ES430
MANUAL DE USUARIO

AN. QUIMICA CLINICA AUTOMATIZADO




© 2020 KONTROLab Co., Ltd. Reservados todos los derechos. La fecha de publicacién de este

manual del operador es 2020-02.

Declaracion de propiedad intelectual

KONTROLab CO., LTD. (de aqui en adelante KONTROLab) posee los derechos de propiedad
intelectual de este producto y de este manual. Este manual puede hacer referencia a informacién
protegida por derechos de autor o patentes y no concedelicencia alguna sobre los derechos de las
patentes o los derechos de autor de KONTROLab ni de otrosfabricantes.

KONTROLab pretende mantener el contenido de este manual como informacién confidencial.
Quedaestrictamente prohibida la divulgacion de la informacién del presente manual, de la forma
que sea, sin el permiso por escrito de KONTROLab.

Queda estrictamente prohibida la publicacion, modificacion, reproduccidn, distribucion, alquiler,
adaptacion, traduccién o cualquier otro trabajo derivado de este manual de la forma que sea sin la
autorizacién por escrito de KONTROLab.

BeneView, WATO,BeneHeart y ﬁ son marcas comerciales o marcas comerciales registradas
de KONTROLab en China y otros paises. Todas las demas marcas comerciales que
aparecen en este manual se utilizan exclusivamente con fines informativos o editoriales, y son
propiedad de sus respectivospropietarios.

Responsabilidad del fabricante

El contenido de este manual est4 sujeto a cambios sin previo aviso.

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

KONTROLab sélo se hace responsable de la seguridad, la fiabilidad y el funcionamiento del
productoen los siguientes casos:

o Sitodaslas operaciones de instalacién, expansiones, cambios, modificaciones y reparaciones
de este producto las realiza personal autorizado de KONTROLab.

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

o Siel producto se utiliza segtn las instrucciones de uso.



A Aviso

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

A Nota

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

Garantia

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

Exenciones de responsabilidad

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

Esta garantia no se extiende a las siguientes situaciones:

o Fallos o dafios causados por el uso indebido o fallos causados por el usuario.
o Fallos o dafios causados por potencia de entrada inestable fuera de rango.
o Fallos o dafios causados por fuerzas mayores como un incendio o un terremoto.

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

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

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

Departamento de atencion al cliente

Fabricante: | KONTROLab Co, Ltd.
Pagina web: www.kontrolab.com
Direccion de correo servicio@kontrolab.com
electroénico:

Representante en México

Representante en México | Distribuidora de Equipo y Servicio Gonzalez S.A. de C.V.

Direcci6n: Autopista Patzcuaro-Morelia Km. 8.5 #8668 CP. 58341 Loc.
Monterrubio. Morelia, Michoacan.
Tel.: +52 443 233 0303

Correo: servicio@desego.com
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Prdlogo

Este manual incluye las instrucciones necesarias para utilizar el producto con seguridad y de
acuerdo con su funcién y uso previsto. Lea detenidamente este manual antes de utilizar el
producto. El cumplimiento de las instrucciones de este manual es un requisito imprescindible
para obtener un rendimiento adecuado y un funcionamiento correcto, y garantiza la seguridad
del paciente y del operador. Todas las imagenes, incluidas las pantallas y las impresiones, de este
manual cumplen un fin ilustrativo y no se deben emplear para ningin otro fin. Tienen
prevalencia las pantallas y las impresiones del producto real.

Publico objetivo

Este manual va dirigido a profesionales de laboratorio médico para desempefiar las siguientes
funciones:

e (Conocer el hardwarey el software del sistema.

o Realizar tareas operativas diarias.

e Realizar el mantenimiento del sistema y solucionar problemas.

Introduccion del producto

El ES430 es un analizador quimico controlado mediante un equipo informatico, disefiado para
la determinacién cuantitativa de andlisis bioquimicos clinicos en suero, plasma, orina, liquido
cefalorraquideo y otros fluidos corporales humanos. Puede desempefiar tareas de administracion
automatica, reaccion, medicion colorimétrica, seguimiento del proceso y calculo de resultados.
Aporta mediciones de tests de varios de parametros bioquimicos e ISE (electrodo selectivo de
iones) (Na+, K+ y CI-), con una capacidad maxima de hasta 620 tests por hora. Es una de las
herramientas necesarias para la automatizacion del laboratorio.

Documentos relacionados

Los siguientes documentos permiten obtener informacién sobre el instrumento:
Manual de usuario

Contiene informacién del instrumento, instrucciones de funcionamiento y mantenimiento y
métodos de solucién de problemas. Al inicio de este manual se incluye un indice que proporciona
referencias de todos los capitulos para facilitar la localizacién de la informacién deseada. Al final
de este manual se ha afiadido un glosario con algunas definiciones de términos y un indice de
palabras clave.

Este manual se basa en la configuracién maxima y, en consecuencia, algunos contenidos pueden
no ser aplicables a su producto. Péngase en contacto con nosotros si tiene alguna pregunta.

Tarjeta de funcionamiento

Proporciona el procedimiento de funcionamiento diario para guiarle rdpidamente por las
operaciones bdasicas del instrumento. Incluye comprobaciones previas a la inicializacion,
inicializacion, operaciones previas al test, test rutinario, rendimiento diario y apagado.

Tarjeta de mantenimiento

Proporciona el mantenimiento periddico y extraordinario del instrumento para ayudarle a
mantenerlo de manera que pueda funcionar con normalidad.

Si desea obtener instrucciones detalladas de mantenimiento, consulte el Manual del usuario.
Ayuda en linea

Contiene descripciones pormenorizadas de las pantallas y parametros del software. También
engloba el Manual de usuario, que le permite recuperar informacién relacionada con las
pantallas del software y las tareas.



Convenciones

Los siguientes simbolos graficos, formatos y abreviaturas se utilizan para conseguir mejores
efectos visuales y legibilidad. Para ayudarle a comprender correctamente este manual, esta
seccién proporciona informacién sobre las imagenes, términos y modelos aplicables empleados
en este manual.

Simbolos y formatos

En este manual se utilizan los siguientes simbolos y formatos:

Simbolo y formato Significado
A Simbolo de seguridad para llamar su atencion sobre los avisos de
seguridad y operaciones del sistema.

‘a)\ Alerta sobre peligros bioldgicos.

L9

. Lista de elementos.

(AR Contenido de referencia o referencia cruzada.

Negrita Encabezados o informacién importante.

Cursiva Puntos clave.

> Inicio del procedimiento de funcionamiento.
Imagen

Todas las imagenes de este manual son meramente ilustrativas y no deben utilizarse con
ningdnotro fin. Las imagenes del producto real deben prevalecer.

Ayuda en linea

El software operativo proporciona ayuda contextual en linea, que puede ayudarle a comprender
mejor los parametros de pantalla y a llevar a cabo las operaciones correctamente. La ayuda en
linea va asociada a las pantallas del software y puede mostrar informacién sobre la pagina de
meny, elementos de mantenimiento, comandos de mantenimiento y registros de sucesos.

Puede abrir la ventana de ayuda en linea de las siguientes formas:
o Alt+F1: pulse esta combinacién de teclas de acceso directo en cualquier pantalla.
. : haga clic en este icono en la parte superior derecha de cualquier pantalla.

. : haga clic en este boton situado a la izquierda de cualquier elemento de mantenimiento,
comando de mantenimiento o registro de sucesos.

Para obtener mas informacién acerca de la ayuda en linea, consulte 1.4.5 Uso de la ayuda enlinea.



Informacion sobre la seguridad

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

Simbolos de seguridad

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

Simbolo Texto Descripc
f: AVISO Lea la informacién proporcionada con el simbolo. La
informacion le advierte de un peligro en el funcionamiento

que puede causar lesiones.

‘a)\ PELIGRO Lea la informacién proporcionada con el simbolo. La
W BIOLOGICO informacion le advierte de un caso potencial de peligro
bioldgico.
PRECAUCION Lea la informacién proporcionada con el simbolo. La

informacion le advierte de la posibilidad de dafios en el
sistema o de resultados poco fiables.

NOTA Lea la informacién proporcionada con el simbolo. El
contenido le advierte de informacién que requiere su
atencion.

> B>

Resumen de peligros

Esta seccién enumera los peligros del propio instrumento. Los peligros de operaciones
especificas se incluyen en la informacién de aviso de cada tarea.

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



A ADVERTENCIA

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

Peligros de descarga eléctrica

A ADVERTENCIA

e Cuando la ALIMENTACION PRINCIPAL esté encendida, solo se permite que el personal de mantenimiento
autorizado por nuestra empresa abra la tapa trasera o la tapa lateral.

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

Peligros de piezas moviles

A ADVERTENCIA

No toque las piezas mdviles, como el carrusel de muestras/reactivos, el carrusel de reaccion, la sonda de
muestra, la sonda de reactivo, el mezclador y la estacion de limpieza de cubeta, cuando el sistema esté en
funcionamiento.

o Tome las medidas de precaucion necesarias durante el uso del modulo ISE. Evite lesiones en el cabello,
las piernas y otras partes de su cuerpo debido a las piezas en movimiento.

¢ No ponga los dedos ni las manos en ninguna parte abierta cuando el sistema esté en funcionamiento.

Peligros de la lampara del fotdmetro

A ADVERTENCIA

Se podrian producir lesiones oculares por la transmision de luz de la lampara del fotémetro. No mire
fijamente a la lampara cuando el sistema esté en funcionamiento.

e Sidesea remplazar la lampara del fotémetro, en primer lugar, desconecte la ALIMENTACION PRINCIPAL y
espere como minimo 5 minutos a que la lampara se enfrie antes de tocarla. No toque la ldmpara hasta que
se enfrie 0 se podra quemar.

Peligros del haz de laser

A ADVERTENCIA

La luz emitida por el lector de cddigos de barras puede dafiar los ojos. No mire fijamente al haz de laser que
emite el lector de codigos de barras cuando el sistema esté en funcionamiento.

Peligros de muestras, calibradores y controles

&J RIESGO BIOLOGICO

o La manipulacion inadecuada de muestras, controles y calibradores puede dar lugar a una infeccion con
peligro biolégico. No toque las muestras, los controles, los calibradores, las mezclas ni los residuos con las
manos desnudas. Utilice guantes, bata v, si es necesario, gafas.

e En caso de que la piel entre en contacto con la muestra, el control o el calibrador, siga el procedimiento de
seguridad estandar del laboratorio y consulte al médico.

e Las muestras de suero que permanecen en los electrodos pueden contener una gran cantidad de virus.
Utilice guantes para evitar infecciones mientras lleve a cabo operaciones alrededor de los electrodos.




Peligros de reactivos y soluciones limpiadoras

& ADVERTENCIA

Los reactivos y las soluciones limpiadoras concentradas son corrosivos para la piel. Extreme las precauciones
cuando utilice los reactivos y la solucion limpiadora concentrada. En caso de que la piel o la ropa entren en
contacto con este material, lavelas con jabon y agua limpia. Si los reactivos o la solucion limpiadora entran en
contacto con los 0jos, lavelos con abundante agua y consulte al oculista.

Peligros de los residuos

&A’% RIESGO BIOLOGICO

o Algunas de las sustancias que componen el reactivo, el control, el calibrador, la solucién limpiadora
concentrada y los residuos estas sujetas a la normativa sobre contaminacién y eliminacién de desechos.
Elimine los residuos de acuerdo con la norma local o nacional referente al desecho de residuos que
representen un peligro bioldgico y consulte al fabricante o distribuidor de los reactivos para obtener mas
informacion.

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

Peligros del desecho del sistema

A ADVERTENCIA

Los materiales del analizador estan sujetos a las normas de contaminacion. La eliminacion del analizador de
residuos se debe realizar conforme a la norma local o nacional para el desecho de residuos.

Peligros de incendios y explosiones

A ADVERTENCIA

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

Retirada del analizador para su reparacion o eliminacién

A ADVERTENCIA

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

Limpieza y descontaminacion

A PRECAUCION

Si un reactivo, muestra u otros liquidos se derraman sobre el equipo, se debe llevar a cabo una
descontaminacion adecuada conforme al reglamento de seguridad del laboratorio. En caso de que se
introduzca una gran cantidad de liquido, pdngase en contacto con nuestro departamento de atencién al cliente
o con el distribuidor local.

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

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




Resumen de precauciones

Esta seccion enumera las precauciones que debe entender durante el funcionamiento del
instrumento. Las precauciones de operaciones especificas se incluyen en la informacién de aviso
de cada tarea.

Para utilizar el producto de forma seguray eficaz, preste atencién a las siguientes precauciones
de funcionamiento.

Uso previsto

A ADVERTENCIA

El instrumento es un analizador quimico automatizado concebido para el diagnéstico in vitro en los laboratorios
clinicos y disefiado para la determinacion cuantitativa in vitro de analisis biogquimicos clinicos en suero, plasma,
orina o en muestras de liquido cefalorraquideo.

Pdngase en contacto con nosotros antes de utilizar el instrumento para otros fines.

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

Precauciones del entorno

A PRECAUCION

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

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

Precauciones de instalacion

A NOTA

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

Precauciones de ruido electromagnético

A PRECAUCION

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

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

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

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

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

A PRECAUCION

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

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




Precauciones de funcionamiento

A PRECAUCION

Tenga en cuenta los sintomas clinicos o los resultados de otros tests cuando realice un diagnéstico basado
en los resultados de las mediciones generadas por el sistema.

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

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

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

o No destape el carrusel de reactivo cuando el sistema se encuentre en funcionamiento. Mantenga la tapa
del carrusel de reactivo cerrada.

o El puerto RS-232 de la unidad de andlisis sélo se debe utilizar para la conexién con la unidad de
operaciones. No lo utilice para otro tipo de conexiones. Utilice los cables que facilita nuestra empresa o su
distribuidor local para la conexion.

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

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

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

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

Precauciones de configuracion de parametros bioquimicos

A PRECAUCION

Para definir parametros tales como el volumen de muestra, el volumen de reactivo y la longitud de onda, siga
las instrucciones de este manual y las instrucciones de los reactivos.




Precauciones del médulo ISE

A PRECAUCION

Para evitar que los electrodos ISE se dafien debido a la escasez de agua, si el sistema, cuando disponga de
un mddulo ISE, va a estar apagado durante un periodo de tiempo prolongado, lleve a cabo el mantenimiento
de almacenamiento de los electrodos.

Precauciones de las muestras

& PRECAUCION

Utilice muestras que no contengan sustancias insolubles como, por ejemplo, fibrina 0 material en
suspension. De lo contrario, la pipeta puede quedar atascada.

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

o Lahemdlisis, ictericia o lipidemia en las muestras puede dar lugar a resultados de tests poco fiables, por lo
que se recomienda ejecutar un test de indices séricos.

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

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

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

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

Precauciones relativas a los reactivos, calibradores y controles

A PRECAUCION

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

e Seleccione los reactivos adecuados segun las caracteristicas de rendimiento del sistema. Consulte a los
distribuidores de los reactivos, a nuestra empresa 0 a nuestro distribuidor autorizado para obtener
informacion detallada si no esta seguro de la eleccion del reactivo.

o Almacene y utilice los reactivos, calibradores y controles segun las indicaciones de los distribuidores; de lo
contrario, es posible que no obtenga resultados fiables ni un rendimiento 6ptimo del sistema. El
almacenamiento incorrecto de los reactivos, calibradores y controles puede ocasionar resultados poco
fiables y un rendimiento inadecuado del sistema incluso durante el periodo de validez.

o Realice la calibracion después de cambiar los reactivos, de los contrario es posible que no se obtengan
resultados fiables.

e La contaminacion originada por el remanente entre reactivos puede dar lugar a resultados de tests poco
fiables. Para obtener informacion detallada, consulte a los distribuidores de los reactivos.

Precauciones de calibracion del ISE

C% RIESGO BIOLOGICO

El calibrador contiene conservantes. Si su piel entra en contacto con los calibradores, lavesela con agua y
jabon. Si le salpican los calibradores en los ojos, lavelos con abundante agua y consulte al oculista. Si se los
traga por error, consulte a un médico.




A PRECAUCION

Utilice los calibradores que especifica nuestra empresa. El uso de otros reactivos o calibradores puede dar
lugar a resultados poco fiables, o dafiar el sistema hidroneumatico, o incluso acortar la vida util de los
electrodos.

Antes de utilizar los calibradores, compruebe si se encuentran dentro de la fecha de caducidad.

Coloquelos correctamente; de lo contrario, pueden producirse resultados poco fiables, fugas o dafios en el
mddulo.

Peligros biolégicos de solucion limpiadora ISE

(% RIESGO BIOLOGICO

La solucién limpiadora ISE es hipoclorito de sodio. Utilice la solucién limpiadora ISE con cuidado para evitar
que entre en contacto con la piel o los o0jos. En caso de que la piel o los ojos entren en contacto con la solucion
limpiadora ISE, lavelos con agua limpia y consulte a un médico.

Precauciones de archivado de datos

A NOTA

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

Para evitar la pérdida de datos como consecuencia de un fallo de alimentacién imprevisto, se recomienda
utilizar una UPS (fuente de alimentacién ininterrumpida).

Precauciones de equipo externo

A ADVERTENCIA

Para obtener informacion sobre las instrucciones y precauciones de funcionamiento del equipo y la impresora,
consulte los manuales de funcionamiento correspondientes.

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

Precauciones del tubo y del depésito de liquido

A ADVERTENCIA

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

Precauciones de mantenimiento y reparacion

A NOTA

Compruebe el estado de seguridad del equipo después de la reparacion. Asegurese de que el equipo sea
seguro y, a continuacion, entréguelo al cliente.




Etiquetas y serigrafia

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

Parala etiqueta marcada con , consulte la documentacidn relacionada para ver la
naturaleza de los RIESGOS potenciales y las acciones que se han de realizar para evitarlos.

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

Etiquetas y serigrafia distintas a las de aviso
Numero de serie

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

SN

Fecha de fabricacion

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

Equipo de diagnéstico in vitro

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

IVD

Representante en la Union Europea

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

20 o

La siguiente definicién de la etiqueta WEEE (residuos de aparatos eléctricos y electrénicos) se
aplica s6lo a los estados miembros de la UE.

Etiqueta WEEE

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



Interruptor de alimentacion principal: ON

Este simbolo, ubicado en el interruptor de alimentacion principal, indica que la alimentacion del
sistema esta encendida cuando se coloca hacia la derecha para mostrar este simbolo y los
caracteres ON y la luz verde se iluminan.

Interruptor de alimentacién principal: OFF

Este simbolo, ubicado en el interruptor de alimentacién principal, indica que la alimentacién del
sistema estd apagada cuando el interruptor se pulsa hacia la izquierda y se muestra este simbolo
y las letras OFF y la luz verde se apaga. Todos los componentes, incluyendo el sistema de
refrigeracién de reactivos, se apagaran.

Interruptor de alimentacion del analizador

Este simbolo, ubicado en el interruptor de alimentacion del analizador, indica que la alimentacién
del analizador est4 encendida cuando el interruptor se encuentra en la parte circular discontinua
y apagada cuando se encuentra en la parte del circulo en blanco.

oJ/e

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

Interfaz de red

Puerto serie

Este simbolo, ubicado en el puerto serie, indica la conexién entre el analizador y la unidad de

operaciones.

Este simbolo indica una masa eléctrica.

Masa eléctrica



Interfaces para la conexion de fluidos

Este simbolo, ubicado en el panel derecho del analizador, indica la conexion de tubos para fluidos.

L A
DEIONIZED WATER H-WASTE SENSOR
N
Fy Y
H-WASTE DETERGENT SENSOR
' N
b A
A Y
L-WASTE2 DETERGENT
e !
\ b
'
L-WASTE1

Etiquetas de aviso
Aviso de peligro biolégico
Esta etiqueta, que indica el riesgo de infeccidn biol6gica, se ubica en las posiciones siguientes:

e Sonda de muestra
e Salida de residuos

o Depbsito de residuos

&

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

Aviso de piezas mdviles

e Sonda de muestra y sonda de reactivo
e Mezclador

e Estacion de limpieza

WARNING

MOVING PARTS
Do not touch when in operation.

Aviso de laser

Este simbolo y el texto situados junto al lector de cédigos de barras le recuerdan que no debe
mirar al haz del laser.



CAUTION

LASER RADIATION
DG NOT STARE INTO BEAM

CLASS 2 LASER PRODUCT
1.0mW 650 nm
|EC 60825-1:2007

Aviso de la lampara del fotometro

Este simbolo y el texto situados en el alojamiento de la lampara le recuerdan que no debe tocar la
lampara hasta que se enfrie.

WARNING

HIGH TEMPERATURE
Do not touch the hot lamp.
Risk of burn.

Aviso de colision de pipeta

Este simbolo y el texto situados junto al carrusel de muestras, el carrusel de reactivos y el
carrusel de reaccion le recuerdan que no abrala tapa para evitar que se dafie la sonda.

CAUTION

AVOID PROBE COLLISION
Ensure that the disk cover is properly
closed. Do not remove the cover
when in operation.

Tapa superior

Este simbolo y el texto ubicado en la tapa superior transparente le recuerdan que no debe
limpiar la tapa superior con etanol ni otras soluciones organicas.

CAUTION
Do not wipe the upper cover with

ethanol or other organic solutions.

Modulo ISE

Este simbolo y el texto se encuentran en el panel izquierdo del analizador. Apague la
alimentacion principal antes de abrir la puerta pequefia.

WARNING
RISK OF INJURY
Turn off the power before the
panel open.

Riesgo de descargas eléctricas

Este simbolo y el texto situados en la fuente de alimentacién, recuerdan que no se debe tocar o
retirar el protector de la fuente de alimentacién mientras que el sistema esta encendido.

WARNING
Risk of Electrical Shock

Riesgo de peligros quimicos

Este simbolo se coloca en el depésito de solucion limpiadora diluida. Tome precauciones para
evitar el riesgo quimico de la solucién limpiadora.
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CAUTION
Risk of Chemical Damage

Flotador de nivel de liquido

Este simbolo y el texto se encuentran junto al flotador del nivel de liquido del depédsito de agua
desionizada y el depdsito de solucién limpiadora. No extraiga el flotador del nivel de liquido

durante el test.

CAUTION
Do not take out the liquid
level floater during test.
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1 Descripcion del sistema

Este capitulo describe el sistema desde las perspectivas de la instalacion, el hardware, el software
y las especificaciones, e incluye:

e Requisitos y métodos de instalacion del instrumento

o Componentes del hardware

o Introduccion de las pantallas del software

e Especificaciones técnicas



1.1 Requisitos y procedimiento de instalacion

1.1.1 Requisitos de instalacion

A PRECAUCION

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

Entorno de instalacion
Deben cumplirse los siguientes requisitos de entorno:

e Elsistema sélo se debe utilizar en un entorno cubierto.
¢ Laplataforma de soporte (o suelo) debe estar nivelada (pendiente inferiora 1/200).

e Laplataforma de soporte (o suelo) debe tener capacidad para soportar un peso de 220 kg
como minimo.

o Ellugar de instalacién debe estar bien ventilado.

o Ellugar de instalacién debe estar libre de polvo.

o En estelugar no debeincidir el sol directamente.

o Ellugar de instalacién debe estar alejado de fuentes de calor y de corrientes de aire.
o Ellugar de instalacién no debe contener gases corrosivos ni gases inflamables.

e Laplataforma de soporte no debe experimentar vibraciones.

o Ellugar de instalacién debe mantenerse alejado de interferencias de ruido y fuentes de
alimentacion importantes.

e Mantenga el sistema alejado de motores con escobillas y dispositivos de contacto eléctrico
que se enciendan y apaguen con frecuencia.

e No utilice dispositivos como teléfonos moéviles o radiotransmisores cerca del sistema.

o Elsistema debe instalarse en un lugar con una altitud entre 400 y 2.000 m.
Fuente de alimentacion
Requisitos de alimentacion:

o Conecte el sistema a una fuente de alimentacién que cumpla los requisitos que se especifican
en este manual.

