométrico: 60kPa ~ 106kPa

Especificaciones de transporte y Especificaciones de potencia

almacenamiento Fuente de alimentacion: CA

Temperatura: -10C~ 55°C 100V ~ 240V

Humedad relativa: <95% HR Frecuencia: 50 / 60Hz
Barométrico: 50kPa ~ 106kPa Poder: 130VA-180 VA

Fusible: 250V / 3.15A

Especificaciones de apariencia
Pantalla: LCD de 10.4 pulgadas
Idioma: inglés / chino simplificado
Parametro: 21 parametros y 3 histogramas.
Indicador: Indicadores de estado / Indicadores de modo de trabajo
Alerta del sistema: mensaje de alerta / pitido de alerta
Puertos: Receptaculo eléctrico
Puertos de impresora
Puerto RS-232
Puertos USB

Especificaciones de la grabadora
Ancho del registrador: 48 mm
Ancho de papel: 57.5 mm

Diametro del Rollo de Papel: 50 mm
Velocidad de impresién: 12.5 mm/ S

Volumen de la muestra
Modo de sangre entera: Sangre pura 8.5uL
Modo de sangre periférica prediluido: sangre periférica 20 L
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Sangre Periférica Anticoagulada Modo Sangre Periférica 8.5uL

Volumen de reactivo para muestra unica
Diluente: 32mL
Lisante: 0.4mL

Blanco
WBC=<0.2 x 109/ L; RBC<0.02 x 1012/L; HGB=<1lg/L; PLT<10x 109/L

Continuar
WBC<0.5% ; RBC<0.5% ; HGB<0.6% ; PLT<1.0%

Exactitud
Tabla A-1 Especificaciones de precision
i Limites aceptables Exactitud Rango
Parametro
(%)
WBC < 1£8.0% 35%x109/L~9.5%x109/L
3.8x1012/L~ 5.8x 1012/
RBC < £4.0 4.0% L
HGB < £4.0 4.0% 115g /L~ 175g/ L
MCV < £3.0% 80fL ~ 100fL
HCT < 15.0% 35% ~ 50%
PLT < £10.0% 125x 109 /L ~ 350 x 109/ L
Precision
Tabla A-2 Especificaciones de precision
) Limites aceptables Rango de precision
Parametro
(CV /%)
<3.5% 3.5 X 109 /L~6.9font>109 / L
WBC 7.0 X 109 /L~15.0font>109 /
<2,0%
L
3.00 x 1012 /L~ 6.00 x 1012/
RBC <1.5% L
HGB <1.5% 100g/1~180g/ I
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HCT <2.0% 35% ~ 50%
MCV <1.0% 76fL ~ 110fL
100 X 109 /L ~ 149 X 109/
<5.0% L
PLT
150 X 109 /L ~ 500 X 109/
<4.0%
L
Linealidad

Tabla A-3 Especificaciones de linealidad

Parametro Rango de linealidad Limites aceptables
Be 0x109/L~10.0x 109/L <+0.3x109/L
10.1 x 109 /L~ 99.9 x 109/ L <+5%
0x1012/L~ 1.00 x 1012/ L <+0.05x1012/L
RBC 1.01 x 1012 /L~ 9.99 x 1012/ <+5%
L
0g/L~70g/L <+2g/L
HGB 71g/1~300g/| <+ 2%
0x109/L~ 100 x 109/L <+10x109/L
_— 101 x 109 / L ~ 999 x 109 / L < +10%
HCT 0% ~ 67% +4%(HCT) o0 +6%
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Appendix B: Iconos y simbolos de instrumentos

Precaucion

Precaucion, riesgo de descarga eléctrica.

> > >

Peligro bioldgico

()
N Equipotencialidad
Puesta a tierra protectora
w I/
S~
YR

Proteger del calor y las fuentes radiactivas.

= u)

Consulte las instrucciones de uso

IVD

Para uso diagnostico in vitro

SN

NUmero de serie

M fabricante
@ Certificacién de metrologia
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Appendix C: Comunicacion

El sistema transfiere datos de muestra e informacién del analizador a la
computadora externa a través de RS-232 COM. Esta operacidon se puede realizar
automaticamente después del anadlisis o0 manualmente cuando el instrumento esta
en modo inactivo. Este apéndice explica la configuracion de los parametros de
comunicacion y el formateador de comunicacion de datos para una facil operacion.
Antes de la comunicacion, asegurese de que el analizador se haya conectado con
la computadora externa a través de COM apropiado.

La comunicacién se puede hacer en formato hexadecimal o ASCII.

1 Comunicacion en formato hexadecimal

1.1 Convencién de parametros de subcapa MAC de enlace de datos

Velocidad de transmision: 115200
Paridad Digito: Ninguna

Bit de datos: 8 bits

Stop Bit: 1 bit

1.2 Formato de marco de capade enlace de datos

1.2.1 Formato de marco

STX LONGITUD Mensaje ETX LRC

1.2.2 Significado de cada campo o campo de control

Nombre Sentido Valor
STX Inicio de texto 0x02
ETX Fin del texto 0x03
) Enviando mensaje Determinar por contenido del
Mensaje ]
mensaje.
Longitud (2 bytes Determinar por longitud del
LONGITUD % (2 bytes) ' P 2
mensaje
LRC 5 d baci Determine por el contenido
uma de comprobacion
P entre STX y ETX, excluya STX.
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1.2.3 Convencion

Cumple con el formato Big-Enddian, el byte alto es anterior al transferido.