Para obtener mas informacién sobre la fuente de alimentacidn, consulte los requisitos de la
seccioén 1.5.3 en la pagina 1-37.

o Utilice el cable de alimentacion de tres conductores suministrado con el sistema, que presenta
un rendimiento de conexién a masa adecuado.

e Conecte el sistema a una toma de alimentacién conectada a masa de forma adecuada.

Configure correctamente la tensién de conexion a masa.

A ADVERTENCIA

Compruebe que la toma de alimentacion esta conectada a masa de forma correcta. Una conexién errénea
puede dar lugar a una descarga eléctrica o a dafios en el equipo. Compruebe que la tension de salida de las
tomas de alimentacion cumplen los requisitos especificados y tenga instalado un fusible adecuado.

Temperatura y humedad
Requisitos de temperatura y humedad:

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



A PRECAUCION

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

Suministro y drenaje de agua

El suministro de agua debe cumplir los requisitos de CLSI tipo II; con la resistencia superior a
1 MQ.cm y el silicato inferior a 0,1 mg/I1.

A PRECAUCION

El suministro de agua debe cumplir los requisitos; de lo contrario, el agua que no se haya purificado lo
suficiente puede dar lugar a una medicién engafiosa.

Caudal: 242 1/h para caudal medio y 2 1/m para caudal maximo transitorio.

Si utiliza un equipo de purificacién de agua, asegirese de que la presion de suministro de agua se
encuentre en el rango de 95 kPa-392 kPa y que la longitud del tubo de salida sea inferior a 10 m.

Asegurese de que la salida no tenga una anchura inferior a 50 mm, que la altura sea inferior a
100 mm y que la longitud del tubo de residuos no supere los 5 metros.

(\% RIESGO BIOLOGICO
Deseche los vertidos segun las regulaciones locales.

Después de instalar el instrumento, conéctelo con los componentes liquidos como se indica en la
figura inferior.
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fs ) RIESGO BIOLOGICO
Utilice guantes, bata de laboratorio y, si s necesario, gafas.

A PRECAUCION

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

Figure 1.1 Diagrama para la conexion de fluidos

R R Ve ) 0 I I i S S
residuos de |
alta
concentraci

alta Depdsito de residuos de alta concentracion
concentracio
n

BT [ e T e L e S 2

solucion de
lavado
diluida

Soticion de
lavado
diluida Depdsito de solucidn de lavado diluida

Analizador
prs Residuo
quimico L =3
baja
concent
0 #

5de

baja —l
concent A

racion 1

Salida

i
| suministfo de agu

I

I

I

I

; | ooyl e AR
L Deposito de aj t

| gua externo
| 4L |
I

|

I

oA

A;ua Unidad de agua
desion.

Requisitos de espacio y accesibilidad

Instale el instrumento segun los requisitos de distancia que se muestran en la figura a
continuacion.



Figure 1.2 Distancias del sistema
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Configuracion del ordenador recomendada

Table 1.1 Configuracion del ordenador recomendada

Elemento Descripc
CPU Al menos 2,6 GHz o superior
Memoria de acceso Al menos 2 GB o superior
aleatorio (RAM)
Adaptador de red El ordenador se conecta al analizador quimico mediante un adaptador de red. Si

va a conectar el ordenador con el LIS o a Internet, debe preparar otro
adaptador de red (adaptador de red gigabit de Intel)

Puerto serie

El ordenador debe tener un puerto en serie RS232, que se utiliza para realizar
la conexidn con el analizador quimico.

Puerto paralelo o
interfaz USB

Se utiliza para establecer la comunicacién entre la unidad de operaciones y una
impresora o un dispositivo de almacenamiento externo.

Interfaz de red

Se utiliza para establecer la comunicacién entre la unidad de andlisis y la unidad
de operaciones o entre el LIS y la unidad de operaciones.

Particion del disco duro

Al menos 160 GB o superior por disco duro. Instale el sistema operativo en la
unidad Cy el software operativo del instrumento en la unidad D. Asegurese de
que launidad C disponga de mas de 30 GB y la unidad D mas de 100 GB, y que
el sistema de archivos de disco tenga formato NTFS. Deseleccione las dos
opciones en la parte inferior de la ventana de propiedades del disco:
"Comprimir esta unidad para ahorrar espacio en disco" e "Indizar esta unidad
para realizar busquedas con mayor rapidez".

Sistema operativo

El sistema operativo instalado en el equipo debe ser una versién activada o
gratuita de Microsoft Windows 8 (64 bits).

Software de aplicacion

Excepto el sistema operativo, no debe instalarse ni reservarse otro software de
aplicaciones en el ordenador. Si se ha instalado una aplicacién antivirus,
elimine la exploracién programada automatica y afiada el software operativo y
BSLOG ala lista de confianza.

Salvapantallas e
hibernacién del sistema

Desactive el salvapantallas y el esquema de energia BS Special Power Policy y,
a continuacioén, deshabilite la opcién de hibernacién.

Propiedades de la
visualizacion en pantalla

Establezca la resolucion de pantalla en 1280*1024 pixeles y la calidad de color
mas alta (32 bit).

Sincronizaciéon
automatica con el
servidor horario de
Internet

Desactive la opcion Sincronizar automaticamente con un servidor horario de
Internet.




Elemento Descripc

Actualizaciones Desactive las actualizaciones automaticas

automaticas

Configuracién de Si desea utilizar la funcién de activaciéon/apagado automatico, realice los
activacién y apagado ajustes necesarios para la BIOS y los adaptadores de red segtn las instrucciones
automatico de sus manuales de funcionamiento.

Tarjeta de sonido y El sistema se debe configurar con tarjeta de sonido y altavoz.

altavoz

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

e [mpresorade inyeccion de tinta
e Impresoralaser (blanco y negro)

e [mpresora Stylus

1.1.2 Procedimiento de instalacion

A ADVERTENCIA

El sistema s6lo debe ser instalado por técnicos de, o autorizados por, nuestra empresa.

El sistema debe ser instalado por técnicos de, o autorizados por, nuestra empresa. Prepare un
lugar adecuado para instalar el sistema antes de la llegada de los técnicos.

Antes de la instalacién

Revise el paquete con atencién en el momento de su recepcion. Si observa algunos signos de
transporte inadecuado o danos, presente de inmediato una reclamacién al departamento de
Atencion al cliente o a su distribuidor local.

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

Traslado del sistema

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

1.2 Componentes del hardware

1.2.1 Descripcion general
El ES430 consta de los siguientes componentes:

¢ Unidad de analisis (analizador)
¢ Unidad de operaciones (ordenador)
e Unidad de salida (impresora)

e Accesoriosy consumibles
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Figure 1.3 Analizador quimico
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(1) Mezcladores (2) Carrusel de reacciéon
(3) Estacién de limpieza (4) Carrusel de reactivos
(5) Sonda de reactivo (6) Sonda de muestra

(7) Carrusel de muestras
Unidad de analisis
El analizador permite determinar diversos parametros bioquimicos clinicos de las muestras y
genera los resultados del analisis. Se compone de los componentes siguientes:
o Sistema de manipulacién de muestras
o Sistema de manipulacion de reactivos
e Conjunto del mezclador
e Sistemade reacciéon
e Estacion de limpieza de cubeta
e Sistema fotométrico
e Unidad ISE (opcional)
Unidad de operaciones
Un ordenador con el software operativo adecuado instalado para realizar solicitudes de tests,

mediciones, seguimiento del proceso de reaccion y calculos de resultados, y para la entrada,
almacenamiento y consulta de datos de test.

Unidad de salida

Una impresora para imprimir los resultados del test y otros datos.



Accesorios y consumibles

Incluye cubeta, lampara, solucién limpiadora concentrada (CD80) y otros accesorios y
consumibles necesarios para realizar el test.

1.2.2 Sistema de manipulacion de muestras

El sistema de manipulacién de muestras permite sujetar y suministrar las muestras para el
analisis. Se compone de los conjuntos siguientes:

e Conjunto del carrusel de muestras

o Lector de cddigos de barras integrado (opcional)

e Conjunto del dispensador

e Tubo de muestra

Conjunto del carrusel de muestras

El carrusel de muestras es un disco giratorio que se encuentra en el lado derecho del panel del
analizador. Contiene los tubos de muestra y transporta cada tubo a la posicién de aspiracion para
aspirar la muestra.

Figure 1.5 Conjunto del carrusel de muestras
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(1) Carrusel de muestras
Posiciones del carrusel
El carrusel de muestras incluye el anillo exterior, el anillo central y el anillo interior. Los tres
anillos proporcionan las siguientes posiciones:
e Posicion STAT: 11 en total, E1~E11(69~79).
o Posicién del calibrador:10 en total, S1-S10(80~89).
e Posicion de control:10 en total, C1~C10(90~99).

Las siguientes posiciones fijas se utilizan para:

e W para solucioén salina fisiolégica (102)
e D2 parasolucién limpiadora de lasonda (101)
e D1 para solucién limpiadora ISE (100)

A NOTA

La unidad de refrigeracion dispone de una fuente de alimentacion independiente que no comparte con la
unidad de analisis y entra en funcionamiento al encender la alimentacion principal.

Se admiten un carrusel de muestras actual y nueve carruseles de muestras virtuales.

Para retirar el carrusel de muestras:



¢ Afloje los dos tornillos de retencién del carrusel de muestras.

o Sujete el asay tire del carrusel de muestras hacia arriba para extraerlo del rotor.
Parainstalar el carrusel de muestras:

o Alinee los pasadores de posicionamiento del carrusel de muestras con los pasadores
correspondientes de la base.
o Ajuste el carrusel de muestras y apriete los dos tornillos de retencién del carrusel.

Contenedores de muestras
Los contenedores de muestras se usan para almacenar muestras.

Tubos de muestra diferentes requieren volimenes minimos de muestra distintos. Cada tubo de
muestra debe mantener la cantidad de muestra 8 mm por encima del nivel de muestra inaccesible;
de lo contrario, no podra garantizarse una aspiracién correcta.

Table 1.2 Especificacion de los contenedores de muestras

Contenedor de muestras Especificacion
Microtubo $14x25 mm, 0,5 ml
®14x25 mm, 2 ml
®12x37 mm, 2 ml
Tubo principal o tubo de ®12x68,5 mm
plastico ®12x99 mm
$12,7x75 mm
$12,7x100 mm
®13x75 mm
®13x95 mm
®13x100 mm

Para el test de sangre completa (centrifugada), solo pueden utilizarse los tubos de anticoagulante
de ®12x68,5 mm, ®12x99 mm, ®12,7x75 mm, #12,7x100 mm, ®13x75 mm, ®13x95 mm,
®13x100 mm. La altura de la muestra en el tubo no debe superar los 55 mm y el nivel de glébulos
sanguineos no debe ser inferior a 10 mm. No esta permitido el uso de microvasos. Para
garantizar el rendimiento clinico y evitar que se dispare la alarma del sistema, se recomienda
utilizar tubos de anticoagulante EDTA.

Cargar/descargar un tubo de muestra

AADVERTENCIA

Antes de instalar o retirar un tubo de muestra, asegurese de que el carrusel de muestras y la sonda se hayan
detenido.

No utilice tubos de muestra distintos de los especificados.

@RIESGO BIOLOGICO

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

Para cargar un tubo de muestra, introdtzcalo en el soporte para tubos hasta que la parte inferior
del tubo entre en contacto con la ranura del soporte del tubo.

Para descargar un tubo de muestra, sujételo y tire de él hacia arriba para extraerlo del soporte
que lo contiene.



Lector de cddigos de barras integrado (opcional)

Ellector de cddigos de barras se utiliza para configuraciones opcionales. Se utiliza para escanear
el cédigo de barras del tubo de muestra.

A ADVERTENCIA

La luz que se irradia del lector de codigo de barras de muestra puede dafiar sus ojos. No mire fijamente al haz
de laser del lector de codigos de barras.

Conjunto del dispensador de muestras

El conjunto del dispensador situado sobre el carrusel de muestras se compone de la sonda de
muestra, el brazo de la sonda de muestra, el rotor de sondas, la jeringa, el pocillo de lavado y los
tubos correspondientes. Aspira la cantidad de muestra especificada de un tubo de muestray la
administra en una cubeta para realizar la reaccion.

Figure 1.6 Conjunto del dispensador de muestras
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(1) Sonda de muestra (2) Pocillo de lavado
(3) Rotor de la pipeta (4) Brazo de la pipeta

A ADVERTENCIA

Cuando el sistema se encuentre en funcionamiento, no coloque ninguna parte del cuerpo ni ningln obstaculo
en la direccion en la que se mueve el brazo de la sonda de muestra; de lo contrario pueden producirse dafios
en el equipo o lesiones.

Sonda de muestra

La unidad dispone de una sola sonda de muestra para afiadir muestras con el siguiente intervalo
de volumenes:

e Bioquimica: 1,5-45 pL, en incrementos de 0,1 pL.
e TestISE: 70 pL para sueroy plasma, y 140 pL para orina diluida.
¢ Diluciéon de muestra: el factor de predilucién es 3~134.

Ademas de anadir muestras y reactivos, la pipeta desempeiia las siguientes funciones:



Deteccion de coagulos (opcional): comprueba si existen bloqueos en la sonda de muestra.
Cuando se detecta un bloqueo, el sistema emite un aviso y solicita llevar a cabo el siguiente
paso.

Deteccion de obstruccion horizontal: detecta obstaculos en la direcciéon horizontal. Cuando
la sonda de muestra colisiona con un obsticulo en la direcciéon horizontal, el sistema de
autoproteccion se activa para evitar dafios en la sonda de muestra.

Deteccion de obstruccion vertical: detecta obstaculos en la direccion vertical. Cuando la
sonda de muestra colisiona con un obstaculo en la direccién vertical, el sistema de
autoproteccion se activa para evitar dafios en la sonda de muestra.

Deteccion y seguimiento del nivel de liquido: detecta el nivel de la muestra y determina la
profundidad a la que se debe bajar en la muestra en funcién del volumen de aspiracién
especificado.

Alarma de aspiracion en vacio: cuando la sonda de muestra no puede aspirar o no aspira
suficiente muestra debido a la falta de muestra o a una burbuja de aire, el sistema generara
una alarma.

Modulo de rotura de membrana de glébulo sanguineo

Se usa para romper la membrana de los gldbulos sanguineos para el analisis de sangre completa.
Se compone de la sonda de muestra, el pocillo de lavado y los circuitos correspondientes.

Jeringa de muestra

Al abrir la tapa frontal derecha del analizador, se puede ver la jeringa de muestra tal y como se
muestra a continuacion:

Figure 1.7 Jeringa de muestra
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1. Jeringa de muestra

Limpieza de la pipeta de muestra

La sonda de muestra se limpia en su pocillo de lavado mediante la pulverizacién de agua en el
interior y el exterior.

1.2.3 Sistema de manipulacion de reactivos

El sistema de manipulacién de reactivos contiene y suministra los reactivos para que reaccionen
con las muestras. Se compone de los conjuntos siguientes:
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o Conjunto del carrusel de reactivos

e Lector de codigos de barras de reactivo (opcional)
¢ Conjunto del dispensador de reactivos

¢ Botellade reactivo

Conjunto del carrusel de reactivos

El conjunto de carrusel de reactivo consta de un carrusel de reactivo (con tapa incluida) y una
unidad de refrigeracion.

El carrusel de reactivo contiene botellas de reactivos y transporta una botella de reactivo definida
hasta la posicidn de aspiracion para aspirar el reactivo.

La unidad de refrigeracién conserva los reactivos en un entorno de baja temperatura para
mantener su estabilidad y reducir al minimo su volatilizacion.

El carrusel de reactivo proporciona un entorno de refrigeracién constante dentro del rango de
2 °C-8 °C durante las 24 horas del dia. Los reactivos que se almacenan en este entorno pueden
mantenerse de forma estable con muy poca volatilizacién.

Posiciones de los reactivos: existen 92 posiciones de botellas en el carrusel de reactivos. D es
parala solucién limpiadoray W es para el agua desionizada o solucidn salina fisiolégica.

A NOTA

La unidad de refrigeracion dispone de una fuente de alimentacion independiente que no comparte con la
unidad de andlisis. La unidad de refrigeracion esta funcionando cuando la alimentacién principal se encuentra
encendida.

Figure 1.8 Carrusel de reactivos
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1. Carrusel de reactivos



A PRECAUCION

Nota: todos los dias antes del analisis, quite la tapa del carrusel de reactivos para evitar que se produzcan
fallos de reinicio mecanico y que se doble la sonda de reactivo. Vuelva a colocar las tapas al finalizar los
analisis del dia.

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

Se permite utilizar un carrusel de reactivo virtual (92 posiciones). Se le recordara que cambie el
carrusel de reactivo en el que haya finalizado la aspiracién de reactivos.

Pararetirar el carrusel de reactivo:

o Aflojelos dos tornillos de retencién del carrusel de reactivo.

e Sujete el asay tire del carrusel de reactivo hacia arriba para extraerlo del rotor.
Parainstalar el carrusel de reactivo:

o Alinee los pasadores de posicionamiento del carrusel de reactivo con los pasadores
correspondientes de la base.

o Ajuste el carrusel de reactivo y apriete los dos tornillos de retencién del carrusel.

Lector de cddigos de barras de reactivo(opcional)

El lector de cddigos de barras de reactivos es un médulo opcional que permite obtener
informacién del reactivo mediante la lectura de un cddigo de barras de muestra. Si desea obtener
mas informacioén, consulte 1.3.4Lector de c6digos de barras de reactivo integrado (pagina 1-22).

Conjunto del dispensador de reactivos

El conjunto del dispensador de muestras situado en la parte superior derecha del carrusel de
reactivos se compone de la pipeta de reactivos, el brazo de pipeta, el rotor de pipeta, las jeringas y
los tubos correspondientes. Aspira la cantidad de reactivo especificada desde una botella de
reactivo y la administra a una cubeta para realizar la reaccién y el andlisis.

Figure 1.9 Conjunto del dispensador de reactivos
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1.Rotor de la pipeta 2. Brazo de la sonda de reactivos
3. Pipeta de reactivo 4. Pocillo de lavado de la sonda
Pipeta de reactivo

o Elsistema tiene una pipeta de reactivo. Volumen de reactivo: 10 ul~200 pl con incrementos
de 0,5 pl.



e Elreactivo concentrado es compatible con la relacién de dilucién en 19(reactivo
concentrado):1(agua desionizada) ~ 1 (reactivo concentrado):19 (agua desionizada).

Ademas de aspirar reactivo, la pipeta de reactivo también admite las funciones siguientes:

e Deteccion de obstruccion horizontal: detecta obstaculos en la direccion horizontal. Cuando
la sonda de reactivo colisiona con un obstaculo en la direcciéon horizontal, el sistema de
autoproteccion se activa para evitar dafios en la sonda de reactivo.

e Deteccion de obstruccidn vertical: detecta obstaculos en la direccion vertical. Cuando la sonda
de reactivo colisiona con un obstaculo en la direcciéon vertical, el sistema de autoproteccién se
activa para evitar dafios en la sonda de reactivo.

e Deteccion y seguimiento del nivel de liquido: detecta el nivel del reactivo y determina la
profundidad a la que se debe bajar en el reactivo en funcién del volumen de aspiracién
especificado.

¢ Alarma de aspiracion en vacio: cuando la pipeta de reactivo no puede aspirar o no aspira
suficiente reactivo debido ala falta de reactivo o a una burbuja de aire, el sistema generara
una alarma.

A ADVERTENCIA

Cuando el sistema se encuentre en funcionamiento, no coloque ninguna parte del cuerpo ni ningun obstaculo
en la direccion en la que se mueve el brazo de la sonda de reactivo; de lo contrario pueden producirse afios en
el equipo o lesiones.

Limpieza de la sonda de reactivo

La pipeta de reactivo se limpia en su hueco de limpieza mediante la pulverizacién de agua en el
interior y exterior desde dos direcciones opuestas.

Jeringa de reactivos

Al abrir la tapa izquierda del analizador, se pueden ver las jeringas de reactivo tal y como se
muestran a continuacion.

Figure 1.10 Jeringa de reactivos
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1.Jeringa de reactivos
Botella de reactivo

Botella de reactivo de 40 mly 20 ml.



1.2.4 Conjunto del mezclador

El conjunto del mezclador, situado en el lado inferior izquierdo del carrusel de reaccion, se
compone del mezclador, el brazo del mezclador y el conjunto de accionamiento. Agita el liquido
de reaccion en las cubetas se anade la muestra o el reactivo.

Figure 1.11 Conjunto del mezclador
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(1) Mezclador de muestras (2) Mezclador de reactivos

Al terminar de remover, el mezclador se desplaza automaticamente hasta el hueco de limpieza,
donde se limpia.

1.2.5 Sistema de reaccion

El sistema de reaccién estd compuesto por el carrusel de reaccion, las cubetas y el conjunto de
accionamiento. Contiene las cubetas de reaccion y las transporta a la posicién especificada para
lalimpieza, adiccion de reactivos y muestras, mezcla, reaccién y medicion de la absorbencia.

Carrusel de reaccién

El carrusel de reaccion gira hacia la izquierda para transportar la cubeta especificada hasta la
posicién de administracién del reactivo, la posiciéon de administracién de la muestra, la posicion
de mezcla y, por ultimo, la posicidon de limpieza sucesivamente.

El carrusel de reaccidn es circular y puede contener 93 cubetas de plastico semipermanentes.
Volumen de reaccion: 100 ul-300 pl.

El carrusel de reacciéon permite controlar la temperatura y proporciona un entorno constante a
37+0,3 °C con fluctuacién de +0,1 °C.
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(1) Carrusel de reaccién (2) Estaci6n de lavado de cubetas

Cubeta de reaccidn

La fabrica proporciona la cubeta de plastico. La trayectoria de laluz de la cubeta es de 5 mm £0,03
mm, y sus dimensiones interiores son 5 mm (longitud) x 5 mm (profundidad) x 29 mm (altura).

Cuando finaliza un test, el sistema lava y seca la cubeta de forma automatica para un nuevo uso.

1.2.6 Estacion de limpieza de cubeta

La estacion de limpieza de cubeta limpia las cubetas con solucién limpiadora y agua desionizada
en ocho fases, que se dividen como se indica a continuacién:

e Fases 1y 2:la cubeta se lava con solucion de lavado diluida.

o Fases 3 a6:lacubetase enjuaga con agua desionizada.

o Fases 7y 8:lacubeta se secay se limpia.

La cubeta se lava y se enjuaga con solucion de lavado diluida precalentada y agua desionizada en
las fases de 1 a 6. Después del lavado, el liquido residual se descarga en dos flujos: residuos de alta

concentracién y residuos de baja concentracidn. El sistema es capaz de detectar el nivel de
liquido residual y emite una alarma cuando detecta un nivel de residuos excesivo.
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(1) Sondas de lavado de las fases 1~6 (2)Bloques de secado de las fases 7-8
(3) Tubos de lavado

1.2.7 Sistema fotométrico

El sistema fotométrico se encuentra en el interior de la unidad de andlisis y mide la absorbencia
de la mezcla de reaccion en las cubetas. Esta compuesto por la fuente de luz, la lente y otros
componentes.

1.2.8 Unidad ISE (opcional)

A ADVERTENCIA

La unidad ISE debe ser usada por médicos, personal de enfermeria o profesionales clinicos con la
cualificacion y la formacidn necesarias.

Tome las medidas de precaucion necesarias durante el uso de la unidad ISE. Evite lesiones en el cabello, las
piernas y otras partes de su cuerpo debido a las piezas en movimiento.

La unidad ISE (electrodo selectivo de iones) se compone del médulo ISE, el médulo de bomba y el
modulo de reactivo, y puede medir la concentracién de iones de Na+, K+ y Cl-en suero, plasma y
orina diluida.

Sino se cita especificamente, "médulo ISE" representa la unidad ISE.

Figure 1.14 Sistema ISE
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(1) Mddulo de reactivo (2) Médulo de bomba



(3) Médulo ISE

Para el test ISE, se necesitan 70 uL de suero o plasma, o 140 pL de orina diluida (diluida en una
proporcion de 1:10).

Launidad ISE consta de los siguientes componentes:

e Modulo ISE: incluye el espaciador, los electrodos Na, K, Cl y los electrodos de referencia.

e Moddulo de reactivo: incluye el calibrador A, el calibrador B, el contenedor de residuos y el chip
para medir el volumen de reactivo.

e Modulo de bomba: incluye la bomba del calibrador A, la bomba del calibrador B y la bomba de
residuos.

1.2.9 Unidad de operaciones

Launidad de operaciones es un equipo informatico que tiene configurado el software operativo.
Se compone de la pantalla, el ordenador, el teclado y el ratén.

Figure 1.15 Unidad de operaciones
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(1) Monitor de visualizacién (2) Ratén
(3) Teclado (4) Ordenador

Para mas informacién sobre la unidad de operaciones, consulte su manual de funcionamiento.

1.2.10 Unidad de salida

La unidad de salida es una impresora que imprime los resultados de los tests y otros datos. El
sistema es compatible con tres tipos de impresora: impresora de inyeccién de tinta, impresora
laser (en blanco y negro) e impresora Stylus.

Figure 1.16 Unidad de salida
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(1) Impresora

Debera comprar una impresora adecuada compatible con el analizador.



Para mas informacion sobre la impresora, consulte su manual de funcionamiento.

1.2.11 Accesorios y consumibles

Los accesorios son componentes necesarios para que el instrumento realice el andlisis de la
muestra y deben sustituirse con regularidad. Los consumibles son materiales desechables que se
sustituyen después de cada uso o materiales vulnerables que deben sustituirse periédicamente.

A PRECAUCION

Utilice los accesorios, cables de alimentacion y consumibles fabricados o recomendados por nuestra empresa
para obtener el rendimiento y la seguridad 6ptimos del sistema. Si es necesario, péngase en contacto con el

departamento de Atencidn al cliente o con su distribuidor local.

Table 1.3 Accesorios y consumibles

es Nombre de pieza Comentarios
1 Destornillador de cruz 102 x 100 Accesorio
2 Aguja de cabeza redonda, 0,25+/-0,01 mm*125 mm Accesorio
3 Arandela de teflon Kleohn 14271, arandela 14271 Accesorio
4 Arandela de valvula, 10 -32, arandela de teflon 18011 Accesorio
5 Deposito de agua Accesorio
6 Botella de reactivo de 20ml marrén Accesorio
7 Botella de reactivo de 40 ml marrén Accesorio
8 Etiqueta de botella de reactivo Accesorio
9 Tapdn blanco de BS200 de botella de reactivo Accesorio
10 Tapodn rojo de BS200 de botella de reactivo Accesorio
11 Lista de parametros Accesorio
12 Cadigo de barras de kit de accesorios Accesorio
13 Tubo trenzado de PVC de 12 mm X 18 mm, semitransparente Accesorio
14 Cubeta de plastico (con superficie procesada) Accesorio
15 Cable de puerto serie Accesorio
16 Tubo. Tubo de PU (poliéter) liso de precision, 4 mmx 6 mm, | Accesorio
transparente
17 Pinza de 12-20 mm, ancho de 9 mm, acero inoxidable 304 Accesorio
18 CD de instalacion del software operativo Accesorio
19 Enchufe Accesorio
20 Llave del mezclador Accesorio
21 Electrodo de referencia Consumible
22 Electrodo K Consumible
23 Electrodo Na Consumible
24 Separador Consumible
25 Solucién limpiadora ISE Consumible
26 Diluyente de orina Consumible
27 Control MEDICA (nivel 3) Consumible
28 Diluyente de orina (125 ml) Consumible
29 Paquete de reactivos ISE Consumible
30 Electrodo ISE CI (Turqué) Consumible




es Nombre de pieza Comentarios
31 Electrodo ISE de referencia (Turqué) Consumible
32 Electrodo ISE K (Turqua) Consumible
33 Electrodo ISE Na (Turqua) Consumible
34 Espaciador ISE (Turqué) Consumible
35 Solucién limpiadora ISE (Turqud) Consumible
36 Diluyente de orina ISE (Turqué) Consumible
37 Nivel de control 3 MEDICA (Turqué) Consumible
38 Envase de reactivo ISE (Turqué) Consumible
39 Paquete de reactivos ISE (5425) con envase Consumible
40 Electrodo de CI 5207 Consumible
41 Kit de accesorios ISE con envase Consumible
42 Kit de accesorios ISE (OEM con envase) Consumible
43 CD80 (6 botellas internacionales) Consumible
44 CD80 (2 botellas internacionales) Consumible
45 Cubeta de plastico (100 unidades internacionales) Consumible
46 Cable de alimentacién de tres hilos de 1,6 m, 10 A, 250 V Consumible
(norma internacional)
47 Cable de alimentacion estandar estadounidense, 1,5 m, 15 A Consumible
48 Cable de alimentacion estandar estadounidense, 2,5 m, 16 A Consumible
49 Cable de alimentacion estandar para Reino Unido Consumible
50 Cable de alimentacion estandar europeo (internacional) Consumible
51 Cable de alimentacidn para Brasil, 250 V, 10 A, 3 m Consumible
52 Cable de alimentacion para Brasil, 250 V, 16 A, 2,5 m Consumible
53 Cable de alimentacibn de 1,8 m para India | Consumible
HO5VV-F3X1.5mmVolex
54 Cable de alimentacién para Australia, V-75 3 x 1,0 PVC Consumible
55 Kit de médulo de suministro de agua (internacional) Consumible

1.3 Médulos opcionales

1.3.1 Introduccidn

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

e Mobdulo ISE

e Lector de cddigos de barras de muestra integrado

o Lector de cddigos de barras de reactivo integrado

e Modulo de suministro de agua

1.3.2 Modulo ISE

El médulo ISE (electrodo selectivo de iones) se compone del electrodo de Na+, electrodo de K+,
electrodo de Cl-, electrodo de referencia, bomba, tubos y conectores. El médulo ISE mide la
concentracion de Na, Ky Cl en suero, plasma y orina diluida.
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El volumen de muestra parala medicién de suero y plasma es de 70 pl; el volumen de muestra
para la medicion de orina diluida es de 140 pl. La teoria de medicion es el método del electrodo
selectivo de iones directo.

1.3.3 Lector de codigos de barras de muestra integrado

Ellector de c6digos de barras de muestra se encuentra en la parte interior izquierda del carrusel
de muestras. El anillo exterior y el anillo central del carrusel de muestras permiten la lectura de
codigos de barras. El conjunto del lector de c6digos de barras de muestra incluye los
componentes siguientes:

e Lector de codigos de barras de muestra
o Etiqueta del c6digo de barras
e Hardware y software para controlar la lectura de cddigos de barras

Cuando se cargan tubos de muestra en el carrusel de muestras, el sistema escanea la etiqueta del
cédigo de barras en los tubos de muestra para capturar la informacion de la muestra y mostrarla
en la pantalla.

Figure 1.17 Ventana de lectura del cdigo de barras de muestra
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1. Ventana de lectura del cddigo de barras de muestra

A ADVERTENCIA

La luz que se irradia del lector de codigo de barras de muestra puede dafar sus ojos. No mire fijamente al haz
de laser del lector de codigos de barras de muestra.

1.3.4 Lector de codigos de barras de reactivo integrado

Ellector de c6digos de barras de reactivo, situado en la parte derecha del interior del carrusel de
reactivos, incluye los componentes siguientes:

o Lector de cédigos de barras de reactivos

o Etiqueta del c6digo de barras

e Hardware y software para controlar la lectura de cddigos de barras

Cuando se cierra la tapa del carrusel de reactivos después de cargar las botellas de reactivo,

seleccione Fin carg F2, el sistema captura todas las posiciones de reactivo con el lector de la
informacion del reactivo y las muestra en pantalla.



Vi

1. Ventana de lectura del cddigo de barras de reactivo

A ADVERTENCIA

La luz emitida por el lector de cddigos de barras de reactivo puede dafiar los ojos. No mire fijamente al haz de
laser del lector de codigos de barras de reactivo.

1.3.5 Mddulo de suministro de agua

El mddulo de suministro de agua suministra agua desionizada para el analizador quimico. Cuando
se requiere agua durante el proceso de medicién, el médulo de suministro de agua activa la
valvula de entrada interna y transmite agua a través de la bomba neumatica; cuando no se
requiere agua, el médulo de suministro de agua desactiva la valvula de entrada interna y corta el
suministro de alimentacién de la bomba de presién neumatica para detener el suministro de
agua.

Figure 1.18 Vista frontal del médulo de suministro de agua
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1. Conducto de aire 2.Valvula esférica
3.Entrada 4. Salida



Table 1.5 Vista posterior del modulo de suministro de agua

n @

1. Enchufe de alimentacién 2. Interruptor de alimentacién

Asegtrese de que hay espacio suficiente entre el médulo de suministro de agua y la pared para
facilitar la conexién o desconexion del cable de alimentacion. Debe prepararse una cantidad
suficiente de agua desionizada en el depdsito de agua cuando se utilice el médulo de suministro
de agua. Compruebe que el mdédulo de suministro de agua esté alimentado antes de ponerlo en
funcionamiento. El médulo debe apagarse si no se utiliza durante un periodo de tiempo
prolongado.

Si hay algtn problema con el médulo de suministro de agua, péngase en contacto con el
departamento de Atencidn al cliente o con su distribuidor local

1.3.6 Mdédulo de deteccion de obstrucciones en la sonda

El médulo de deteccidn de obstrucciones en la sonda se utiliza para detectar si la sonda esta
obstruida. Si esta obstruida, el software generara una alarma.

1.3.7 Otros mddulos opcionales

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

1.4 Descripcion del software

1.4.1 Areas de la pantalla

La pantalla del software se divide en las siguientes areas:
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Figure 1.19 Areas de la pantalla
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Area de la pantalla de estado

4

(2) Area de iconos de acceso directo
(4) Area de mensajes emergentes

En el drea de la pantalla de estado se muestra el estado del sistema, incluido el estado del sistema
de bioquimica/ISE, el tiempo restante del test, la cuenta atras hasta la pausa, la conexién con el
LIS, la impresora, el usuario que ha iniciado la sesién y la fecha/hora del sistema.

Sino se indica expresamente, en este manual “estado No test” se refiere a Incubac., Esperay
Parado; mientras que “estado Test” se refiere a otros estados.

Table 1.6 Area de la pantalla de estado

Indicador de estado

Descripc

Bioquimica/ISE

Este indicador se muestra a la izquierda del area de la pantalla
de estado. Si hay un médulo ISE instalado, aparece el estado del
ISE.

El estado del sistema bioquimico incluye: Inicializar,
Incubacién, En espera, En ejec., Pausa, Mantenimiento y
Apagado.

El estado del médulo ISE incluye: Inicializar, En espera, En
ejec., Pausa, Mantenimiento y Apagado.

Tiempo restante de test

Este indicador se muestra en mitad del area de la pantalla de
estado. Indica los minutos restantes para que finalice el
analisis.

Cuenta atras para pausa

Este indicador se muestra a la derecha del area de la pantalla
de estado. Indica los minutos restantes para que se detenga la
administracién de muestra o reactivo.




Estado de conexion del LIS

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

e Sielicono I‘;‘I aparece en azul, el servidor del LIS esta
conectado y en linea.

e Sielicono I‘a‘l aparece en gris, el servidor del LIS no
esta en linea.

Estado de conexion de la impresora

Este indicador se muestra a la izquierda del rea de la pantalla
de estado. Indica el estado de la impresora: imprimiendo o no
imprimiendo.

e Sielicono se muestra en gris ', laimpresora no esta
imprimiendo o no esta conectada.

1=
e Sielicono aparece en azul ,J laimpresora esta
imprimiendo.

Usuario registrado

Este indicador se muestra en mitad del 4rea de la pantalla de
estado. Indica el usuario que inicia sesion en el sistema.

Fechay hora

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

Area de iconos de acceso directo

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

. E]: icono de inicio. Selecciénelo para mostrar la ventana Condiciones inicio, en la que
puede iniciar un nuevo andlisis o reanudar un test.

° @: icono de pausa. Seleccione este icono para detener la administracién de muestray
reactivo. Ahora podra cargar nuevas muestras o reactivos en el carrusel de

muestras/reactivos. Para reanudar el test, seleccione

. E: icono de parada de emergencia. Seleccidnelo para detener todos los tests y otras acciones.
Para restaurar el sistema al estado En espera, ejecute el comando Inicio.

o : icono STAT. Selecciénelo para mostrar la ventana del Programa muestras ESTA , en la
que puede programar muestras de emergencia con rapidez.

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

Ventana de funcion

Muestra la pagina o la ventana asociada al botén o icono de acceso directo de la funcién
seleccionada. Se utiliza para realizar operaciones de sistema.

Area de mensajes emergentes

El drea de mensajes emergentes contiene dos lineas; la linea superior muestra los mensajes de
operacion para los controles de la pantalla y 1a linea inferior muestra los mensajes de error.

Area de botones de funcion

El area de botones de funcidn contienen los siguientes botones para acceder a las diversas

ventanas de funcién del sistema:




Ly
. MJ se utiliza para programar muestras de paciente y muestras de control y ver el estado del
carrusel de muestras.

mm

o L®: s utiliza para recuperar resultados de tests de muestras de pacientes y controlar y
visualizar las estadisticas de resultados y las estadisticas de tests.

(W
o [ se ytiliza para configurar reactivos, definir/editar calibradores, solicitar calibraciones,
recuperar resultados de calibraciones y ver el estado del carrusel de reactivos.

¥
. i}: se utiliza para definir/editar controles y reglas de CC, recuperar resultados de CC y
resiumenes.

. ﬂj: se utiliza para ejecutar comandos de instrumentos, configurar parametros bioquimicos
y del sistema, realizar mantenimiento y ver el estado del componente.

e | %m|: se usa pararecuperary gestionar registros de error y editar registros.

e [ =']:seusa paracerrar sesion y salir del sistema.

1.4.2 Elementos de pantalla
Pagina

Aparece una pagina cuando se selecciona una ficha. En la siguiente figura se muestra un ejemplo
de pagina:

Figure 1.20 Ejemplo de pégina

ID| 2 Carrusl| 1 Posic| 3 STAT D Tipo mue l:l:l 1D paciente
(o} barl Comentar‘ v Esta| Completo

| testl ’ | test2 ’ | test3 ’ ‘ test4 | ‘ test5 | ‘ testé ’ | test7 ’ | test8 ’ ‘ Twin_1 |

Twin_2 “ D-Bil-V “ TP H chem5 H chemé H chem?7 ’!!!

N R . ———T— .

de informe

Pagi

Una ventana de los limites visibles, que consiste en la barra de titulo, el area de contenido y los
botones.

En la siguiente figura se muestra un ejemplo de ventana:



Figure 1.21 Ejemplo de ventana

ID muestra final | i
de informe

0K ] Cancelar

Ficha
Haga clic en una ficha para acceder ala pagina de trabajo que indica.
La figura siguiente es un ejemplo de ficha:

Figure 1.22 Ejemplo de ficha

Fichas

[ Sample ( Quality Control T Status ]

Lista desplegable

Haga clicen para mostrar una lista y seleccionar un elemento que desee en la lista.

En la siguiente figura se muestra un ejemplo de lista desplegable:

Figure 1.23 Ejemplo de lista desplegable.

Carousel |1

Lista

Cuadro combinado

Un cuadro combinado que incluye un campo y una lista desplegable, en el que puede introducir
caracteres o seleccionar una opcion.

En la siguiente figura se muestra un ejemplo de cuadro combinado:

Figure 1.24 Ejemplo de cuadro combinado

Cuadro

Comment v

Cuadro de edicion

Un cuadro de edicién es un campo en el que se pueden introducir caracteres de forma manual.

La figura siguiente es un ejemplo de cuadro de edicién:



Figure 1.25 Ejemplo de cuadro de edicidn

Cuadro de

ID| 1
Boton de opcion

Un botdn de opcidn es un circulo con texto al lado. Indica un conjunto de opciones entre las
cuales solo se puede seleccionar una.

En la siguiente figura se muestra un ejemplo de bot6n de opcidn:

Figure 1.26 Ejemplo de boton de opcion

@ Biochemistry
Botén de opciép——
O Off-system
Casilla de verificacion

Una casilla de verificacién es un cuadrado con texto al lado. Indica un conjunto de opciones entre
las cuales se pueden seleccionar uno o mas de estas opciones.

La figura siguiente es un ejemplo de casilla de verificacién:
Figure 1.27 Ejemplo de casilla de verificacion

Casilla de

[ ras [lass [ J22s [ Jras [ ]aas [ ]10x

Bot6n
Un botdn se utiliza para abrir una ventana o ejecutar una funcién definida.
La figura siguiente es un ejemplo de botén:
Figure 1.28 Ejemplo de botdn
F8

Barra de desplazamiento

Botén

Una barra de desplazamiento se utiliza para visualizar el contenido oculto cuando es demasiado
para mostrarse en una pantalla. Una barra de desplazamiento vertical desplaza la pantalla hacia
arribay abajo, y una barra de desplazamiento horizontal la desplaza a izquierda y derecha.

La figura siguiente es un ejemplo de barra de desplazamiento:

Figure 1.29 Ejemplo de barra de desplazamiento

= Barrade

< | (1l >

Barra de desplazamiento



Lista

Una lista contiene varios paneles o parametros bioquimicos, o contiene texto o graficos en
forma de tabla.

En la siguiente figura se muestra un ejemplo de lista:

Figure 1.30 Ejemplo de lista

Completion

Type A‘Sample ID ‘Bar Code ‘Position ‘Status Time

‘Print

Lista

Control deslizante

El control deslizante se utiliza para seleccionar una escala de forma continua. Haga clicy
mantenga el control deslizante y arrastrela a la escala que desee.

En la siguiente figura se muestra un ejemplo de control deslizante:
Figure 1.31 Ejemplo de barra deslizante

Control

Alarm Volume ———————— |-

1.4.3 Jerarquia de software

La siguiente figura muestra la estructura de menus del software operativo. Al hacer clicen un
botén de funcién o un icono de acceso directo puede acceder ala ventana correspondiente.



Figure 1.32 Jerarquia de software

Programa

Resultado

Reactivo

CcC

Utilidad

Alarma

Salir

1.4.4 Uso del raton

Se puede utilizar el ratén para mover, hacer clic, hacer doble clic y arrastrar un objeto. También

Muestra
Control calidad
Estado

Resultados Por muestra
actuales Por p. bioqu

Historial

Reactivo/calibrac

Calibracién de parametros
bioquimicos

Calibracién ISE

Estado del carrusel de reactivos

Levey-Jennings
Suma acumulativa
Twin-Plot
Resultados
Resumen
Configuracion de CC

Comandos
Parametros
bioquimicos
Configuracié
n del sistema

Reg
errores

Resumen estado
Recuento
Ventiladores
Temperatura
Hidroneu
Médulos

se utiliza para seleccionar una opcién cuando se combina con el teclado.

Mover

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

Clic

Mueva el ratéon para que el puntero pase por encima del objeto que desee seleccionar o editary,
a continuacidn, pulse el botén izquierdo del ratén y libérelo inmediatamente.

Doble clic

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

Arrastrar

La funcién de arrastrar se utiliza para mover el control deslizante en una pantalla o para
seleccionar una escala. Mueva el ratén para detenerlo sobre el control deslizante, pulse y
mantenga pulsado el botdn izquierdo del ratdn, mueva el ratdn a la izquierda y la derecha para

ajustar el control deslizante a la escala que desee.



Uso del ratén junto con un teclado

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

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

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

e Paraseleccionar objetos consecutivos, pulse el boton izquierdo del ratén para seleccionar el
primer objeto, pulse y mantenga pulsada la tecla Maynis, utilice el ratén para seleccionar el
ultimo objeto y, a continuacion, libere la tecla Mayuis.

1.4.5 Uso de la ayuda en linea

La ayuda en linea le proporciona informacién relacionada con las pantallas del software. Si desea
comprender un pardmetro o una operacion en una pantalla, puede acudir a la ayuda en linea
para obtener informacion relevante.

Acceso a la ayuda en linea

Accedaalaayuda en linea de cualquiera de las siguientes formas:

e Seleccione el icono en la esquina superior derecha para mostrar el tema de ayuda
relacionado con la pantalla actual.

Figure 1.33 Acceso a la ayuda en linea desde la pantalla principal

e Seleccione el icono situado delante de cada elemento de mantenimiento regular o
comando de mantenimiento para mostrar las instrucciones de operacién correspondientes.

Figure 1.34 Acceso a la ayuda en linea desde la ventana de Mantenimiento

@' Check Probe/Mixel
3

Check Waste Tank

heck DI Water Cc¢

Check Probe Wasl

Clean Electrode Tt

e Seleccione el icono situado delante de cada registro de error para mostrar el tema
correspondiente.

Figure 1.35 Acceso a la ayuda en linea desde la pantalla Registro de errores

01/07 15:48:46 CPU performance low

C0o7028 01/07 15:27:40 Chemistry: ISE, lot number: 00009ESDEA4,

e Seleccione el icono en una ventana de mensajes de aviso para mostrar las descripciones
y soluciones correspondientes.




Seleccione el icono en una ventana de mensajes de error para mostrar las descripciones
y soluciones correspondientes.

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

Ver otra informacion

Para ver otra informacién en la ayuda en linea, siga los pasos siguientes:

1

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

Seleccione las fichas siguientes para ver la informacion relevante:

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

e Indice: para ver los temas relacionados con las palabras clave de entrada.

Buscar: para ver temas que contengan las palabras clave de entrada.

Favoritos: para ver sus temas favoritos.

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

Seleccione ﬂ para cerrar la ventana de ayuda.

1.5 Especificaciones del sistema

Esta seccion proporciona las especificaciones técnicas del sistema. Comprenda estas
especificaciones para utilizar correctamente el sistema.