1.3 Estructuradel campo de mensajes

1.3.1 Estructura del mensaje

TIPO DATOS
Definicién de campo:

Campo Longitud
1 TIPO 1
2 DATOS XX
TIPO Valor:
Tipo Valor
TRANS_CONDICION 0x42

1.3.2 Definicion del campo de datos

Tipo de DATOS El contenido de DATA (depende del tipo de
(1Byte) DATA especifico)

TIPO Valor del campo DATOS:

Tipo de Valor Definicion Recibir Transmitir
datos
CON_TRAN 0x01 Solicitar estado en Si
S linea
TRANS_CO 0x02 Transmitir estado en Si
N linea

DATOS Contenido del campo:

Si el valor TIPO del campo DATOS es TRANS_CON vy la otra parte puede recibir
un mensaje 0x01 enviado por nosotros, significa que en linea es normal.
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2 Ascll Formato de comunicacion
2.1 Formato de transferencia de mensajes

Los formatos de transferencia de mensajes son <SB> ddddd <EB> <CR>.

<SB> significa el inicio del masaje y su signo ASCII correspondiente es <VT>, es
decir, 0x0B;

<EB> significa que el final del mensaje y su suspiro ASCII correspondiente es <FS>,
es decir, 0x1C;

<CR> significa la confirmacién de terminacién y la marca de campo de un mensaje
diferente, a saber, 0x0D;

ddddd es el contenido de transferencia real. Incluye varios campos, cada campo
terminara con <CR>, es decir, 0x0D.

2.2 Gramaticade masaje

El | Marca de campo

A Marca de componente

& Marca de componente secundario
~ Repetir marca

\ Personaje de escape

2.3 Tipo de datos

CX ID compuesto extendido que verifica el digito
CE elemento de cddigo

CM compuesto

CQ cantidad compuesta con unidades

DR rango de fecha y hora

DT datos

DLN Numero de carnet de conducir

EI identificador de entidad

HD designador jerarquico

FN apellido

PIE texto formateador

ES valor codificado para tablas definidas por el usuario
ID valores codificados para tablas HL7

JCC cébdigo de Trabajo
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NM
PT
PL
ST
SI
TS
TQ
X
XAD
XCN
XON
XPN
XTN
VID

numeérico

tipo de procesamiento

ubicacion de la persona

cuerda

ID de secuencia

sello de tiempo

cantidad de tiempo

datos de texto
direccion extendida
Numero de identificacion compuesto extendido y nombre
nombre compuesto extendido y nUmero de identificacion para organizaciones
nombre de persona extendida
numero extendido de telecomunicaciones
identificador de version

2.4 Tipo de mensaje

La estructura del mensaje es la siguiente:

MSH // Encabezado del mensaje
{
[PID] // Datos del
paciente
{
OBR // Consejo
médico
[OBX] //Resultado de
inspeccién
}
}
Definicion de MSH (Encabezado de mensaje):
Namer _ Longit i
Campo Tipo Observacion
o] ud
1 Marca de campo ST 1
Caracteres de| ST 4
2 e .2
codificacion
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3 Enviando Solicitud EI 180
Facilidad de envio EI 180
c Recibiendo EI 180
Solicitud
Instalacion EI 180
© receptora
; Mensaje de fecha y TS 26
hora
8 Seguridad ST 40
9 Tipo de mensaje CM 7
10 ID de control de| ST 20
mensajes
11 ID de PT 3
procesamiento
12 VersinID VID 60
13 Mantener
14 Mantener
15 Mantener
16 Mantener
17 Mantener
18 Codificador ST Codificacion (con
UNICODE)
Ejemplo:
MSH | A ~ \ & | CompanyName |InstrName| LIS | PC | 20100930100436 || ORU ~
RO1 | Nombre de empresa-BLD | P | 2.3.1 |||||| UNICODE
Definicion del campo PID (Datos del paciente):
NUmer _ Longit Observacioén
Campo Tipo
o] ud
Confirme diferentes
1 Establecer ID PID SI 4 campos, generalmente
establezca 1
2 ID del paciente El 20
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Lista de
3 identificadores de CX 20

pacientes

Identificacion
4 alternativa del CX 20

paciente

Nombre del
5 ) XPN 48

paciente

Nombre de soltera Establecer nulo
6 XPN 48

de la madre

Fecha / hora de
7 o TS 26

nacimiento
8 Sexo ES 1 MoF
9 Alias del paciente XPN 48 Mantener
10 Carrera CE 80 Mantener