1.5.1 Unidad de analisis

Las siguientes tablas muestran las especificaciones técnicas y los parametros de rendimiento de
la unidad de analisis.

Rendimiento y tiempo de reaccion

Table 1.7 Especificaciones de rendimiento y tipo de reaccion

Rendimiento para
parametros bioquimicos

Hasta 420 tests/hora para parametros bioquimicos de
reactivo tnico

Rendimiento para tests ISE
(incluido K, Na, CI)

Suero/plasma: 312 tests/hora
Orina: 177 tests/hora

Parametros bioquimicos y Hasta 626 tests/hora
parametros bioquimicos ISE
Rendimiento de los tests de | Hasta 80 tests/hora

HbAlc

Numero maximo de tests

96 tests, incluidos 90 parametros bioquimicos, 3

realizados de forma | pardmetros bioquimicos ISE y 3 parametros
simultanea bioquimicos de indices de suero

Principios de analisis Colorimetria, turbidez y método ISE

Tipos de reaccion Punto final, tiempo fijo y cinética.

Modo de reactivo Compatible con test con reactivo

individual /doble/triple/cuadruple

Longitud de onda

Compatible con modo de longitud de onda simple/doble




Sistema de manipulacién de muestras

Table 1.8 Especificaciones del sistema de manipulacién de muestras

Carrusel de muestras Un carrusel dispone de tres anillos. Cada uno
proporciona 34 posiciones, en total 102 posiciones.

Volumen de muestra para | 1,5 pL - 45 pL, en incrementos de 0,1 pL
parametro bioquimico
rutinario

Volumen de muestra para | Suero/plasma: 70 pl; orina diluida: 140 pL
parametro bioquimico ISE

Dilucién automatica de la Factor de dilucién: 3-134
muestra
Sonda de muestra Una sonda de muestra disponible, con deteccion del nivel,

deteccién de obstruccion horizontal/vertical, detecciéon
de coagulos, alarma de aspiracion vacia y seguimiento

del nivel.
Limpieza de la sonda de La sonda de muestra se limpia en su pocillo de lavado
muestra mediante la pulverizacién de agua en el interior y el
exterior.
Muestras emergentes Las muestras emergentes se pueden insertar en

cualquier momento con prioridad maxima.

Modo repeticion Admite dilucion automadtica, volumen estandar,
incremento, disminucién, disminucién de dilucidn,
incremento de dilucién.

Sistema de manipulacién de reactivos

Carrusel de reactivos El carrusel de reactivo proporciona 92 posiciones de las
cuales la D se utiliza para la solucién de limpieza y la W
para agua salina fisiologica.

Volumen de reactivo 10 pul~200 pl, con incrementos de 0,5 pl.

Reactivo concentrado El reactivo concentrado es compatible con la relacion de
dilucién en 19(reactivo concentrado):1(agua desionizada)
~ 1 (reactivo concentrado):19 (agua desionizada).

Pipeta de reactivo Una sonda de reactivo, con deteccidn de nivel, deteccién de
obstruccién horizontal /vertical, alarma de aspiracion en
vacio y seguimiento del nivel.

Limpieza de la sonda de La pipeta de reactivo se limpia en su hueco de limpieza
reactivo mediante la pulverizacién de agua en el interior y exterior.

Conjunto del mezclador

Conjunto del mezclador | Compuesto por mezclador, brazo de pipeta y rotor de pipeta

Mezclador Dos mezcladores disponibles, un mezclador de muestra y un
mezclador de reactivo

Sistema de reaccion

Table 1.9 Especificaciones del sistema de reaccién

Carrusel de reaccién 93 posiciones disponibles
Temperatura de reaccion 37°C+0,3°C
Cubeta de reaccién Cubeta de plastico de 5 mm x 5 mm x 29 mm (longitud x

profundidad x altura), trayectoria de la luz de 5 mm
+0,03 mm.




Volumen de la mezcla de
reaccion

100 pl-300 pl

Sistema fotométrico

Table 1.10 Especificaciones del sistema fotométrico

Parametro

Descripc

Modo de transmision de luz

Redes de campo plano cédncavas holograficas

Fuente de luz

Lampara hal6gena de tungsteno de 12 V/20 W

Longitud de onda de
medicion

12 longitudes de onda: 340 nm, 380 nm, 412 nm, 450
nm, 505 nm, 546 nm, 570 nm, 605 nm, 660 nm, 700
nm, 740 nm y 800 nm

Periodo de medicion

8,55 segundos

Estacion de limpieza de cubeta

Table 1.11 Especificaciones de la estacion de limpieza de cubeta

Parametro Descripc
Lavado de cubeta Lavado de 8 fases
Precalentamiento Liquido de lavado de cubetas y precalentamiento de

solucién limpiadora

Estacion de limpieza de Anticolision vertical.

cubeta

Consumo medio de agua
<201/h
Moddulo de suministro de agua

Table 1.12 Especificaciones del médulo de suministro de agua

Parametro Descripc
Fuente de alimentacién | 100 V-240 V~, 50 Hz/60 Hz
Fluctuacién de latensién | +10%

Potencia nominal de 50 VA

entrada

Flujo 0,6 LPM

Longitud del tubo y Tubos de PU de 4*6mm

metodo de conexion Conexidn del depdsito de agua y el analizador, <10 m

ENTRADA y el depésito de agua, <5 m
SALIDAZ2 yla salida de residuos, <10 m

Peso 9,7 kg (1)

Tamafio (longitud x 321,8 mm x 303,5 mm x 241,2 mm (*5 mm)

anchura x altura)

No es necesario ejecutar el procedimiento de
mantenimiento.

Requisito de
mantenimiento




1.5.2 Especificaciones de codigos de barras

Especificaciones del codigo de barras de muestra

Table 1.13 Especificaciones del cédigo de barras de muestra

Nombr Descripc

Simbologia Codabar, ITF, Code128, Code39, UPC/EAN y Code93

Densidad minima del 0,19 mm~0,5 mm

cédigo de barras

Longitud 3-27 digitos

Formato y contenido Definido por el usuario

Anchura maxima 55mm

Altura minima 10mm

Angulo de inclinacién +5¢

maximo

Calidad de impresién No inferior a Clase C segun las especificaciones de calidad
de impresiéon de ANSI MH10.8M.

Anchuray estrechez 2,5-3,0:1

Papel de impresion Papel revestido o papel mate. Imprimir el cdigo de barras
en papel comun puede dar lugar a un coédigo de barras
ilegible o0 a una etiqueta de cédigo de barras degradada. No
se recomienda imprimir el céddigo de barras sobre papel
de impresién comun.

Caracteres Caracteres significativos, como nimeros (0-9) y letras
mayusculas (A-Z). Se recomienda imprimir el digito de
comprobacién para comprobar que el cddigo de barras se
lee con precision.

Especificaciones del codigo de barras de reactivo

Table 1.14 Especificaciones del codigo de barras de reactivo

Nombr Descripc

Simbologia Codabar, ITF, Code128, Code39, UPC/EAN y Code93

Densidad minima del c6digo | 0,25 mm-0,5 mm

de barras

Longitud 13-30 digitos

Formato y contenido Definido por el usuario

Anchura maxima 44mm

Altura minima 12mm

Angulo de inclinacién Menos de 5°

maximo

Calidad de impresién No inferior a Clase C segtin las especificaciones de
calidad de impresion de ANSI MH10.8M.

Anchuray estrechez 2,5:1

Papel de impresién Papel revestido o papel mate. Imprimir el c6digo de
barras en papel comtin puede dar lugar a un cddigo de
barras ilegible o a una etiqueta de cédigo de barras
degradada. No se recomienda imprimir el cédigo de
barras sobre papel de impresién comun.




Caracteres Caracteres significativos, como nimeros (0-9) y letras
mayusculas (A-Z). Se recomienda imprimir el digito de
comprobacién para comprobar que el cédigo de
barras se lee con precision.

1.5.3 Requisitos de la fuente de alimentacion
Seleccione la fuente de alimentacidon adecuada de acuerdo con los siguientes requisitos:

Table 1.15 Requisitos de la fuente de alimentacion

Fuente de alimentacién 100-240V ~ 50/60 Hz
Consumo de  potencia [ <1000 VA

nominal

Fluctuacion de la tensién +10%

Fluctuacion de frecuencia +1 Hz

1.5.4 Requisitos de entorno

Utilice y almacene el instrumento de acuerdo con los siguientes requisitos de entorno:

Entorno operativo

e Temperatura: 15-30°C

e Humedad relativa: 35% - 85 %, sin condensacio6n.
o Altitud: -400 m - 2000 m (80 kPa - 106 kPa)
Condiciones de almacenamiento

e Temperatura: 0-40°C

e Humedad relativa: 30% - 85 %, sin condensacio6n.
e Altitud: 50 kPa - 106 kPa

1.5.5 Dimensiones y peso
¢ Dimension: <1050 mm (longitud) x 720 mm (profundidad) x 1150 mm (altura)
e Peso:<200kg

1.5.6 Ruido y fusibles
Table 1.16 Ruido y fusibles

Ruido <65 dBA

Fusibles Para110V:250V,10A
Para220V:250V,10 A

1.5.7 Dispositivo de entrada
e Teclado (facilitado por el usuario)
e Ratoén (facilitado por el usuario)
e Monitor de visualizacion (facilitado por el usuario)
e Lector de codigos de barras

e LIS: HL7 y ASTM1394 (comunicacién mediante puerto serie o puerto de red de interfaz
TCP/IP de direccion IP estatica)

1.5.8 Dispositivo de salida
e Impresora (facilitada por el usuario)
e Monitor de visualizacion (facilitado por el usuario)



o LISHL7 y ASTM1394 (comunicaciéon mediante puerto serie o puerto de red de interfaz
TCP/IP de direccion IP estatica)

1.5.9 Interfaces de comunicacién

La unidad de andlisis, la unidad de operaciones, la unidad de salida (impresora), el servidor LIS y
el dispositivo de almacenamiento externo pueden conectarse a través de las siguientes interfaces.
Conéctelos correctamente tomando como referencia las siguientes descripciones:

Table 1.17 Interfaces de comunicacion

Puerto en serie RS232 e Se utiliza para establecer la comunicacion entre la
unidad de analisis y la unidad de operaciones.

o Se utiliza para establecer la comunicacion entre el LIS
y la unidad de operaciones.

o Se utiliza para establecer la comunicacién entre la
unidad de operaciones y una impresora

Interfaz de red e Se utiliza para establecer la comunicacion entre la
unidad de anadlisis y la unidad de operaciones.

o Se utiliza para establecer la comunicacién entre el LIS
y la unidad de operaciones.

Puerto paralelo o interfaz | e Se utiliza para establecer la comunicacion entre la

USB unidad de operaciones y una impresora

o Seutiliza para establecer la comunicacion entre la
unidad de operaciones y un dispositivo de
almacenamiento externo

1.5.10 Clasificacion de seguridad

Table 1.18 Clasificacion de seguridad

Tipo de sobretension Clasell

Grado de contaminacién 2

Tipo de dispositivo Dispositivo fijo

Tipo de trabajo Continuo

Nivel de IP (proteccién de Dispositivo comun, IPX0 (sin proteccion frente a
entrada) liquidos)

1.5.11 Requisitos de EMC

Este dispositivo médico de diagnéstico in vitro cumple los requisitos de emisién e inmunidad
descritos en las normas IEC 61326-1:2012 / EN 61326-1:2013 y [EC 61326-2-6:2012 / EN
61326-2-6:2013.



2 Procedimiento de funcionamiento diario

Este capitulo describe un procedimiento funcionamiento diario tipico del instrumento. Para
obtener instrucciones sobre otras operaciones, consulte los demds capitulos de este manual.

Todas las operaciones descritas en este capitulo se basan en la configuracién completa del
instrumento. Si carece de determinados médulos opcionales, omita los pasos pertinentes o
realice otra de las operaciones descritas.

Para comprender la informacion detallada de las pantallas del software, consulte la Ayuda en linea.



2.1 Procedimiento de funcionamiento diario

El funcionamiento diario del instrumento incluye: inicializacién y comprobaciones diarias,
operaciones previas al test rutinario, test rutinario, mantenimiento diario y apagado.

A continuacién se describe un procedimiento de funcionamiento diario tipico:

Figure 2.1 Procedimiento de funcionamiento diario

Inicializacion y comprobaciones diarias
1. Comprobaciones previas a la inicializacion
2. Inicializacién
3. Comprobacién del estado del sistema

Operaciones previas al test rutinario
1. Preparacion de reactivos
2. Calibracién
3.CC

Testrutinario
1. Ejecucién de tests
2. Comprobacién de resultados
3. Comprobacién de estado del test y control del test

Mantenimiento diario y apagado
1. Mantenimiento diario
2. Apagado
3. Operaciones después del apagado

2.2 Inicializacion y comprobaciones diarias

Lainicializacién y las comprobaciones diarias pueden realizarse siguiendo los siguientes pasos:
e Comprobaciones previas alainicializacién
o Inicializacién
o Comprobacion del estado del instrumento
2.2.1 Comprobaciones previas a la inicializacion
Realice las siguientes comprobaciones antes de inicializar el instrumento:

Table 2.1 Comprobaciones previas a la inicializacion

Elementos de Métodos de comprobacion
comprobacion




Elementos de Métodos de comprobacion
comprobacion

Suministro de Compruebe el depodsito de agua desionizada u otros depdsitos de agua y asegurese de que
agua pueda suministrarse agua de forma continua.

Si utiliza una unidad de agua, compruebe si esta encendida.

Compruebe si las conexiones entre el suministro de agua y el analizador son correctas y
seguras.

Compruebe que los tubos de agua no estén retorcidos y que no se detectan fugas.

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

alimentacién Compruebe las conexiones entre la unidad de andlisis, la unidad de operaciones y la

impresora. Compruebe que las conexiones son correctas y seguras. Compruebe los
cables de alimentacion y asegurese de que estén bien conectados a las tomas de

alimentacion.
Papel de Compruebe que laimpresora disponga de suficiente papel de impresion. Sino es el caso,
impresion ponga mas papel de impresion.
Conexion de Compruebe si se ha vaciado el dep6sito de residuos de alta concentracién. Sino es el
residuos caso, vacielo.

Salida de residuos de alta concentracion: aproximadamente 11/h

Compruebe si se ha vaciado el depésito de residuos de baja concentracién. Sino es el
caso, vacielo.

Compruebe que el tubo de residuos de baja concentracién no esté doblado y que la
apertura del conducto de desagiie esté mas baja que la salida de residuos del sistema.

Pipetay Compruebe sila sonda de muestra y la sonda de reactivo estdn sucias o dobladas.
mezclador ¢ Sipresenta contaminacién, limpiela.
o Siesta doblada, sustitiyala.

Compruebe si el mezclador de muestras y el mezclador de reactivos estan sucios o
doblados.

o Sipresenta contaminacién, limpiela.
o Siesta doblada, sustittiyala.

Solucién Compruebe la solucién limpiadora de la pipeta en el carrusel de muestras/reactivos. Si
limpiadora fuera necesario, rellene o sustituya la solucién limpiadora.
diluida y de la

Compruebe el volumen de la solucidn limpiadora diluida. Si fuera necesario, rellene o

pipeta sustituya la solucién limpiadora.

2.2.2 Inicializacion

Elinstrumento puede inicializarse de forma manual o automatica. Para la inicializacién manual,
necesita encender manualmente la fuente de alimentacidn; para la inicializacién automatica,
debera configurar el dia de la semana y la hora a la que desea que el instrumento se inicie
automaticamente.

Inicializaciéon manual

Necesita encender la fuente de alimentacion e iniciar sesion en el software operativo. Una vez
encendido el instrumento, el software operativo se ejecuta automaticamente y le pide que
introduzca el nombre de usuario y la contrasefia.

Para encender la fuente de alimentacion

1 Encienda el interruptor de alimentacién principal del analizador.

Coloque el interruptor en la posicién para encenderlo. Coloque el interruptor en la

posicion Q para apagarlo.



2  Encienda el interruptor de alimentacién de la unidad de analisis en el panel izquierdo.

3
4

Figure 2.2 Interruptor de alimentacion de la unidad de analisis

1

(1) Interruptor de alimentacién de la unidad de
analisis

Coloque el interruptor en la posicién @ para encenderlo. Coloque el interruptor en la
posicién O para apagarlo.
Encienda la impresora.

Encienda el monitor y el ordenador de la unidad de operaciones.

Para iniciar el software operativo

A NOTA

Si se utiliza un carrusel de reactivo virtual, asegurese de que el carrusel de reactivo n.2 1 es el que esta
cargado antes de cada inicio del software operativo.

1

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

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

Seleccione Inicio rapido para omitir el proceso de inicializacion si no desea realizar este
procedimiento.

A NOTA

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

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

A PRECAUCION

Para asegurar la precision de los resultados de los tests, no inicie la medicion hasta que el estado del
sistema cambie a Espera y el sistema haya estado encendido durante 20 minutos aproximadamente,
para que la fuente de luz y la temperatura de reaccion se estabilicen.

Inicializacion automatica

Debera especificar el dia de la semana y la hora para el inicio automatico. Cuando se alcance la
hora establecida, el sistema se iniciard automaticamente si estd apagado.

Para configurar el temporizador de la inicializacién automatica

1

Seleccione Utilidad > Configuracion del sistema y haga clic en Instrumento F1.



2  Seleccione Inac./Act.

3 Seleccione Config activautom.

Figure 2.3 Ventana Config activ autom

Tiempo inicio
Lunes f:00:00 =
Martes 0:00:00 =
Miércoles ’W
Jueves W
Viernes 0:00:00 =
Sabado 0:00:00 =
Domingo 0:00:00 =

4 Debera especificar el dia de la semana y la hora para el inicio automatico.

Puede definirse cualquier momento dentro de una semana (de lunes a domingo) para que el
sistema se inicialice automaticamente.

5  Seleccione Guardar.

6  Seleccione Cerrar.

ANOTA

Después de establecer la hora de inicio automatico, asegurese de que la unidad de operaciones y el
analizador estan conectados al suministro eléctrico. En caso contrario, no se pueden iniciar automaticamente.

Para iniciar el software operativo

1  Sisealcanza el tiempo establecido, el instrumento se inicia automéaticamente y se inicia la
ejecucion del software operativo.

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

2.2.3 Comprobacion del estado del sistema

Cuando finalice el procedimiento de inicio, compruebe el estado del sistema, el estado de las
alarmas, el estado de los reactivos/calibracidn, el estado de mantenimiento y el estado de los
subsistemas.

Si el estado no es correcto para realizar mediciones, solucione los problemas correspondientes y
realice el mantenimiento del sistema segtn las instrucciones especificadas en 11
Mantenimiento en la padgina 11-1y 12 Alarmas y solucién de problemas en la pagina 12-1.

Comprobacion del estado del sistema

Compruebe el estado del sistema, el estado de impresion, el estado del modulo ISE y el estado de
conexion del LIS, de acuerdo con la siguiente tabla:

Table 2.2 Estado del sistema

Nombre de Esta Significado Accion
estado




Nombre de Esta Significado Accién
estado
Estado del sistema | Iniciando El sistema estd realizando el | Espere hasta que se complete la
procedimiento de inicializacion.
inicializacion.
Incubac. Lalamparase haencendido | Esperehasta que se complete la
y estd estabilizdndose. incubacién de la lampara.
Espera El sistema se iniciay puede | Puede comenzar los tests.
realizar tests.
Parado El sistema experimenta un Seleccione Utilidad >
fallo durante el inicio. Comandos > Inicio para
inicializar el sistema.
Estadodela N E La impresora estd conectada | Puede comenzar a imprimir
. Icono gris = .
impresora correctamente y en estado | informes.
de espera.
Estado del médulo | Iniciando El médulo ISE esta Espere hasta que se complete la
ISE realizando el procedimiento | inicializacién.
de inicializacion.
Espera El médulo ISE se inicia y Puede comenzar los tests.
puede realizar tests.
Parado El médulo ISE experimenta Seleccione Utilidad >

un fallo durante el inicio.

Comandos > Inicio para
inicializar el sistema.

Estado de conexiéon
de LIS

=]
Icono azul E==

El servidor LIS esta
conectado correctamente.

Puede descargar programas de
muestras del servidor LIS o
enviar al mismo resultados de
tests.

Icono gris I‘a‘l

El servidor LIS no esta
conectado.

Seleccione Utilidad >
Configuracion del sistema,
haga clic en Servidor F5,
configure el estado de
comunicacion del LISy, a
continuacioén, haga clic en
Conectar.

Comprobacion del estado de alarmas

Compruebe las alarmas durante el procedimiento de inicio y emprenda medidas correctivas.

Para comprobar el estado de las alarmas

1 Compruebe el botén Alarma en la parte izquierda de la pantalla principal.

Si el botén es normal significa que no se ha generado ninguna alarma. Omita los siguientes
pasos.

3 Sielbotdn aparece en amarillo, indica que existe un aviso.

4 Siel botén aparece en rojo, indica que existe un error, o que existe un aviso y un error.

5  Seleccione el bot6n Alarma. Aparecerd la pantalla Reg errores.
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6  Seleccione el botén de ayuda situado delante de un mensaje de alarma nuevo para ver la
descripcion y las soluciones correspondientes.

7 Sigalasinstrucciones que se indican en las soluciones recomendadas.
Comprobacion del estado de reactivos/calibracion

Compruebe el estado de reactivos/calibracion y determine si el volumen de reactivo es suficiente
y si se ha producido un error en la calibracién o es necesario realizar la calibracién.

Para comprobar el estado de reactivos/calibracion
1  Seleccione el boton Reactivo situado en la parte izquierda de la pantalla principal.
e Siaparece en amarillo, indica que existe un aviso.
o Siaparece en rojo, indica que existe un error, o que existe un aviso y un error.

2  Seleccione el boton Reactivo. Aparece la pantalla Reactivo/Calibracion.
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iDescarg react con éxito!

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

Salir

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

¢ Rojo: indica que el reactivo estd agotado o que al menos un tipo de reactivo no esta
cargado; el andlisis se detendra. Rellene o sustituya el reactivo.

Observe el estado de la calibracion. Cuando la calibracidn se realiza de forma correcta o
erronea, la columna Estado calib del parametro bioquimico muestra el estado de la
calibracidn en el color correspondiente.

e Amarillo: indica que los factores de calibracién del parametro bioquimico se han
calculado, o ampliado, editado o anulado.

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

5 Compruebe el tiempo de calibracion restante. Si expirara pronto, realice la calibracion
inmediatamente.

Si desea obtener mas informacién sobre la calibracién, consulte 2.3.2Calibracién en la pagina
2-18.
Comprobacion del estado de mantenimiento

Cuando se reinicializa el sistema, debe comprobarse el estado de mantenimiento. Si el
procedimiento de mantenimiento ha caducado, realicelo inmediatamente para garantizar que el
sistema funcione correctamente.

Cuando un procedimiento de mantenimiento caduque, se indicaran los botones y las opciones
siguientes mediante el color correspondiente:

o Utilidad; botén situado en la parte izquierda de la pantalla principal

e Mantenimiento; ficha de mantenimiento

¢ Mantenimiento; botén de mantenimiento

e Mantenimiento programado; ficha de mantenimiento programado

e Fichade Frecuencia de mantenimiento



e Procedimiento de mantenimiento

Para comprobar el estado de mantenimiento

1  Seleccione el botén Utilidad situado en la parte izquierda de la pantalla principal. Si aparece
en amarillo, indica que un procedimiento de mantenimiento ha caducado.