Direccion del Mantener
11 ] XAD 106

paciente

Cdédigo del Mantener
12 ES 4

condado
13 Numero de teléfono XTN 40 Mantener

Bus de numero de Mantener
13 i XTN 40

teléfono
14 Lenguaje primario CE 60 Mantener
15 Estado civil CE 80 Mantener
16 Religion CE 80 Mantener

Basicamente, las
Ultimas partes no
necesitan llenarse

Ejemplo: PID | 1 | 1010051 | A1123145 | 15 | Jame || 19811011 | M

Campo OBR:
Numer Campo Tipo | Longitu Observacion
o] d
1 Establecer ID OBR SI 4 Confirme diferentes
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campos,
generalmente
establecido 1 o nulo

Numero de pedido de

2 EI 22
Placer
Ubicacién asignada del
3 ] EI 22
paciente
4 ID de servicio universal CE 200
5 Prioridad ID 2 Establecer nulo
6 Fecha y hora solicitadas TS 26
7 ObservationDatetime TS 26
Fecha de observacion Establecer nulo
8 x TS 26
Hora final
9 Volumen de colecciéon CQ 20 Establecer nulo
Identificador de Establecer nulo
10 ) XCN 60
coleccionista
11 SPE ActionCode ID 1 Establecer nulo
12 Cddigo de peligro CE 60
., . Informacion clinica,
Informacion clinica - L
13 ST 300 diagnostico o]
relevante

observacion, etc.

SPE recibio la fecha y la

14 TS 26
hora

15 Fuente SPE CM 300 Sangre, orina u otros

16 Proveedor de pedidos XCN 120

17 NL'|mero_ Ide teléfono de I A Establecer nulo
devolucion de llamada

18 Placer Field1 ST 60 Solicitante de

inspeccion

19 Placer Field2 ST 60 Establecer nulo

20 Campo de relleno 1 ST 60 Establecer nulo
No es necesario llenar Establecer nulo

basicamente
Ejemplo:

OBR | 1 | 1010051 | 000001 |[Nombre de empresa”InstrName|| 20101010093020 |
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20101010093500 ||[|][| Ictericia || BLD | Tom || 011

OBX:
Nuamer Campo Tipo Longitud Observacion
0
1 Establecer ID SI Confirme diferentes
OBX 4 campos, generalmente
use 1 o nulo
2 Tipo de valor ID NM indica tipo de
3 ndmero, ST indica tipo
de valor
3 Observacion CE Observacion
Identificador 590 Identificador o ID del
articulo
4 SubID de ST 20
observacion
5 Valor de ST Resultado de la prueba
observacion 02232
6 Unidades CE 90
7 Rango de ST
referencias o0
8 Banderas ID Marca de valor: LHN
anormales >
9 Probabilidad ID 5 Establecer nulo
10 Naturaleza de la ID 5 Establecer nulo
prueba anormal
11 Observar estado ID Observe los resultados
1 y tome F como
resultado final
12 Fecha de Ultima TS 26 Establecer nulo
observacion
13 Comprobaciones ST Resultado original,
de acceso 50 como absorbancia
definidas por el
usuario
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14 Fecha y hora TS 58 Uso para resultado
bioguimico

15 ID del productor
16 Observador

responsable
17 Método de CE 60 Uso para analizador
observacién bioquimico
Un ejemplo completo de datos ASCII:

<SB>

MSH | A ~ \ & | [CompanyName] | [InstrName] | LIS | PC | [ResultTime] || ORU
A RO1 | [InstrType] | P | 2.3.1 |||||| UNICODE <CR>

PID | [PatType] | [PatID] | [PatBarCode] | [PatBedCode] | [PatName] || [PatBirth]
| [PatSex] <CR>

OBR | [SampleType] | [REQID] | [SampleID] | [CompanyName] ~ [InstrName] ||
[SampleTime] | [StartTime] |||]|]] [Symptom] || [SanpleType] | [SendDOCName] ||
[SendDP] <CR>

OBX | [ResultType] | [ValueType] | [ItemID] | [ITtemName] | [TestResult] | [Unit] |
[ConsultValue] | [Flag] ||| F ||]] [DocDP] | [DOCName] | < CR>

OBX | 1 | NM | [ItemID] ~ LeftLine || [TestResult] |[[||] F |||| [DocDP] | [DOCName]
| <CR>

OBX | 1 | NM | [ItemID] ~ RightLine || [TestResult] ||||]| F |||| [DOCDP] |
[DOCName] | <CR>

OBX | 1 | ED | [ItemID] || [InstrID] ~ Histograma ~ 32Byte ™ HEX " [TestResult]
[I[[I| F ||| [DOCDP] | [DOCName] | <CR>

<EB>

<CR>

3 Operaciones de comunicacion

Si elige hexadecimal como modo de transmisién, el sistema enviard datos
enhexadecimalformato. Del mismo modo, elija ASCII, el sistema enviara datos en
formato ASCILI.

Si transmisién automatica estd encendido, luego de finalizar cada analisis, el
sistema transmitira datos a través de COM automaticamente. Si no lo necesita, elija
apagado en la configuracién de la interfaz. Los usuarios pueden presionar
"Transmitir". En pantalla del menu principal para transmitir datos.
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