2  Seleccione Utilidad > Mantenimiento > Mantenimiento.

3 Compruebe sila ficha Mantenimiento programado y las fichas de frecuencia de
mantenimiento aparecen en amarillo. Si es asi, indica que ha caducado al menos un
procedimiento de mantenimiento.

4 Seleccione la ficha de frecuencia de mantenimiento que aparece en amarillo, busque el
procedimiento de mantenimiento caducado y, a continuacidn, realice el mantenimiento.

Para mas obtener informacion sobre mantenimiento, consulte la seccion 11Mantenimiento en
la pagina 11-1.

5 Repitalos pasos 3 y 4 hasta que las fichas de frecuencia de mantenimiento y los
procedimientos de mantenimiento se muestren en color normal.

Comprobacion del estado del subsistema

El estado del subsistema indica el estado operativo actual de cada subsistema y componente de
hardware, que incluye el resumen de estado, recuento de ciclos, temperatura, ventiladores,
subsistema hidroneumatico y médulos de control.

Descripcion del estado del subsistema
Resumen de estado

El resumen de estado proporciona un resumen de alto nivel del estado de las temperaturas del
sistema, del subsistema hidroneumatico, del ventilador, de los médulos inteligentes y de la unidad
intermedia.

Recuento de ciclos

El recuento de ciclos proporciona informacién sobre el uso de un componente, que puede
ayudar a estimar las frecuencias de mantenimiento o a anticipar el fallo del componente.

Temperaturas

Se muestra la temperatura real y el rango valido del agua desionizada, el liquido de lavado de
cubetas y la solucién limpiadora.

Ventiladores
El estado real de la refrigeracion de reactivos de ventiladores.
Subsistema hidroneumatico

El estado para el subsistema hidroneumatico muestra: estado de funcionamiento de diversos
depdsitos.

Mddulos inteligentes

El estado del médulo inteligente supervisa el estado operativo de cada médulo inteligente, lo que
incluye las sondas, los mezcladores, los carruseles, la estacion de lavado de cubetas, la unidad ISE,
etc.

Comprobacion del estado del subsistema

Compare el valor real de cada componente con el intervalo de referencia y compruebe si el
estado es normal. Un valor o estado anémalo aparecera indicado en rojo.

Siga este procedimiento para comprobar el estado del subsistema:

1  Seleccione Utilidad > Estado.



2  Seleccione una ficha de subsistema.

3 Compruebe el estado del subsistema. Cuando se produzca una anomalia, solucione los
errores con los métodos siguientes:

Table 2.3 Solucién de errores de los subsistemas

Estado del Fenomenos anomalos Medidas correctivas
subsistema

Recuento Si el recuento de ciclos de un Sustituya el componente o
componente alcanza un limite pongase en contacto con el
determinado y se dispara una departamento de Atencidn al
alarma, el recuento aparece en cliente o con su distribuidor local
rojo. para la sustitucién del

componente.

Temperatura Si la temperatura de un 1. Salga del software operativo y
componente supera el intervalo | apague la alimentacién de la
valido o anémalo y se dispara unidad de andlisis. A continuacidn,
una alarma, el valor medido conecte de nuevo la corriente de la
aparece en rojo. unidad de analisis y ejecute el

Ventiladores Si el estado de un ventiladores | Software operativo.
andémalo, el valor medido aparece 2. Siel error persiste, pongase en
en rojo. contacto con el departamento de

: o . Atencioén al cliente o con su

Hidroneumatica | Siun componente distribuidor local para la
hidroneumatico supera el IStrIBUIC p
. . . sustitucion del componente.
intervalo valido o anémalo y se
dispara una alarma, el estado
aparece en rojo.

Médulos Si un médulo inteligente es

inteligentes andémalo y se produce una
alarma, el estado se muestra en
rojo.

2.3 Operaciones previas al test rutinario

Antes de iniciar el test rutinario, debera preparar los reactivos bioquimicos, los reactivos ISE y
los demas reactivos especiales, para asegurarse de que los test puedan realizarse con normalidad.
Para asegurarse de que el sistema realice los tests de forma estable, se sugiere realizar
periédicamente una calibracién y tests de CC.

2.3.1 Preparacion de reactivos

Tipos de reactivos

Una vez comprobado el estado del sistema, necesita preparar los siguientes reactivos empleados

en el test rutinario:

e Reactivo bioquimico

e Paquete de reactivos ISE

e Solucién limpiadora diluida

e Solucién limpiadora de la pipeta

e Solucién limpiadora ISE

e Solucién salina fisioldgica

e Reactivo de tratamiento previo

Puede cargar todos estos reactivos en el estado En espera o Incubac.




Canal de reactivo

Si el instrumento tiene canales abiertos configurados de fabrica, los canales de reactivo abiertos
solo pueden utilizar reactivos de KONTROLab o de otros fabricantes, y las posiciones
restantes estaran cerradas y solo podran utilizar reactivos de KONTROLab. Si desea cambiar
el nimero de canales abiertos, péngase en contacto con el departamento de Atencién al
cliente o con su distribuidor local.

Informacion sobre la seguridad

A ADVERTENCIA

La punta de la sonda es afilada y puede provocar lesiones por puncion. Para evitar lesiones, proceda con
cuidado cuando trabaje cerca de las sondas.

(% RIESGO BIOLOGICO
Utilice guantes, bata de laboratorio y, si es necesario, gafas.

No entre en contacto directo con el reactivo con ninguna parte de su cuerpo; de lo contrario, pueden producirse
lesiones cutaneas o inflamaciones.

Cargar reactivos bioquimicos

El sistema admite la carga manual y automatica de reactivos bioquimicos. Si su sistema no
dispone de un lector de cédigos de barras, debe introducir la informacién del reactivo
manualmente al cargar los reactivos; si se configura un lector de cédigos de barras, el sistema
realizard la lectura automatica de todos los reactivos y capturara la informacién del reactivo del
cédigo de barras. Los reactivos abiertos pueden cargarse de forma manual o mediante lalectura
del cédigo de barras, mientras que los reactivos cerrados solo pueden cargarse mediante la
lectura del c6digo de barras.

Es posible que se requieran parametros bioquimicos sin reactivos, pero no se incluiran en las
mediciones. Cada pardmetro bioquimico puede tener mas de una botella de reactivo cargado. Sin
embargo, el reactivo del mismo parametro bioquimico debe cargarse en el mismo carrusel de
reactivo.

Si aparece un signo de exclamacién (!) junto a un tipo de reactivo, indica que uno o mas tipos de
reactivo del parametro bioquimico atin no se han cargado.

A NOTA

Antes de cargar el reactivo bioquimico, asegurese de que no hay burbujas de aire en la botella del reactivo
para evitar resultados imprecisos en los tests.

Si se establece un parametro bioquimico con el tratamiento previo de la muestra, asegurese de que se cargan
el reactivo del parametro bioquimico y el reactivo de tratamiento previo al mismo carrusel de reactivos; de lo
contrario no puede ejecutarse el parametro bioquimico.

Carga manual

Cuando cargue reactivos de forma manual, debe introducir la informacién del reactivo, que es la
Unica fuente de informacién de los reactivos cargados. Silos reactivos cargados tienen c6digos de
barras, no puede editarse la informacién del reactivo; de lo contrario, puede editarse toda la
informacion del reactivo, excepto la posicion, el parametro bioquimico y el tipo de reactivo.

Los reactivos cargados de forma manual tienen la letra "M" (Manual) a su lado.
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Figure 2.6 Indicadores para los reactivos cargados manualmente
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(1) Indicador "M" para los reactivos cargados manualmente
La carga manual de reactivos bioquimicos incluye dos pasos:

¢ Configuracion de la informacién de reactivos

e Cargadereactivos

Para configurar la informacién de reactivos

1 Seleccione Reactivo > Reactivo/Calibracion o seleccione Reactivo > Estado de carrusel
de reactivos.

2  Seleccione un carrusel de reactivos en la lista desplegable Carrusel de reactivos.
3 Seleccione una posicion en la que desee cargar un reactivo y, a continuacion, seleccione
Cargar F1. Aparecera la ventana Cargar reactivo.

Figure 2.7 Ventana Cargar reactivo

Posicién |47 v
C6 bar |
Quimic |T1
Tipo botella | 20m| v

N.0 de serie |
NO de lote |
Tipo react (pj
Fech cad [2015-11-12 -

l Previo J [ Siguien J l Cargar J l No cargar
F1 F2 F3 F4

.

4 Introduzca la siguiente informacion de reactivo:
e (Cddigo debarras
e Nombre de parametro bioquimico
e Tipodereactivo
e Numero delote

e Numero de serie



e Tipodebotella
e Fechade caducidad
5  Seleccione Cargar F3 para guardar la informacién introducida.

6 Seleccione PrevF1y Siguien F2 para cargar reactivos para otros parametros bioquimicos,
y repita los pasos 4 a 6.

7 Seleccione Impr F7 para imprimir la lista de reactivos bioquimicos.

Para cargar reactivos

1  Retirelatapadel carrusel de reactivos.

A PRECAUCION

Si el sistema esta ejecutando tests, espere hasta que el estado del sistema pase a Carga de reactivos
antes de retirar la tapa del carrusel de reactivos. En caso contrario, pueden ocurrir colisiones de pipeta u
otros errores.

2  Cargue los reactivos en las posiciones establecidas de acuerdo con la lista de carga de
reactivos y, a continuacién, destape las botellas de reactivo.

3 Vuelvaa colocar la tapa del carrusel de reactivos.
4 Seleccione Fin carg F2.

5  Seleccione Restante F3 para comprobar el volumen de los reactivos cargados y actualizar el
numero de tests a la izquierda de la pantalla.

Para obtener mas informacién sobre la comprobacién de reactivo restante, consulte la seccion
3.1.7Comprobacién y actualizacién automatica de reactivo restante en la pagina 3-4.

Carga automatica

Carga automatica se refiere a la carga de reactivos con c6digos de barras en el carrusel de
reactivos, que se identifican mediante la lectura de cddigos de barras. Los reactivos cerrados solo
pueden cargarse mediante la lectura de c6digos de barras.

Para cargar reactivos con codigo de barras

Retire la tapa del carrusel de muestras/reactivos.

A PRECAUCION

Si el sistema esta ejecutando tests, espere hasta que el estado del sistema pase a Carga de reactivos
antes de retirar la tapa del carrusel de reactivos. En caso contrario, pueden ocurrir colisiones de pipeta u
otros errores.

2  Coloque los reactivos en las posiciones inactivas del carrusel de reactivos y, a continuacion,
destape las botellas de reactivo.

3 Vuelvaa colocar la tapa del carrusel de reactivos.

4 Seleccione Fin carg F2.

El sistema captura todas las posiciones de reactivos y lee la informacién del cddigo de
barras.

Cargar paquete de reactivos ISE

El paquete de reactivos ISE consta de calibrador A, calibrador B, contenedor de residuos y chip de
deteccion de volumen. Antes de ejecutar tests ISE, cargue el paquete de reactivos y realice el
cebado fluido y la calibracién.

Para cargar el paquete de reactivos ISE
1  Seleccione Reactivo > Reactivo/Calibracion > Reactivo ISE y seleccione Cargar F1.

2  Retirelos tapones rojos del envase de reactivo y coloque la varilla justo encima de la parte
superior del envase de reactivo.



3 Compruebe que los tres adaptadores de tubo de la parte inferior de la varilla se encuentran
frente a los del envase de reactivo y presione la varilla en direccién al envase de reactivo. La
varilla encaja solo de una forma.

4 Unavez que la varilla esté conectada al envase de reactivo, coloque este tltimo en la bandeja
deslizante.

A NOTA

Al instalar el paquete de reactivo ISE, no gire, presione o apriete los tubos del mddulo ISE, de lo contrario
podrian atascarse.

Para realizar el cebado fluido y la calibracién

1  Enlaventana Carga de reactivo, introduzca los tiempos de purga en el campo Purga A/B.
Puede utilizar cualquier niimero entero entre 1y 50 y el valor predeterminado es 30.

2  Hagaclic en Cebar.

3 Cuando la purga de A/B haya finalizado, seleccione OK para realizar la calibracion.

Cargar solucion limpiadora ISE

La solucién limpiadora ISE se utiliza para lavar los electrodos. Siga este procedimiento para
cargar la solucién limpiadora ISE:

1 Vuelvaa colocarla tapa del carrusel de reactivos.

2  Coloque la solucién limpiadora ISE en la posicién D1 (100) en el anillo interior del carrusel
de reactivos/muestras.

Cargar solucion limpiadora diluida

La solucién limpiadora diluida se diluye en una proporcién de 1:10 o 1:50 de solucién limpiadora
concentrada alcalina CD80. Se utiliza para limpiar las cubetas de reaccion y el mezclador.

Para las cubetas de plastico, la relacion de dilucién 1:10, mientras que para la cubeta de vidrio, es
de 1:50.

Un depésito de solucién limpiadora diluida tiene una capacidad de 15 1y puede utilizarse durante
7~8 dias si se realizan 840 tests diarios. Compruebe y rellene la solucién limpiadora diluida
segln el consumo y el volumen del depésito.

Cargue la solucién limpiadora diluida en los siguientes pasos:

e Preparacién de la solucion limpiadora diluida
e (Cargar solucién limpiadora diluida

A PRECAUCION

Utilice la solucién limpiadora concentrada especificada por nuestra empresa. El uso de otras soluciones
limpiadoras pueda causar resultados imprecisos en los tests.

Para preparar la solucion limpiadora diluida
1 Viertala solucion limpiadora concentrada (11) en el dep6sito de solucién limpiadora diluida.

2  Afadaagua desionizada hasta el dep6sito de solucion limpiadora diluida hasta que llegue a
111

3 Instale latapa del depésito y agite el depdsito ligeramente para mezclar el liquido por
completo.

Para cargar la solucion limpiadora diluida
1  Seleccione Reactivo > Reactivo/Calibracion.

2  Seleccione Sol. limp. diluida.



3 Hagaclic en Cargar F1 paraver la ventana Carga de reactivos.
4 Introduzca la siguiente informacion:
e Volumen
e Numero de serie
e Numero de lote
e Fechade caducidad
e Limite dealarma
5 Hagaclicen Cargar F3 y, a continuacion, haga clic en Salir F5 para cerrar la ventana.

6  Conecte el dep6sito de solucién limpiadora diluida a la interfaz correspondiente del
analizador.

Carga de solucion limpiadora de la sonda de muestra

La solucion limpiadora de la sonda de muestra se utiliza para limpiar la sonda de muestra y solo
se puede cargar manualmente. Cuando la solucién limpiadora de la sonda de muestra caduque o
se agote, rellene la sonda de muestra con mas solucién limpiadora.

Se recomienda comprobar y sustituir la solucién limpiadora de la pipeta de muestra cada dia para
comprobar que existe una cantidad suficiente.

A NOTA

Antes de cargar la solucion limpiadora, asegurese de que no hay burbujas de aire en el tubo de ensayo para
evitar que afecten a los efectos de la limpieza.

1  Compruebe el estado del sistema y actiie en consecuencia.
e Espera: Vaya al paso siguiente.
e Ejecucion: Seleccione el botén E en la esquina superior derecha de la pantalla
principal para detener la aspiracién y administraciéon. Cuando la cuenta atras de la

detencién de la muestra llega a 0 y el estado del sistema sea Carga reactivo, contintie con
el siguiente paso.

2  Retirelatapa del carrusel de muestras.

3 Coloque la solucién limpiadora de la sonda de muestra en la posicién D2 del carrusel de
muestras.

4 Vuelvaa colocar la tapa del carrusel de reactivos.
Carga de solucidon limpiadora de la sonda de reactivo

La solucién limpiadora de la sonda de reactivo solo se puede cargar manualmente. Debe
introducirse el volumen, ndmero de lote, nimero de serie, fecha de caducidad, tipo de botellay
otra informaci6n adicional de la solucién limpiadora de la sonda de reactivo cargada.

Se recomienda comprobar la solucién limpiadora de la pipeta de reactivo todos los dias para ver
si hay cantidad suficiente.

A NOTA

Antes de cargar la solucion limpiadora, asegurese de que no hay burbujas de aire en la botella del reactivo
para evitar que afecten a los efectos de la limpieza.

Seleccione Reactivo > Reactivo/Calibracion y seleccione Lavado D.
0O seleccione Reactivo > Estado del carrusel de reactivos y haga clic en la posicion D.
Seleccione Cargar F1. Aparecera la ventana Cargar reactivo.

Retire la tapa del carrusel de reactivos.

EE N NN GO G R

Coloque el limpiador en la posicién D (n.2 92) del carrusel de reactivos.



5  Vuelvaa colocarlatapa del carrusel de reactivos.
6 Introduzca la siguiente informacion:
e Volumen (%)
e Numero de serie
e Fechade caducidad
e Numero de lote
e Tipodebotella (necesario)
e Limalarma reactivo
9  Seleccione Cargar F3.
10 Seleccione Salir F5 para cerrar la ventana.

11 Seleccione Fin carg F2.

Carga de solucion salina fisiologica

La solucién salina fisioldgica se utiliza para procesar el blanco de muestra, los blancos de reactivo
y calibradores, y diluir las muestras; ademas, solo se puede cargar manualmente. Debe
introducirse el tipo de botella y el volumen de la solucién salina cargada. La solucién salina
fisiolégica que se utiliza para procesar blancos de muestra y diluir muestras debe cargarse en la
posicién W en el carrusel de reactivos; y la solucidn salina fisiolégica que se utiliza para
procesar blancos de reactivo y calibraciones debe cargarse manualmente en la posicién W en el
carrusel de reactivos.

Carga de solucidn salina fisioldgica en el carrusel de muestras

1  Compruebe el estado del sistema y actiie en consecuencia.
e Enespera: Vaya al paso siguiente.

e Ejecucion: Seleccione el botén @ en la esquina superior derecha de la pantalla
principal para detener la aspiracién y administracién. Cuando la cuenta atras de la
detencién de la muestra llega a 0 y el estado del sistema sea Carga reactivo, contintie con
el siguiente paso.

2  Retirelatapa del carrusel de muestras.
3 Coloque lasolucién salina fisioldgica en la posicion W (102) del carrusel de muestras.

4 Vuelvaa colocar la tapa del carrusel de reactivos.
Carga de solucién salina fisioldgica en el carrusel de reactivos

1  Compruebe el estado del sistema y actie en consecuencia.
e Enespera: Vaya al paso siguiente.

¢ Ejecucion: Seleccione Reactivo-Reactivo/Calibracion. Seleccione Cargar F1 para
detener la aspiraciéon y administracién de reactivo. Mientras tanto, Cargar F1 pasa a No
cargar F1. Si desea cancelar la carga, seleccione No cargar F1. Aparecerd un cuadro de
mensaje cuando la cuenta atras para la parada del reactivo llegue a 0 y el estado del
sistema sea Carga de reactivo. Seleccione OK, y vaya al paso siguiente.

e Incubac.: Continte con el paso siguiente.

2  Seleccione Reactivo > Reactivo/Calibracidon o seleccione Reactivo > Estado de carrusel
de reactivos.

3 Seleccione Salina W en la lista de reactivos inferior.
4 Seleccione Cargar F1. Aparecera la ventana Cargar reactivo.

5  Retirelatapadel carrusel de reactivos.
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11

A PRECAUCION

Si el sistema esta ejecutando tests, después de solicitar una parada de reactivo, no retire la tapa del
carrusel de reactivos hasta que llegue a 0 la cuenta atras para la parada del reactivo, el estado del
sistema sea Carga de reactivo y se confirme el mensaje emergente. En caso contrario, se producira un
error de colision de sonda u otros errores.

Coloque la solucién salina fisiolgica para los blancos de muestra y la dilucién de muestras
en la posicion W (n2 91) del anillo exterior del carrusel de reactivos.

Vuelva a colocar la tapa del carrusel de reactivos.

Introduzca la siguiente informacién de la solucién salina fisiolégica para blancos de muestra
y dilucién de muestras:

e Volumen (%)

e Tipodebotella

e Lim alarma reactivo

Seleccione Cargar F3.

Seleccione Salir F5 para cerrar la ventana.

Seleccione Fin carg F2.

Carga de reactivos de tratamiento previo

El reactivo de tratamiento previo se utiliza para el tratamiento previo de muestras de sangre
completa. Parala carga automatica de reactivo de tratamiento previo, pegue el codigo de barras
en la caja de reactivos en el frasco de reactivo de tratamiento previo en primer lugar y coléquelo
en el carrusel de reactivos para la exploracion. Siga este procedimiento para cargar el reactivo
de tratamiento previo.

1

Seleccione Reactivo > Reactivo/Calibracion o seleccione Reactivo > Estado de carrusel
de reactivos.

A NOTA

Asegurese de que se encuentra en el mismo carrusel que el conjunto de reactivos de parametros
bioquimicos con tratamiento previo de muestras; de lo contrario, el parametro bioquimico no puede
procesarse.

Seleccione un carrusel de reactivos en la lista desplegable Carrusel de reactivos.

Seleccione una posicion en la que desee cargar un reactivo y, a continuacion, seleccione
Cargar F1. Aparecera la ventana Cargar reactivo.

Introduzca la siguiente informacién de reactivo:

e (Cddigo debarras

¢ Nombre de pardmetro bioquimico

e Tipo dereactivo (RO)

e Numero de lote

e Numero de serie

e Tipodebotella

e Fechade caducidad

Seleccione Cargar F3 para guardar la informacién introducida.

Seleccione Prev F1 y Siguien F2 para cargar otros reactivos de tratamiento previo y repita
los pasos 4 a 6.

Retire la tapa del carrusel de reactivos.



A PRECAUCION

Si el sistema esta ejecutando tests, espere hasta que el estado del sistema pase a Carga de reactivos
antes de retirar |a tapa del carrusel de reactivos. De lo contrario, puede producirse una colision de la
sonda u otros errores.

8  Cargue el reactivo de tratamiento previo en las posiciones establecidas y destape las botellas
de reactivo.

9  Vuelvaa colocarla tapa del carrusel de reactivos.

10 Seleccione Fin carg F2.

2.3.2 Calibracion

La calibracién se realiza para obtener los factores de calibracién con objeto de calcular los
resultados del test de la muestra. El procedimiento del test de calibracién se muestra a
continuacion:

Figure 2.8 Procedimiento de test de calibracion
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Solicitar calibracion

La solicitud de calibracién incluye test de ISE y parametros bioquimicos.

APRECAUCION

Realice una calibracion después de cambiar los electrodos u otros consumibles. Se recomienda realizar la
calibracion al menos una vez al dia para garantizar la precision de los resultados.

Para solicitar la calibracion ISE

1  Seleccione Reactivo > Reactivo/Calibracion.
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Seleccione ISE.

3 Haga clic en Calibrar F5.

Para solicitar la calibracion de parametros bioquimicos
1
2

Seleccione Reactivo > Reactivo/Calibracidon.
Seleccione un carrusel de reactivos en la lista desplegable Carrusel de reactivos.

Seleccione el boton con flecha hacia abajo situado en la parte derecha de la pantalla para
mostrar la pantalla de calibracién/reactivos de bioquimica.

Figure 2.10 Pantalla Reactivo bioquimico/calibracion
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Seleccione los pardmetros bioquimicos que desee calibrar.



Seleccione los botones con flecha hacia arriba/abajo para seleccionar mas parametros
bioquimicos.

Seleccione Cal F5.
Seleccione Calibracion y seleccione OK.
Sidesea cancelar las solicitudes de calibracion, seleccione No calib Fé6.

Los tests de calibracién pueden cancelarse solo cuando no se han iniciado o cuando se han
interrumpido.

Preparar los calibradores

& RIESGO BIOLOGICO

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

A PRECAUCION

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

Para preparar los calibradores

1

5
6

Seleccione Reactivo > Reactivo/Calibracion.
Seleccione un carrusel de reactivos en la lista desplegable Carrusel de reactivos.

Seleccione el boton con flecha hacia abajo situado en la parte derecha de la pantalla para
mostrar la pantalla de calibracién/reactivos de bioquimica.

Seleccione Lista carga F4.

Lalista de calibradores muestra todos los parametros bioquimicos, asi como los calibradores,
posiciones, concentracién, nimero de lote y fecha de caducidad.

Seleccione Imprimir F7 y seleccione Cerrar F8.

Cargue los calibradores en el carrusel de muestras segun la lista de calibradores.

Inicio del anélisis

Puede iniciar el test de calibracién después de solicitar las calibraciones y cargar los calibradores
en el carrusel de muestras.

Para iniciar el test de calibracion

1

Seleccione E en la esquina superior derecha de la pantalla principal. Aparece la ventana
Condiciones inicio.

Figure 2.11 Ventana Condiciones inicio
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2  Seleccione un carrusel de muestras en el que se van a cargar los calibradores.
3 Seleccione un carrusel de reactivos en el que se carguen los reactivos.

4 Seleccione OK parainiciar el anélisis.
Comprobar los resultados de la calibracion

Una vez completado el test de calibracion, compruebe los resultados del test y el estado de
calibracién. Si observa alguna anomalia, solucione el error inmediatamente.

Para comprobar los resultados de la calibracion
1  Seleccione Reactivo > Calibrac bioquimica o Reactivo > Calibracion ISE.

2  Compruebe los indicadores de resultado en la lista de resultados.

Si observa indicadores de resultado, solucione el error siguiendo las instrucciones de la seccién
12.4.1 Alarmas de datos y medidas correctivas en la pagina 12-9.

3 Compruebe sila columna Estado calib aparece en rojo. Si es asi, indica que se ha producido
un error en la calibracién o que es necesario realizar la calibracién. Realice la calibracién
inmediatamente.

4 Después de realizar las acciones correspondientes, puede iniciar el test de CC.

233 CC

Los resultados de CC son herramientas para monitorizar el rendimiento del sistema. Para
comprobar si el sistema funciona de forma normal y estable, se recomienda ejecutar muestras de
control cada dia.

El procedimiento de test de CC es el siguiente:

Figure 2.12 Procedimiento de test de CC
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Programacion de controles

Antes del test rutinario, las muestras de control deben someterse a los parametros bioquimicos,
al test ISE, alos célculos y a los paneles. Antes de programar los controles, asegirese de que los
parametros de CC se han definido correctamente; en caso contrario, no podran solicitarse los
parametros bioquimicos.

Para programar los controles

Seleccione Progr. > Control calidad.

Figure 2.13 Pantalla Control calidad
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Seleccione un control de la lista desplegable Control.

Seleccione una posicion de la lista desplegable Posic.

Las opciones incluyen todas las posiciones que se definen para el control. El valor
predeterminado es la posicién en el primer carrusel de muestras definido en orden
numérico ascendente.

Seleccione un tipo de recipiente de muestra para que lo utilice el control seleccionado.

Seleccione los pardmetros bioquimicos y paneles que desee en la lista de pardmetros
bioquimicos.

Si los parametros bioquimicos incluidos en un panel no estan configurados para parametros
de CC, estos no se programara para el control de calidad.

Si desea ejecutar el test de CC por el nimero de lote de reactivo del pardmetro bioquimico:
a. En primer lugar, seleccione Opciones F2.

b. A continuacioén, seleccione el niimero de lote del reactivo para el parametro bioquimico.
c. Seleccione Guardar.

Seleccione Guardar F8.

Para programar otros controles, seleccione Prev F4 o Siguien F5 y, a continuacion, repita
los pasos3a?7.



Preparacion de controles

(% RIESGO BIOLOGICO

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

A PRECAUCION

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

Para preparar los controles
1  Seleccione Progr. > Muestra.
Seleccione Lista F5.

La lista de muestras incluye todas las muestras de pacientes programadas, las muestras de
control y los parametros bioquimicos.

3 Seleccione Imprimir F7.
Se imprimen las muestras y controles por separado.
4 Seleccione Salir F8.

5  Cargue las muestras de control en el carrusel de muestras segun la lista impresa.
Iniciar el analisis
Puede iniciar el test CC después de programar y cargar las muestras de control.

Parainiciar el test de CC

1  Seleccione E] en la esquina superior derecha de la pantalla principal. Aparece la ventana
Condiciones inicio.

2  Seleccione un carrusel de muestras en el que se carguen las muestras de control.
3 Seleccione un carrusel de reactivos en el que se carguen los reactivos.

4 Seleccione OK para iniciar el andlisis.
Comprobar resultados de CC

Una vez completado el test de CC, compruebe si los resultados estdn dentro del intervalo normal y
silos puntos de datos del diagrama de CC son normales. Si observa alguna anomalia, solucione el
error inmediatamente.

Para comprobar los resultados de CC
1  Seleccione Resultado > Actual y haga clic en el bot6n de opciéon Por muestra.

2 Compruebe los indicadores de resultado en la lista de resultados.

Si observa indicadores de resultado, solucione el error siguiendo las instrucciones de la seccion
12.4.1 Alarmas de datos y medidas correctivas en la pagina 12-9.

3 Seleccione CC > Levey-Jennings, Suma acumulativa o Twin-Ploty compruebe si los
puntos de datos en los diagramas son normales.

4 Después de realizar las acciones correspondientes, puede iniciar el test rutinario.

2.4 Test rutinario

El test rutinario incluye las siguientes operaciones:

e Programacion y procesamiento de muestras
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e Comprobacion de resultados de test

e Comprobacién de estado del test y control del test

2.4.1 Programacion y procesamiento de muestras

El andlisis de muestras rutinarias y STAT se describe en esta seccién suponiendo que no se ha
configurado ningtn LIS ni lector de c6digos de barras. Las muestras STAT se van a procesar con
mayor prioridad que las muestras rutinarias.

& RIESGO BIOLOGICO

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

A PRECAUCION

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

A NOTA

Antes de cargar la muestra, asegurese de que no hay burbujas de aire en el vaso de muestra para evitar
resultados imprecisos en los tests.

Para programar muestras rutinarias y STAT

1  Seleccione Progr. > Muestra.

Figure 2.14 Pantalla Muestra
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No se indentif ning muestra a rehacer

2  Introduzca la informacion de la muestra, incluidos: ID de muestra, nimero y posicién de
carrusel, propiedad de STAT, tipo de muestra, comentarios e ID del paciente.

Seleccione los pardmetros bioquimicos y paneles que se van a ejecutar.
Para introducir informacién del paciente, haga clicen Demog F1.

Para definir el nimero de réplicas y los factores de dilucién, haga clic en Opciones F2.

o O A W

Haga clic en Guardar F8.
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Para programar mas muestras, repita los pasos 2 a 6.

Para programar rapidamente las muestras STAT

1

© 00 N O Ol

Seleccione en la esquina superior derecha de la pantalla principal. Aparecera la
ventana Programa muestras STAT.

Figure 2.15 Ventana Programa muestras STAT
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Introduzca la informacién de la muestra, incluidos: ID de muestra, nimero y posicién de
carrusel, tipo de muestra y recipiente de muestra.

Confirme los parametros bioquimicos predeterminados.

Para seleccionar mas pardmetros bioquimicos, lleve a cabo los pasos siguientes:

a. Haga clic en P. bioqui F3.

b. Seleccione los parametros bioquimicos y paneles a ejecutar para muestras emergentes.
c. Haga clic en Guardar F7.

Paraintroducir informacién del paciente, haga clicen Demog F1.

Para definir el niimero de réplicas y los factores de dilucién, haga clic en Opciones F2.
Haga clic en Guardar F7.

Para programar mas muestras, repita los pasos 2a 7.

Haga clic en Cerrar F8 para cerrar la ventana.

Para preparar muestras

1

4
5

Seleccione Progr. > Muestra.
Seleccione Lista F5.

La lista de muestras incluye todas las muestras de pacientes programadas, las muestras de
control y los parametros bioquimicos.

Seleccione Imprimir F7.
Se imprimen las muestras y controles por separado.
Seleccione Salir F8.

Cargue las muestras en el carrusel de muestras segtn la lista impresa.

Parainiciar el analisis de muestras

1

Seleccione E en la esquina superior derecha de la pantalla principal. Aparece la ventana
Condiciones inicio.

Seleccione un carrusel de muestras en el que se carguen las muestras.
Seleccione un carrusel de reactivos en el que se carguen los reactivos.

Seleccione un intervalo de muestras de paciente: Todo o Parcial. Si selecciona Parcial, debera
especificar un intervalo de posiciones de la muestra para el analisis.

Seleccione OK.



Otros métodos de analisis de muestras

Ademas de la programacién manual de una sola muestra que se ha descrito anteriormente, el
sistema admite otros métodos.

Programacion de lotes

Con esta funcién, puede programar varias muestras a la vez. Para las muestras programadas en
lote, toda la informacidn del programa, como por ejemplo la informacién de la muestra los
pardametros bioquimicos y los datos personales del paciente distinta a la posicién el ID y el
c6digo de barras es igual.

Para obtener mas informacién acerca de la programacion de lotes, consulte la seccién
6.2.3Programacion de lotes en la pagina 6-5.

Ainadir muestras
Puede anadir muestras rutinarias y muestras STAT en cualquier momento.

Para obtener mas informacién sobre la adicion de muestras, consulte la seccién 6.2.4Adicién de
muestras en la pagina 6-6.

Afiadir parametros bioquimicos

Se pueden afadir pardmetros bioquimicos a muestras con cualquier estado. Si desea cambiar la
informacion del programa, esta modificacién se determinara en funcién del estado de la muestra.

Para obtener mas informacién sobre la adicién de parametros bioquimicos, consulte la seccién
6.2.5Adicién/modificacién de pardmetros bioquimicos en la pagina 6-7.

Repetir muestras

El sistema admite la repeticién manual y automatica. La repeticién manual se puede realizar a
través de la ventana Lista y la pantalla Actual o Historial. La repeticiéon automatica se basa en el
intervalo critico del test ISE y las condiciones de repeticion de los parametros bioquimicos. Si se
cumplen estas condiciones, se repetiran automaticamente los parametros bioquimicos
pertinentes.

Para obtener mas informacién acerca de la repeticién de muestras, consulte la seccién
6.2.6Repetir muestras en la pagina 6-7.

Programacion de muestras con cédigo de barras con LIS

Si el instrumento esta conectado al sistema LIS y al lector de c6digos de barras, puede programar
las muestras sin tener que introducir manualmente la informacién del programa.

Para obtener mas informacién acerca de la programacién de muestras con c6digos de barras con
LIS, consulte la seccién 6.2.1Procesar muestras con LIS en la pagina 6-3.

2.4.2 Comprobacion de resultados de test

Tras finalizar el andlisis de las muestras, puede comprobar los resultados en la pantalla
Resultado > Actual. Los resultados fuera del rango de referencia establecido se marcaran e
indicaran en color amarillo. Después de comprobar los resultados, puede imprimirlos en
informes.

Para comprobar los resultados de tests
1  Seleccione Resultado > Actual > Por muestra.

2  Seleccione la muestra que desee en la lista a la izquierda. Los resultados de tests de esta
muestra figuran en la lista a la derecha.

3 Compruebe la presencia de indicadores en la lista de resultados.

4 Siobservaindicadores de resultado, solucione el error siguiendo las instrucciones de la
seccion 12.4.1 Alarmas de datos y medidas correctivas en la pagina 12-9.



5  Tome las medidas correctoras correspondientes.

Para imprimir resultados de tests

Seleccione Resultado > Actual > Por muestra.
Seleccione la muestra que desee en la lista ala izquierda.
Haga clic en Imprimir F7.

Seleccione Impr informe muestr.

Establezca el intervalo de impresién: Muestra(s) seleccion o Toda(s) muestra(s).

o O A WO DN

Para anular las muestras que se han impreso, seleccione la casilla de verificacion Evitar
muestra(s) impresas.

7 Hagaclicen OK.

2.4.3 Comprobacion de estado del test y control del test

Durante el analisis, puede comprobar el reactivo restante en la pantalla Reactivo/Calibracién, y
observar el estado del test de calibradores, controles, muestras rutinarias y muestras emergentes
en la pantalla Progr. > Estado. Observe el estado del carrusel de reactivos mediante la pantalla
Reactivo > Estado del carrusel de reactivos. En caso necesario, puede pausar o detener el
analisis, o bien cambiar el carrusel de muestras y el carrusel de reactivos durante el test.

Comprobacion del estado del carrusel de muestras
En la pantalla Progr. > Estado, puede comprobar el estado del test de cada posiciéon de muestra.

Para comprobar el estado del carrusel de muestras

1  Seleccione Progr. > Estado.

Figure 2.16 Ventana Estado
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Selecc un carrusel muestra
No se puede realizar andlisis en est actual

2  Observe el estado de los calibradores, los controles y las muestras en el grafico del carrusel
de muestras.

Consulte las explicaciones de los diversos estados de muestras en la esquina inferior derecha
de la pantalla.

3 Paraver informacién detallada de una muestra determinada, seleccione la posicién de la
muestra en el grafico del carrusel de muestras.



..........

I L L

s o8B 06

i

CrRBhe

c s 0008

s eBB e 00 »
COGeshme

La informacién detallada de la posicién de muestra seleccionada aparece en el lado derecho
de la pantalla:

4 Seleccione los botones siguientes cuando sea necesario:

e Buscar F1: se utiliza para buscar el calibrador, el control o la muestra de paciente que se
desee.

o Registrar F2: se utiliza para recuperar controles y muestras de paciente que no estén
completos debido a determinadas razones durante las tltimas 24 horas.

o Liberar F3: se utiliza para liberar las posiciones especificadas o todas las posiciones en
el carrusel de muestras actual.

¢ Resultado F4: se utiliza para visualizar la pantalla Results actuales, en la que puede
recuperar todos los controles y todas las muestras de paciente que se programaron y
analizaron desde el inicio del sistema.

o Escanear F5: se utiliza para escanear la posicion especificada o todas las posiciones en
el carrusel de muestras.

Comprobacion del estado del carrusel de reactivos

En la pantalla Reactivo > Estado del carrusel de reactivos, puede comprobar el volumen de
reactivo y ver la informacién detallada de cada reactivo.

Para comprobar el estado del carrusel de reactivos
1  Seleccione Reactivo > Estado del carrusel de reactivos.

2 Seleccione un carrusel de reactivos en la lista desplegable Carrusel.

Figure 2.17 P&gina del disco de reactivo
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No se permite cancelar solic calibracién en estado actual

3 Compruebe el estado del volumen del reactivo de acuerdo con la explicacién en el centro de
la secuencia del grafico. Si no hay suficiente reactivo o este se ha agotado, sustitiyalo
inmediatamente.

Para obtener instrucciones sobre la carga de reactivo en el estado Ejecucién, consulte la seccién
3.1.3Carga de reactivos bioquimicos o reactivo de tratamiento previo en el estado Ejecucién
en la pagina 3-3.

4 Paraver lainformacion detallada de algunos reactivos, seleccione la posicion de reactivo en
el grafico del carrusel de reactivos.



La informacién detallada de la posicién de reactivo seleccionada aparece en el lado derecho
de la pantalla:

5  Seleccione los botones siguientes para realizar las correspondientes acciones:
e (Cargar F1:seleccione este botoén para cargar el reactivo.

o Fin carg F2: si el lector de cédigos de barra esta configurado y se han cargado los
reactivos, seleccione este botdn para escanear el carrusel de reactivos. Si en la
configuracion del sistema est4 seleccionada la opcién de actualizacién automatica del
reactivo restante, este se puede actualizar automaticamente con el valor 0 segtin su
disponibilidad cuando se seleccione Fin carg F2.

o Restante F3: seleccione este boton para comprobar el reactivo restante.

Cambio de carrusel

Pausa

El cambio de carrusel implica cambiar el carrusel de muestras y el carrusel de reactivos durante
la medicidn, de forma que puedan probarse las muestras y reactivos en ellos.

Cambio del carrusel de muestras

El sistema admite 10 carruseles de muestras virtuales y en todos ellos se pueden programar las
muestras para mejorar la eficacia del test.

Después de programar las muestras en varios carruseles de muestras, si aquellas en el carrusel
de muestras actual estdn a punto de finalizar la administracién de la muestra durante el proceso
del test, la pantalla muestra la cuenta atras para la carga de muestras y aparece la ventana
Condiciones inicio. Seleccione el carrusel de muestras que desee, cargue las muestras en ély, a
continuacion, seleccione OK para reanudar el test.

Cambio del carrusel de reactivos

El sistema admite 2 carruseles de reactivos virtuales, en ambos se pueden cargar reactivos de
pardmetros bioquimicos, solucién limpiadora y agua salina fisiol6gica. Sin embargo, los reactivos
del mismo pardmetro bioquimico deben cargarse en el mismo carrusel, y solo los parametros
bioquimicos del mismo carrusel pueden probarse en cada lote de tests.

Para ejecutar parametros bioquimicos en el otro carrusel de reactivos, haga clic en E para
mostrar la ventana Condiciones inicio. Seleccione el otro carrusel de reactivos, cargue los
reactivos en él y, a continuacidn, seleccione OK para reanudar el test.

"Pausa” detiene la adicion de la muestray el reactivo temporalmente durante el proceso del test,
de manera que pueda cargar/descargar muestras y reactivos en el carrusel. Después de hacer

clicen @, cuando los tests iniciados hayan terminado la dispensacién de muestras/reactivos, el
sistema entra en el estado Pausa. A continuacién, puede iniciar la carga y descarga de muestras y
reactivos.

Para cancelar la parada y reanudar el test, seleccione .

Parada de emergencia

El botén de parada de emergencia interrumpe todas las mediciones del instrumento y se anulan
todos los tests que atin no hayan finalizado. No utilice la parada de emergencia a menos que sea
realmente necesario, por ejemplo, en caso de fallo del sistema. La parada de emergencia puede
realizarse en cualquier estado del sistema.

Seleccione el icono E en la esquina superior derecha de la pantalla y, a continuacion,
seleccione OK. Se cancelan todas las acciones sin finalizar del sistema, se desactivan todas las
bombas y valvulas, y el sistema cambia al estado Parado.



Para restaurar un fallo del sistema, seleccione Utilidad > Comandos y, a continuacién, seleccione

Inicio. Para reanudar el analisis, seleccione el icono E

2.5 Mantenimiento diario y apagado

Después de finalizar las tareas de tests del dia, debera realizar las siguientes operaciones:

Mantenimiento diario

e Apagado

Operaciones después del apagado

2.5.1 Mantenimiento diario

Lleve a cabo los procedimientos de mantenimiento diario y los procedimientos de
mantenimiento indicados en amarillo.

Los procedimientos de mantenimiento diarios incluyen:

Comprobar pipeta/mezclador/hueco de limpieza

Comprobar deposito solucién limpiadora diluida y conexién del tubo
Comprobar el depésito de solucién limpiadora diluida

Comprobar conexién de residuos

Comprobar la jeringa de muestra y jeringa de reactivo

Comprobar solucién limpiadora de la pipeta

Limpie los tubos de los electrodos

Para obtener informacién detallada de mantenimiento diario, consulte 11.5 Mantenimiento en la

pagina 11-13.

2.5.2 Apagado

Si ha establecido el temporizador de inicio automatico, ignore el siguiente procedimiento de
apagado.

Para apagar el sistema

1
2

Asegurese de que el sistema estd en estado En espera.

Seleccione Salir > Apagar en la parte izquierda de la pantalla principal. El sistema operativo
Windows se cerrard automaticamente.

Apague la alimentacién en el orden siguiente:

e Impresora

e Monitor de visualizacién de la unidad de operaciones
o Interruptor de alimentacién de la unidad de analisis

Cuando se apague la alimentacién de la unidad de anélisis, el sistema de refrigeracién
seguird en funcionamiento. Desconecte la alimentacién principal si va a almacenar el
sistema durante méas de 7 dias.

A NOTA

Cuando se apague la alimentacion de la unidad de andlisis, el sistema de refrigeracion seguira en
funcionamiento. Desconecte la alimentacion principal si va a almacenar el sistema durante mas de 7
dias.

2.5.3 Operaciones después del apagado

Realice las siguientes operaciones después de apagar el sistema:



ONTROLab.

Retire la tapa del carrusel de muestras/reactivos y, a continuacion, retire los calibradores,
los controles y las muestras de paciente.

Compruebe si hay restos en el panel del analizador y, silos hay, limpielos con una gasa
limpia.

Compruebe los depositos de residuos de alta y baja concentracidn. Vacielos si es necesario.



----------
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3 Reactivo

Este capitulo describe las operaciones de calibracién y reactivos relacionados con los test ISE y de
parametros bioquimicos.
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3.1 Reactivo bioquimico

3.1.1 Pantalla Reactivo bioquimico/calibracion

Seleccione Reactivo > Reactivo/Calibracion. Seleccione el botdn con flecha hacia abajo en la
parte derecha de la pantalla para mostrar la pantalla Reactivo bioquimico/calibracién.

Figure 3.1 Pantalla Reactivo bioquimico/calibracion
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iDescarg react con éxito!

Se muestran todos los reactivos bioquimicos configurados. El nombre del reactivo se indica con
diferentes colores de acuerdo con el volumen de reactivo y el estado de carga.
¢ Amarillo: indica que el reactivo es insuficiente o ha caducado.

e Rojo: indica que el reactivo esta agotado o que al menos un tipo de reactivo no esta cargado.

3.1.2 Ordenar reactivos

Los reactivos de la pantalla Reactivo bioquimico/calibracién pueden ordenarse por nombre,
posicién, pardmetros bioquimicos restantes, dias restantes, tiempo de calibracién restante y
estado de calibracién, y aparece un simbolo en V a la derecha del criterio de ordenacion. Antes de
cargar reactivos o ejecutar calibraciones, ordene los reactivos para mostrar aquellos que desee al
principio.

Para ordenar reactivos
1  Seleccione Reactivo > Reactivo/Calibracion.

Seleccione un carrusel de reactivos en la lista desplegable Carrusel de reactivos.

3 Seleccione el botén con flecha hacia abajo situado en la parte derecha de la pantalla para
mostrar la pantalla de calibraciéon/reactivos de bioquimica.

4 Seleccione un criterio de ordenacion y, a continuacion, haga clic en el encabezado de la lista
correspondiente para reordenar los reactivos.

a. Seleccione los criterios siguientes para ver o cargar reactivos:
e Posicién reactivo
o Nombre de parametro bioquimico

e Parametros bioquimicos restantes



Tests pendientes

e Dias pendientes

b. Seleccione el criterio siguiente para ver el estado de calibracién o ejecutar calibraciones:
e Tiempo de calibracion restante

e Estado de calibracién

3.1.3 Carga de reactivos bioquimicos o reactivo de tratamiento previo en el estado
Ejecucion
Sila pantalla muestra un mensaje que indica que un reactivo bioquimico se ha utilizado o que es

inferior al limite de alarma, sustittiyalo inmediatamente.

Los métodos de carga de reactivos en el estado de ejecucion son similares en el modo en esperay
en el estado de incubacion, excepto que se debe poner en pausa la adicién de reactivos y de
muestras antes de la operacion.

Para cargar reactivos bioquimicos en el estado Ejecucion
1  Hagaclicen Cargar F1.

2  Sielsistema cambia al estado de carga de reactivo, inicie la sustitucion de reactivos de la
misma forma que la carga inicial.

Para obtener informacion sobre métodos de carga de reactivos bioquimicos, consulte la seccion
2.3.1Preparacion de reactivos en la pagina 2-10.

3.1.4 Descarga de reactivos bioquimicos o reactivo de tratamiento previo

Si no va a utilizar algunos parametros bioquimicos, puede eliminar los parametros bioquimicos
y descargar los reactivos pertinentes o el reactivo de tratamiento previo. Cuando se solicita un
pardmetro bioquimico para control de calidad, andlisis de muestra o calibracién, también pueden
descargarse todos los reactivos del paradmetro bioquimico.

Cuando se descarga un reactivo, se elimina toda la informacion relevante y su posicion. No se
permite descargar reactivos en uso para analisis.

El siguiente procedimiento es aplicable inicamente a la descarga de reactivos sin codigo de
barras; en el caso de los reactivos con cédigo de barras, si estos se retiran de carrusel de
reactivos, estos se descargaran automaticamente.

Para descargar reactivos bioquimicos o el reactivo de tratamiento previo

1  Seleccione Reactivo > Reactivo/Calibracion y seleccione los botones con flechas
arriba/abajo para mostrar la pantalla Reactivo bioquimico/calibracion.

0O seleccione Reactivo > Estado del carrusel de reactivos.
Seleccione el reactivo que desee o el reactivo de tratamiento previo.

Seleccione Cargar F1y, a continuacién, Descargar F4.

g B~ w DN

Retire la tapa del carrusel de reactivos, retire el reactivo o reactivos de tratamiento previo y
vuelva a colocar la tapa.

o

Seleccione Salir F5 para cerrar la ventana.
7 Seleccione Fin carg F2.

3.1.5 Personalizacion de la visualizacion de reactivos

La informacidn de los reactivos de la pantalla de reactivo bioquimico/calibracion se puede
personalizar y mostrar en el orden deseado.

Para personalizar la visualizacion de reactivos
1  Seleccione Utilidad > Configuracion del sistema.

2  Haga clic en Instrumento F1 y seleccione Personalizacion de la pantalla de reactivos.
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3 Paramostrar un encabezado en la pantalla Reactivo/calibracion, seleccione la casilla de
verificacidn de la izquierda.

4 Para cancelar la visualizacién de un encabezado, desactive la casilla de verificacién
correspondiente.

5  Seleccione Arrib y Abajo para ajustar el orden de visualizacion de la informacién de
reactivos.

6  Seleccione Guardar para guardar la configuracion.

7 Seleccione Salir para cerrar la ventana.

3.1.6 Configuracion de los limites de alarma de reactivo

El sistema proporciona la funcién de configuracion de los limites de alarma de reactivo. Cuando
un reactivo sea menor que el limite de alarma, el nombre del reactivo y el nimero de parametros
bioquimicos restante en la pantalla de reactivos bioquimicos/calibracién se indicaran en color
amarillo. Debe sustituir el reactivo inmediatamente.

Para establecer el limite de alarma de reactivos
1  Seleccione Utilidad > P. bioquimicos.

2  Seleccione el parametro bioquimico para el que desea establecer el limite de alarma de
reactivo.

3 Seleccione Definir F1 Seleccione el boton de flecha abajo para llegar a la segunda pagina.
4 Introduzca el limite de alarma de reactivo.

Introduzca un nimero entero comprendido entre 1y 100. El valor predeterminado es 10.
5 Seleccione Guardar F7.

6  Seleccione Cerrar F8.

3.1.7 Comprobacion y actualizacion automatica de reactivo restante

El sistema proporciona la comprobacién manual y automatica de la cantidad restante de
reactivos bioquimicos. Durante el test, el sistema comprueba automaticamente el reactivo
restante y los muestra en la pantalla Reactivo/Calibracién. Una vez cargados los reactivos, debe
realizarse la comprobacidén de la cantidad restante para confirmar que se dispone de suficientes
reactivos para el analisis.



Cuando el reactivo se ha cargado y se selecciona el boton Finalizar carga, puede configurar si se
actualiza automaticamente el reactivo restante en 0 como disponible para el analisis.

Comprobacion de reactivo restante

Solo se permite comprobar el reactivo restante cuando el estado del sistema bioquimico es
Incubac. o En espera, y el del sistema ISE es En espera o Parado, o bien no esta configurado.

Comprobacion de reactivo restante

1

Seleccione Reactivo > Reactivo/Calibracion o seleccione Reactivo > Estado de carrusel
de reactivos.

Seleccione Restante F3.

Figure 3.3 Ventana de comprobacion

O Siguient(s) posicién(es)  P-j. 1, 3, 5-12

@ Todas posic

O Todo tipo react de p. bioquimico seleccionado

o]

Elija las posiciones de reactivo:

o Siguiente(s) posic(s): compruebe los reactivos en las posiciones especificadas.
Introduzca las posiciones de reactivo y separelas con una coma. Introduzca posiciones de
reactivo individuales como 1, 2, 3 o un intervalo de posiciones, como 2-15, 20-25.

¢ Todas posic: compruebe todas las posiciones de reactivo de los dos carruseles de
reactivos.

o Todos los reactivos de p. bioquimico seleccionado: compruebe la cantidad restante de
todas las posiciones de reactivo del parametro bioquimico seleccionado.

Seleccione Comp.
o El grafico del carrusel de reactivos actualiza el estado del reactivo automaticamente.

e Lapantalla Reactivo/Calibracion actualiza Tests pend. del parametro bioquimico
seleccionado y P. bioquim restan y Volumen de solucién limpiadora seleccionada.

Cancelacion de comprobacion del reactivo restante

Para cancelar la comprobacion del reactivo restante, seleccione Cerrar en la ventana Comp y, a
continuacion, seleccione No compr. F3 en la pantalla Reactivo/Calibracién, o bien en la
pantalla Estado del carrusel de reactivos.

Actualizacion automatica de reactivo restante

1
2

4

Seleccione Utilidad > Configuracion del sistema.

Seleccione Instrumento F1 y, a continuacidn, seleccione Configuracion de
reactivo/calibracion.

Seleccione la opcion Actualizacion automatica de reactivo restante, desactivada de forma
predeterminada.

Haga clic en Guardar.

SHaga clic en Salir para cerrar la ventana.



..........

“ONTROLab.

3.2 Reactivo especial

3.2.1 Pantalla Reactivo especial/calibracion

Seleccione Reactivo > Reactivo/Calibracion. El reactivo especial /calibracion aparece de forma
predeterminada.

Figure 3.4 Pantalla Reactivo ISE/calibracion
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La pantalla Reactivo especial/calibracion se divide en tres areas:

e Areadeinformacién de calibracién de tests ISE

o Lista de reactivos especiales

e Areadebotones de funcién

Cuando la cantidad de un reactivo es insuficiente, o esta agotado, se indicara el nombre del
reactivo de la forma siguiente:

¢ Amarillo: indica que el reactivo es insuficiente o ha caducado.

¢ Rojo: indica que el reactivo esta agotado y que el volumen es 0.

3.2.2 Carga de reactivos especiales en el estado Ejecucion

Entre los reactivos especiales que utiliza el sistema se incluyen: reactivo de ISE, solucién
limpiadora diluida, solucién limpiadora de la sonda y solucién salina fisiolégica. Si el software
indica que alguno de estos se ha utilizado o que es menor que el limite de alarma, sustitiyalos
inmediatamente.

Los métodos de carga de reactivos en el estado de ejecucidn son similares en el modo en esperay
en el estado de incubacién, excepto que se debe poner en pausa la adicion de reactivos y de
muestras antes de la operacion.

Para cargar reactivos especiales en el estado Ejecucion
1  Hagaclic en Cargar F1.

2  Sielsistema cambia al estado de carga de reactivo, inicie la sustitucién de reactivos de la
misma forma que la carga inicial.



Para obtener informacion sobre métodos de carga de reactivos especiales, consulte la seccion
2.3.1Preparacion de reactivos en la pagina 2-10.

3 Unavez finalizada la sustitucion, haga clic en E para reanudar el analisis anterior o para
iniciar un nuevo andlisis.

3.2.3 Descarga de reactivos especiales

El sistema le permite descargar los reactivos ISE, la solucién limpiadora de la sonda y la solucién
salina fisioldgica. La solucién limpiadora diluida no se puede descargar.

Para descargar reactivos especiales

Seleccione Reactivo > Reactivo/Calibracion.

Seleccione el reactivo especial que desea descargar.

Haga clic en Cargar F1.

Haga clic en Descargar F3.
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Haga clic en Salir F5.

Para asegurarse de que no se produce ningin problema en el test rutinario, cargue el
reactivo especial inmediatamente después de la descarga.

3.2.4 Impresion de la lista de reactivos especiales/calibracion

Para imprimir la lista de reactivo especiales/calibracion
1  Seleccione Reactivo > Reactivo/Calibracion.

2  Hagaclic en Imprimir F7.
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4 Calibracién

En este capitulo se proporciona la configuracion de la calibracion, el estado de calibracién y la
recuperacion de resultados de calibracion de tests ISE y de parametros bioquimicos.



4.1 Calibracion de parametros bioquimicos

Esta seccion describe la configuracién de la calibracion, el estado de calibracién y sus alarmas, el
test de blanco de reactivo y la recuperacion de resultados de calibracion de los parametros
bioquimicos.

En una calibracidn, el sistema mide la respuesta del calibrador con una concentracién dada y, a
continuacion, calcula los factores en la ecuacién de concentraciéon-respuesta. De este modo, se
determina una ecuacién matemadtica sobre la concentracion y la respuesta. La concentracion de
una muestra de paciente puede calcularse basdndose en la ecuacién matematica y la respuesta de
la muestra medida.

4.1.1 Configuracion de la calibracion

Realice la configuraciéon de la calibracion en el orden siguiente:

e Definaun calibrador

e Importe un calibrador

¢ Configure las concentraciones del calibrador

o Configure la dilucién del calibrador

o Configure las reglas de calibracion

o Configure los limites de aceptacién del calibrador
e (Calibracion automatica

Si cambia el modelo de calibracién, el nimero de réplicas, la concentracién del calibrador y los
calibradores, debe ejecutar de nuevo el test de calibracion.

Se permite eliminar cualquier calibrador distinto a AGUA.
Definicion de un calibrador

El sistema permite definir hasta 99 calibradores. Unicamente se permite afiadir, editar y borrar
calibradores cuando el estado del sistema no es Ejecucion.

Para definir un calibrador
1  Seleccione Reactivo > Configurar.

Seleccione Definir F1

Figure 4.1 Ventana Definicién de calibracion
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3 Introduzca el nombre del calibrador, el nimero de lote y la fecha de caducidad.
4 Asigne las posiciones para el calibrador.
Se permite asignar una posicién de cada carrusel de muestras para el calibrador.
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A NOTA

Los calibradores de un parametro bioquimico deben colocarse y analizarse en el mismo carrusel de
muestras.

Seleccione Guardar para guardar la informacién introducida.
Para definir mas calibradores, haga clic en Nuevo y repitalos pasos 3 a 5.
Seleccione Cerrar para salir de la ventana.

Para editar un calibrador, seleccionelo, haga clic en Editar F2 y, a continuacién, cambie los
ajustes como se indica en los pasos anteriores.

Importacion de un calibrador

Es posible importar los parametros del calibrador, como el nombre de calibrador, nimero de lote,
fecha de caducidad, concentracién de cada parametro bioquimico y parametro de dilucién.

Para importar un calibrador

1

2
3
4

5
6
7

Seleccione Reactivo > Configurar.
Seleccione Definir F1

Seleccione Importar e inserte la unidad USB.
Seleccione la ruta del archivo .cif.

Solo se puede importar el archivo .cif. Cada archivo .cif almacena informacién para un
calibrador. Solo se puede importar un calibrador cada vez. Cuando el sistema lea la
informacién del calibrador, se mostrara la siguiente ventana:

Figure 4.2 Ventana Definicién del calibrador
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Introduzca el nimero de lote, seleccione OKy, a continuacion, seleccione Cerrar.
Asigne las posiciones para el calibrador.

Seleccione Guardar y, luego, Cerrar.

Configuracion de las concentraciones del calibrador

Debe configurar las concentraciones del calibrador para cada pardmetro bioquimico después de
definir el calibrador. La programacidon solo puede utilizar los calibradores con posiciones
asignadas y concentraciones calculadas. El calibrador predeterminado, AGUA, tiene
concentracion 0 para todos los parametros bioquimicos. No tiene ninglin nimero de lote ni fecha
de caducidad y no debe ser editado ni eliminado.

Se permite cambiar las concentraciones del calibrador cuando el sistema no ejecute ningtn test.



Para configurar las concentraciones del calibrador

1
2

Seleccione Reactivo > Configurar.
Seleccione un calibrador de la lista de la izquierda.
Los pardmetros biol6gicos configurados para el calibrador se muestran en la lista derecha.

Haga clic en P. bioqui F3 para elegir los pardmetros bioquimicos a los que se aplica el
calibrador.

Seleccione la columna Conc. Correspondiente e introduzca la concentracion del calibrador.
La concentracién debe ser superior a 0.

Seleccione la Unidad en la lista desplegable.

Seleccione Guardar F8 para guardar la informacién introducida.

Aparece un cuadro de mensaje para indicar que los parametros han cambiado y es
necesaria una calibracién.

Configuracion de factores de dilucion de calibrador

El sistema admite la dilucién del calibrador y permite que un calibrador tenga 9 concentraciones
para el mismo pardmetro bioquimico.

Solo se requiere introducir la concentracion final del calibrador diluido y el volumen de calibrador
diluido aspirado por la pipeta de muestra durante la calibracion. El sistema calculara
automdaticamente el volumen de diluyente y el volumen de muestra para la dilucién. Cuando se
configuren los factores de dilucién para un parametro bioquimico, se eliminara su concentracion
de calibrador original.

Se permite editar o eliminar los factores de dilucién de calibrador cuando el sistema no ejecute
ningun test.

Para configurar los factores de dilucién de calibrador

1
2
3

Seleccione Reactivo > Configurar.
Elija el calibrador y el parametro bioquimico que desee.

Seleccione Diluir F5.

Figure 4.3 Ventana Configuracion dilucion del calibrador
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Configure la unidad, la concentracion, el volumen aspirado, el volumen de muestra neto y el
volumen de diluyente.

Seleccione Guardar.
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Para editar los factores de dilucién, seleccione el botén de nimero de la izquierda, haga clic
en Editar y modifique los ajustes.

Para eliminar los factores de dilucién, seleccione el botén de niimero de la izquierda y haga
clic en Eliminar.

Seleccione Cerrar para salir de la ventana.

Configuracion de las reglas de calibracion

Debe configurar las reglas de calibracion después de definir un calibrador y de determinar sus
concentraciones. Solo se permite configurar o editar las reglas de calibracién, réplicas, factor Ky
calibracién automatica cuando el sistema no ejecuta ningun test.

Para configurar las reglas de calibracion

1
2

Seleccione Reactivo > Configurar.

Seleccione Reglas F4.

Figure 4.4 Ventana Config calibracion

Quimic | v
Config calibr
Galibrador Concent Posic N° de lote
Modelo mat | Lineal de dos punt v
Factor Réplicas |1 v i |

Limites aceptacién

Tiempo cal Hora

Difer pend | ‘ SD|

sensbilidad | Repetibildad |
Coef determ
Calibracién autom
I:‘ Botella camb. l:l Lote camb I:‘ Tiempo cal —

[ — — = =] =] |~

Seleccione un parametro bioquimico de la lista desplegable P. bioqui.

Ajuste el método de calibracion, el factor Ky el nimero de réplicas.

Seleccione las calibraciones en la lista derecha para el parametro bioquimico.

En la tabla siguiente se muestra la correspondencia entre el nimero de calibraciones y el
modelo matematico de calibracidn.

Table 4.1 Correspondencia entre el numero de calibraciones y el modelo matematico de calibracion

Modelo matemaético de Numero de calibradores
calibracion

Factor K N=0o1
Lineal de dos puntos N=2
Lineal multipunto 2< N<10
Logit-Log 4P 4<N<10
Logit-Log 5P 5<N<10
Exponential 5P 5<N<10
Polynomial 5P 5<N<10
Parabola 3<N<10
Spline 3<N<10
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LOG3P 3<N<10
Linea 2<N<10

Seleccione Guardar F7 para guardar la informacién introducida.

Seleccione Cerrar F8 para cerrar la ventana.

Configuracion de los limites de aceptacion del calibrador

Los resultados de calibraciéon se comparan con los limites de aceptacién determinados. Si los
resultados de calibracidn superan los limites de aceptacidn, el sistema generara una alarmay
asignard un indicador a los resultados en los informes de calibracién.

Para configurar los limites de aceptacion del calibrador

1
2
3

4
5

Seleccione Reactivo > Configurar.

Seleccione Reglas F4.

Introduzca los limites de aceptacion siguientes en el area Limites aceptacion.
e Tiempo de calibraciéon

¢ Diferencia de pendiente

e Desviacién tipica (SD)

e Sensibilidad

o Repetibilidad

o Coeficiente de determinacién

Seleccione Guardar F7 para guardar la informacién introducida.

Seleccione Cerrar F8 para cerrar la ventana.

Calibracién automatica

El sistema se basa en las condiciones de calibracién automatica para determinar los parametros
bioquimicos que deben calibrarse y lo indica mediante el estado de calibracion y la indicacién de
color.

Configuracion de la calibracion automatica

1

2
3
4

5

Seleccione Reactivo > Configurar.

Seleccione Reglas F4.

Seleccione un parametro bioquimico de la lista desplegable P. bioqui.
Seleccione las condiciones de calibraciéon automatica:

e (Cambio de botella

e (Cambiodelote

No disponible para los parametros bioquimicos cerrados, cuya calibracidn se realizara
automaticamente cuando se cambie el nimero de lote del reactivo.

e Tiempo de calibracién

A NOTA

Si la opcion Gestionar reactivos por lote de la pantalla Configuracion del sistema esta
activada, no apareceran Botella camb. y Lote camb. Cuando se utiliza un lote de reactivo diferente,
el sistema solicitara y ejecutara la calibracion de forma automatica.

Seleccione Guardar F7.

Recordatorio de calibracion automatica

Cuando se cumplan las condiciones de calibracién automatica, el sistemalo recordara mediante
el estado de calibraciéon, mensaje emergente e indicacién de color.



Si selecciona la opcion Botella camb., el sistema muestra un mensaje para indicar que se

requiere la calibracion si se usa una botella de reactivo diferente.

Si selecciona la opcion Lote camb, el sistema muestra un mensaje para indicar que se

requiere la calibracion si se usan reactivos de un lote diferente.

Si selecciona la opcion Tiempo cal, el sistema mostrard un recordatorio 30 minutos antes de
que se agote el tiempo de calibracién y mostrara el nombre del pardmetro bioquimico y el
estado de calibracién en amarillo.

Deshabilitacion de la calibraciéon automatica

[$2 BRSSO \C B
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Eliminacion de un calibrador

Seleccione Reactivo > Configurar.

Seleccione Reglas F4.

Seleccione un pardmetro bioquimico de la lista desplegable P. bioqui.

Anule la selecciéon de todas las condiciones de calibracion automatica.

Seleccione Guardar F7.

Seleccione Cerrar F8 para cerrar la ventana.

Se permite eliminar cualquier calibrador distinto a AGUA. Cuando se elimina un calibrador,
también se eliminan todos los ajustes de calibracién y sus posiciones, y no se puede utilizar para
la programacién. Es posible recuperar los resultados de tests almacenados del calibrador segun el
nombre del pardmetro bioquimico. Solo se permite eliminar los calibradores sin solicitar o
ejecutar.

Para eliminar un calibrador

1
2
3

4

Seleccione Reactivo > Configurar.

Seleccione un calibrador que desee eliminar.

Seleccione Eliminar Fé6.

Seleccione OK. Se elimina el calibrador seleccionado.

4.1.2 Estado de calibracion y alarma

En la pantalla Reactivo/Calibracion, los parametros bioquimicos se indican con diversos textos
y colores para diferentes estados de calibracion. Es posible solicitar parametros bioquimicos en
estado Calib Requer, Fallo calibr o Tiemp cal agot, pero no se ejecutaran.

Compruebe el estado de calibracién de los parametros bioquimicos regularmente y siga los pasos
necesarios segun indica la tabla siguiente.

Table 4.2 Estado de calibracion

Estado de
calibracion

Descripc

Gravedad

Color

Calib Requer

Indica el pardmetro bioquimico que se debe
calibrar.

Este estado aparece cuando el parametro
bioquimico no esta calibrado y se satisfacen las
condiciones de calibracién automatica; o bien
cuando se modifican la informacion de
calibracion o los parametros bioquimicos.

Grave

Rojo

Solicitado

Indica que se ha solicitado la calibracion del
parametro bioquimico, pero ain no se ha
iniciado el test.

normal

Sin
indicacion
de color




Estado de Descripc Gravedad Color
calibracion

Calibrado Indica que se ha calibrado el parametro normal Sin
bioquimico y no ha superado el periodo de indicacion
calibracién. de color

Fallo calibr Indica que el test ha finalizado pero no puede Grave Rojo
calcular el resultado final, o el resultado calculado
supera los limites de aceptacion, o bien que se
ha solicitado la calibracién pero no hay
resultados debido a un error del test.

Tiemp cal Aparece cuando el parametro bioquimico Grave Rojo

agot supera el periodo de calibracidn.

Tiempo cal Indica que se ha ampliado el periodo de Aviso Amarillo

extendido calibracién y que se pueden utilizar los factores
de calibracion actuales sin limite temporal.

Calculado Indica que se han recalculado los factores de Aviso Amarillo
calibracion del parametro bioquimico.

Editado Indica que se han editado los factores de Aviso Amarillo
calibracién del parametro bioquimico.

Cal anulada Indica que los resultados de tests del pardmetro | Aviso Amarillo
bioquimico se basan en una calibracién errénea
y se asigna el indicador correspondiente.

N/A Indica que el reactivo no tiene estado de normal Sin
calibracioén. indicacién

de color

4.1.3 Blanco de reactivo

En un test de blanco de reactivo, los reactivos reaccionan con la solucién salina fisiolégica o un
calibrador con concentracion de 0 y, a continuacidn, se calcula la absorbencia de blanco. Cuando
se destapa un reactivo durante un periodo prolongado, la absorbencia del reactivo puede cambiar.
En esta situacion, se permite ejecutar un blanco de reactivo en lugar de la calibracién para
calcular la absorbencia del blanco de reactivo, que se utilizara para ajustar los factores de
calibracion del reactivo para garantizar resultados de muestra fiables.

El blanco de reactivo solo se permite en el estado Calibrado, lo que significa que la calibracién se
ha realizado correctamente.

Silos resultados del blanco de reactivo (incluidas la absorbencia del blanco mezclado y la
respuesta de blanco) estan dentro del intervalo de aceptacion, el sistema actualizara los factores
de calibracion y el tiempo de calibracion restante segin los resultados. Si los resultados superan
los limites de aceptacion, el sistema generara una alarma y le recordara que debe volver a
ejecutar el blanco de reactivo. La pantalla Calibrac bioquimica muestra la respuesta de blanco de
reactivo calculada, la absorbencia y la fecha de ejecucion.

Configuracion de absorbencia de blanco mezclado y respuesta de blanco

La absorbencia de blanco mezclado indica el intervalo permitido de la absorbencia medida en el
punto final de una reaccién de calibrador de concentracién cero o una reaccién de blanco de
reactivo. Sila absorbencia medida en el punto final de reaccidn esta fuera del intervalo definido,
el sistema asignara un indicador al resultado de test.

La respuesta de blanco especifica el intervalo permitido de la respuesta en un analisis de
calibrador de concentracién cero o en un test de blanco de reactivo. Si la respuesta esta fuera del
intervalo definido, el sistema asignard un indicador al resultado de test.



Para configurar la absorbencia de blanco mezclado y la respuesta de blanco
1  Seleccione Utilidad > P. bioquimicos.

Seleccione un parametro bioquimico o introduzca el nombre del pardmetro bioquimico en
el campo Nombre parametro bioquimico.

3 Seleccione Definir F1

4 Introduzca el intervalo de absorbencia del blanco mezclado en el campo Absorb blanco
mezcl.

5 Introduzca el intervalo de respuesta del blanco en el campo Resp de blanco.

6  Seleccione Guardar F7.

Ejecucion del test de blanco de reactivo
Tenga en cuenta que el blanco de reactivo solo puede ejecutarse en las situaciones siguientes:

e Los parametros bioquimicos con todos los modelos matematicos de calibracién, en lugar de
lineal con dos puntos y del factor K, deben tener un calibrador de concentracién 0
configurado.

e Los parametros bioquimicos de factor K deben tener calibradores configurados.
El blanco de reactivo solo se permite en el estado de calibracion siguiente Calibrado.

Ejecucion del test de blanco de reactivo
1  Seleccione Reactivo > Reactivo/Calibracion.
2  Seleccione un carrusel de reactivos en la lista desplegable Carrusel de reactivos.

3 Seleccione los botones con flecha arriba/abajo para mostrar la pantalla Reactivo
bioquimico/calibracién.

4 Compruebe si el estado de calibracion de los parametros bioquimicos correspondientes es
Calibrado.

Seleccione los parametros bioquimicos.

Seleccione Cal F5.

~N O Ol

Seleccione Bln reacty seleccione OK.
8  Seleccione el icono E parainiciar el analisis.

Recuperacion de resultados de blancos de reactivo

Si los resultados de blanco de reactivo no exceden los limites de aceptacion, estos se utilizaran
para actualizar los pardmetros de calibracion actuales. Puede recuperar la respuesta del blanco de
reactivo, la absorbencia y la fecha de ejecucion en la pantalla Calibrac bioquimica. No se puede
recuperar la curva de calibracién del blanco de reactivo.

Para recuperar la respuesta del blanco de reactivo
1  Seleccione Reactivo > Calibrac bioquimica.
2  Elijael resultado de la calibracion.

3  Seleccione CurvareacF3.
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Figure 4.5 Curva de reaccion de blanco de reactivo
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El valor de respuesta que se muestra actualmente es la respuesta de blanco de reactivo
actualizada.

4 Seleccione la tabla de datos de reaccion para ver los datos de reaccion del blanco de reactivo.

5  Seleccione los botones siguientes cuando sea necesario:

o Previo F4: permite verla curva y los datos de reaccién de la prueba de calibraciéon
anterior.

o Siguien F5: permite ver la curvay los datos de reaccién de la prueba de calibracion
siguiente.

¢ Imprimir F7: permite imprimir la curva o los datos de reaccién actuales.

6  Seleccione Cerrar F8.

Para recuperar tendencias de blanco de reactivo
1  Seleccione Reactivo > Calibrac bioquimica.
2  Elijael resultado de la calibracion.

3 Seleccione Tendenc F6.

Figure 4.6 P4agina de la ficha Tendencia de grafico

Tendencias calibrac

Tendencia de gréafico Tendenc tabular
Quimic 1 Fecha cal

Tipo tend |Absor blanco R1 ‘ ~ |

Absarbencia
100.000

90.000

30.000

70000

60.000

50000

40.000

30000

20.000

10.000

0.000

) 3 s 0 11 13 14 16 17 o 20 o 3 B 26 B 2 31
Hora(s)

) ) e e ) ) s

4 Seleccione el tipo de tendencia que desee recuperar.




Las opciones incluyen:
e Absorbencia de blanco de R1

e Absorbencia de blanco mezclada

Respuesta de calibrador

Factor K (solo para calibraciones lineales)
5 Compruebe el intervalo de tiempo de calibracion.
6  Seleccione Buscar F1.

Se muestra la tendencia del grafico del pardmetro bioquimico seleccionado dentro del
periodo especifico.

7 Seleccione la ficha Tendenc tabular para ver los datos de tendencia.
8  Seleccione los botones siguientes cuando sea necesario:

o Previo F4: permite ver las tendencias de calibracién y los datos del parametro
bioquimico anterior.

o Siguien F5: permite ver las tendencias de calibracién y los datos del parametro
bioquimico siguiente.

e Imprimir F7: permite imprimir la tendencia o los datos del grafico actual.

9  Seleccione Cerrar F8 para cerrar la ventana.

4.1.4 Recuperar resultados de calibracion

En este capitulo se describen las siguientes operaciones relacionadas con el resultado de la
calibracién de los pardmetros bioquimicos.

e Recuperacion de los resultados de calibraciones del historial
e Observacidon de la curva de calibracién

e Recalcular factores de calibracion

e Observacion de la curva de reaccion de calibracion

e Edicién de factores de calibracion

e Archivo de resultados de calibracién

e Observacidon de tendencias de calibracion

¢ Extension del tiempo de calibracién

¢ Anulacidn de calibracion

e Rechazo de calibracion
Recuperacion de los resultados de calibraciones del historial

Seleccione Reactivo > Calibrac bioquimica.
Seleccione el botén de opcién Historial.
Seleccione un pardmetro bioquimico de la lista desplegable P. bioqui.

Seleccione el intervalo de fechas en el campo Fecha cal.

g B~ w DN -

Seleccione Buscar F1.

Los factores de calibraciéon que se utilizan dentro del periodo especificado se muestran en la
pantalla.

6  Seleccione los botones siguientes cuando sea necesario:
e Curva calib F2
e CurvareacF3
o Editar F4
e Archivar F5
e TendencF6



Observacion de la curva de calibracion

Una curva de calibracién refleja la relacién matematica entre la concentracién de calibrador y la
respuesta. Se representa en funcion de la respuesta obtenida y los multiples valores entre las
concentraciones minima y maxima del calibrador. La curva de calibracién es una linea recta en
las calibraciones lineales y una curva en las calibraciones no lineales.

El factor Ky los factores de calibracién editados o de blanco de reactivo no tienen una curva de
calibracion que recuperar.

Para observar la curva de calibracién
1 Busque los resultados de la calibracién que desee en la pantalla Calibrac bioquimica.
2  Seleccione un parametro bioquimico en la lista de resultados.

3 Seleccione Curva calib F2. Aparece la ventana Curva de calibracién.

Figure 4.7 Ventana Curva de calibracion

urva de calibracion
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4 Seleccione los botones siguientes cuando sea necesario:

e Prev F4: permite ver la curva de calibracién del parametro bioquimico anterior.

o Siguien F5: permite ver la curva de calibracién y los datos del pardmetro bioquimico
siguiente.

o Recalcular F6: permite recalcular los factores de calibracion en funcién del modelo
matematico especificado.

o Imprimir F7: permite imprimir la curva de calibracién actual.

5  Seleccione Cerrar F8 para cerrar la ventana.
Recalcular factores de calibracion

Los resultados de calibracién con estados Calibrado, Fallo calibr, Tiemp cal agot, Extendido o
Anulada pueden recalcularse a partir de los factores existentes, un nuevo modelo matematico y
calibradores. En la pantalla Calibrac bioquimica aparecera un indicador "CALR" para reflejar
que se recalculd el resultado de calibracion.

El recalculo de factores de aplicacion no se aplica a las calibraciones de factor K. No se permite
volver a calcular factores de calibracién ya recalculados previamente.

Para recalcular factores de calibracion

1  Seleccione Reactivo > Calibrac bioquimica.
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Seleccione Curva calib F2.

Figure 4.8 Ventana Recalcul
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Busque los resultados de calibraciéon que desee recalcular.

Seleccione Recalcular F6. Aparecera la ventana Recalcul.

Seleccione un parametro bioquimico en la lista de resultados.

[Recaleut
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6  Seleccione un modelo matematico de la lista desplegable M. matematico.

La formula de calculo correspondiente se muestra en el cuadro de texto a la derecha del

campo Modelo mat.

7 Seleccione calibradores que recalcular de la lista de la izquierda. Mueva la barra de
desplazamiento para ver mas calibradores.

Seleccione el nimero correcto de calibradores que se corresponden con el modelo

matematico.

8  Seleccione Guardar F7.

El sistema recalculara los factores de calibracién con el modelo matematico y los
calibradores seleccionados.

o Sielrecélculo es correcto, los nuevos factores de calibracién apareceran en la pantalla
Calibrac bioquimica con el estado de calibracion indicado como Recalculado, y

aparecera "CALR" en la columna Indicador correspondiente.

e Sielrecalculo es erréneo, el sistema mostrara un cuadro de mensaje para indicar que

mantendran los factores de calibracion anteriores en uso.

9  Seleccione Cerrar F8 para cerrar la ventana.

Observacion de la curva de reaccion de calibracion

Una curva de reaccion de calibracion refleja la relacion de la absorbencia medida en la longitud de
onda primaria, longitud de onda secundaria y longitud de onda primaria-secundaria. Se
representa basandose en la absorbencia de la mezcla calibrador-reactivo medida dentro del

periodo de reaccion.

Para observar la curva de reaccion de calibracion

1 Busque los resultados de la calibracién que desee en la pantalla Calibrac bioquimica.

2  Seleccione un parametro bioquimico en la lista de resultados.

3 Seleccione Curvareac F3. Aparece la ventana Curva de reaccidn.



Figure 4.9 Ventana Curva de reaccion
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4 Seleccione un punto de la curva. A la derecha de la ventana, se muestran el periodo de
medicién y la absorbencia correspondientes.

5  Seleccione una condicién de filtro entre las siguientes opciones:

¢ Ninguna: permite ver los datos y la curva de reaccion en el modo predeterminado.

e Bioquimica: permite ver la curva de reaccién de los resultados del test seleccionado.

o (alibrador: permite ver la curva de reaccién de los resultados del calibrador seleccionado.
6  Seleccione la ficha Datos de reaccién para ver los datos de la reaccion.
7 Seleccione los botones siguientes cuando sea necesario:

o Reactivo F1: permite ver los calibradores y reactivos que se utilizan en la calibracién y
los reactivos para el test de blanco de reactivo.

¢ Blanco muestra F2: permite ver la curva de reaccién del blanco de muestra y los datos
de reaccion del calibrador.

o Ajustar F3: permite ajustar el intervalo de visualizacién de absorbencia de la curva de
reaccién actual.

¢ Previo F4: permite ver la curva y los datos de reaccién de la prueba de calibraciéon
anterior.

e Siguien F5: permite ver la curva y los datos de reaccién de la prueba de calibracién
siguiente.

e Imprimir F7: permite imprimir la curva o los datos de reaccién actuales.
8  Seleccione Cerrar F8 para cerrar la ventana.
Para ver la informacion de reactivos

1  Seleccione Reactivo F1 en la ventana Curva de reaccion.
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Figure 4.10 Ventana de reactivo
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En la ventana se muestran los calibradores y reactivos que se utilizan en la calibracién y los
reactivos para el test de blanco de reactivo.

2  Seleccione Cerrar para salir de la ventana.
Edicion de factores de calibracion

Si los factores de calibracion de la calibracion lineal son mayores o menores que los valores
esperados o que los obtenidos en otros instrumentos, se permite editarlos para que sean
coherentes con los esperados o los de otros instrumentos. Aparecera un indicador "CALE" para
los resultados calculados en funcién de factores de calibracion editados, y no se permitira
recalcular la curva de calibracién y la curva de reaccion de los factores de calibracion editados.

Antes de editar factores de calibracion, asegurese de que dispone de permisos suficientes y que
el estado no sea Ejecucion.

Para editar los factores de calibracion
Seleccione Reactivo > Calibrac bioquimica.
Busque los resultados de calibracién que desee editar.

Seleccione el parametro bioquimico que desee.
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Seleccione Editar F4. Aparecerd la ventana Editar.

Figure 4.11 Ventana Editar
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5 Introduzcalapendiente K y el desfase Ro.




6  Seleccione Guardar.

El sistema actualizara los resultados y curvas de calibracion con la pendiente y el desfase
introducidos y tomara los factores de calibracién editados como predeterminados.

7 Seleccione Cerrar para salir de la ventana.

Archivo de resultados de calibracion

El sistema le permite archivar todos los resultados de calibracién buscados en un dispositivo de
almacenamiento, como un disco U. Los resultados de calibracion archivados se muestran en el
mismo formato que en la pantalla del software. El contenido archivado incluye: nombre de
parametro bioquimico, indicador, estado de calibracion, RO, factor K, coeficientes de calibracién
A/B/C/D y tiempo de calibracidn. El archivo tiene formato .csv y se nombre segtn la fecha y
hora.

Para archivar resultados de calibracion

Seleccione Reactivo > Calibrac bioquimica.

Busque los resultados de calibracién que desee.

Seleccione Archivar F5.

Confirme la ruta de archivado y el nombre de archivo.
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Seleccione OK.
Observacion de tendencias de calibracion

Las tendencias graficas de calibracién resumen las calibraciones de un parametro bioquimico
durante un periodo de tiempo y refleja las tendencias de las calibraciones. Las tendencias graficas
de calibracion muestran la absorbencia de blanco R1, la absorbencia de blanco mezclada y la
respuesta de calibrador del parametro bioquimico.

La absorbencia de blanco R1 y la absorbencia de blanco mezclada solo son validas para
pardmetros bioquimicos con calibradores de concentracién 0. Es posible recuperar tendencias
de factor K para parametros bioquimicos lineales.

Para observar las tendencias de calibracion
1 Busque los resultados de la calibracién que desee en la pantalla Calibrac bioquimica.
2 Seleccione un parametro bioquimico en la lista de resultados.

3 Seleccione Tendenc F6. Aparece la ventana Tendencias calibrac.

Figure 4.12 Ventana Tendencias calibrac
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4 Seleccione el tipo de tendencia que desee recuperar.
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Las opciones incluyen:

o Absorbencia de blanco de R1

e Absorbencia de blanco mezclada

e Respuesta de calibrador

e Factor K (solo para calibraciones lineales)

Seleccione el intervalo de fechas en el campo Fecha cal.

Seleccione Buscar F1.

Aparecera la tendencia dentro del periodo especificado en la pantalla.

Seleccione la ficha Tendenc tabular para ver los datos de tendencia.

Figure 4.13 Ventana Tendenc tabular

urva de reaccion

Curva de reaccion Datos de reaccion
Quimic |T1 WV Réplicas 1/1 Mdl M1
Calibraclor | WATER W Concent 0:000 Posicion (LW

NUm cub F5 Fech/hora calib ’W Respues
Periodo Onda prim Onda sec Pri-Sec Periodo Onda prim Onda sec Pri-Sec ‘
1 -1.66 -0.83 -0.83 2 -0.28 0.55 -0.83 N
3 2.49 0.00 2.49 4 0.28 1.94 222 B |
5 2,22 0.83 1.39 7 1.11 1.39 249
8 -4.16 4.16 -8.31 9 -3.88 0.00 -3.88 ==
10 222 1.11 -3.33 11 -1.11 1.66 277
12 -1.66 4.16 -5.82 i3 -3.88 3.05 -6.93 | .
14 -5.27 1.66 -6.93 15 -1.94 3.05 -4.99
i6 5.27 0.55 4.71 i7 2.22 0.55 1.66
18 1.11 0.28 0.83 19 4.99 1.39 6.37
20 -1.11 0.28 -1.39 21 -5.27 4.16 -9.42

A
( Reactivo ] [Blanco muesh'ﬂ [ Ajustar J [ Previo ] [ Siguien ] [ J [ Imprimir j [ Cerrar ]
F1 F2 F3 F4 F5 F7 F8

Seleccione los botones siguientes cuando sea necesario:

e Curreac F3: permite ver los datos y la curva de reaccion del calibrador seleccionado.

¢ Previo F4: permite ver las tendencias de calibracién y los datos del parametro

bioquimico anterior entre los resultados seleccionados.

o Siguien F5: permite ver las tendencias de calibracién y los datos del parametro

bioquimico siguiente entre los resultados seleccionados.
o Imprimir F7: permite imprimir la tendencia o los datos del grafico actual.

Seleccione Cerrar F8 para cerrar la ventana.

Extension del tiempo de calibracion

Los factores de calibracién que superan el periodo de calibracién no se pueden utilizar para el
calculo del resultado. El estado de calibracién cambia a Tiemp cal agot y ya no se puede ejecutar
el parametro bioquimico. El sistema mostrara un mensaje de aviso 30 minutos antes de que se
agote el tempo de calibracidn, se permite calibrar el pardmetro bioquimico o extender su
tiempo de calibracion. Si tiene la certeza de que los factores de calibracion son correctos y
validos, puede ampliar su periodo de validez mediante la funcién de extension del tiempo de
calibracion. Un tiempo de calibracién solo puede ampliarse si la calibracion actual del parametro
bioquimico ha agotado su tiempo o se realiza con éxito. Los resultados que se calculen basandose

en factores de calibracion extendidos tendran una indicacién "EXT".

Para extender el tiempo de calibracién

1
2

Seleccione Reactivo > Reactivo/Calibracion.

Seleccione un carrusel de reactivos en la lista desplegable Carrusel de reactivos.



3 Seleccione los botones con flecha arriba/abajo para mostrar la pantalla Reactivo
bioquimico/calibracidn.

Seleccione el parametro bioquimico que desee extender.

Seleccione Opc calib F8.

Seleccione Extender tiempo calibrac en la ventana Opciones calibracién.
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Seleccione OK. Los factores de calibracion del pardmetro bioquimico seleccionado se
utilizaran sin limite temporal.

Para eliminar un estado extendido

La extension de la calibracion no es definitiva en absoluto. Recalibre el parametro bioquimico
para eliminar el estado extendido.

Anulacion de calibracion

La opcién Anulacién calibracion permite al sistema anular una calibracién errénea y calcular
resultados basandose en los factores de calibracién erréneos. La anulacién de calibraciéon solo se
aplica a las calibraciones erréneas. Los resultados que se obtengan basandose en factores de
calibracion erréneos tendran una indicaciéon "OVE".

A PRECAUCION

Antes de anular una calibracion, asegurese de que los factores de calibracion se encuentren dentro de los
limites de aceptacion de su laboratorio. La magnitud del error debe estar bajo el control absoluto de su
laboratorio. El uso de factores de calibracion anulados puede dar lugar a resultados poco fiables e influir en el
diagnéstico del médico. Antes de anular una calibracién errénea, estudie la posibilidad detenidamente.

Para anular una calibracion

Seleccione Reactivo > Reactivo/Calibracidon.

Seleccione el pardmetro bioquimico que desee anular.

Seleccione Opc calib F8.

Seleccione Anular calibracion en la ventana Opciones calibracion.
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Seleccione OK. Los factores de calibracion erréneos del parametro bioquimico seleccionado
se pueden utilizar para el calculo de resultados.

Cancelacion del estado de calibracion anulada

Rechazar

Vuelva a calibrar el pardmetro bioquimico para eliminar su estado Cal anulada.

Si la calibracion actual generar un error y es necesario analizar la muestra de inmediato, puede
usar la funcién Rechazar para rechazar los factores de calibracién actuales y usar los tltimos
factores validos para calcular los resultados de la muestra, que tendran una indicacién "CALJ". Los
factores de calibracion con un estado distinto de Solicitud y Calib Requer se pueden rechazar. Los
factores de calibracién rechazados no se pueden volver a rechazar.

Rechazar una calibracion

Seleccione Reactivo > Reactivo/Calibracion.

Seleccione el parametro bioquimico que desee rechazar.
Seleccione Opc calib F8.

Seleccione Rechazar en la ventana Opciones calibracion.
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Seleccione OK. Los factores de calibracion del parametro bioquimico seleccionado se
rechazan.



Cancelacion del estado de rechazo

Vuelva a calibrar el parametro bioquimico para cancelar el estado Rechazar.

4.2 Calibracion ISE

En esta seccion se describe el ajuste de calibracidn, el estado de calibracién y la recuperacion de
resultados de calibracion del test ISE.

4.2.1 Configuracion de la calibracion

Puede configurar el tiempo de calibracién y la calibracién automatica del test ISE.

Cuando caduque un calibrador, se indicara en amarillo y no estara disponible para calibracidn. Si
se alcanza el intervalo de calibracién automatica, el sistema le recuerda que debe realizar la
calibracion ISE.

Para configurar las opciones de calibracion ISE
1  Seleccione Reactivo > Ajust y, a continuacion, seleccione Reglas F4.

2 Seleccione ISE en la lista desplegable P. quimico.

Figure 4.14 Ventana de configuracion de calibracion ISE
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3 Introduzca el tiempo de calibracién en el campo Tiempo cal.

El rango de entrada es de 1-9999 y el valor predeterminado es 8 horas. Si el campo se deja
en blanco, indica que siempre se pueden utilizar los factores de calibracion.

4 Seleccione la casilla de verificacién Calibracion automatica e introduzca el tiempo de
calibracién automatica.

El rango es de 1 a 24 horas y el valor predeterminado es en blanco.
5  Seleccione Guardar F7 para guardar la configuracion.

6  Seleccione Cerrar F8 para cerrar la ventana.

4.2.2 Estado de calibracion y alarma

En la pantalla Reactivo/Calibracion, los parametros bioquimicos se indican con diversos textos
y colores para diferentes estados de calibracion. Es posible solicitar parametros bioquimicos en
estado Calib Requer, Fallo calibr o Tiemp cal agot, pero no se ejecutaran.

Compruebe el estado de calibracién de los parametros bioquimicos regularmente y siga los pasos
necesarios segun indica la tabla siguiente.



Table 4.3 estado de calibracion ISE

Estado de
calibracion

Descripc

Gravedad

Color

Calib Requer

Indica el parametro bioquimico que se debe
calibrar.

Este estado aparece cuando no se calibra el
parametro bioquimico o se sustituye el
reactivo/electrodo ISE.

Grave

Rojo

Solicitado

Indica que se ha solicitado el parametro
bioquimico para calibracién, pero ain esta
pendiente de finalizar.

normal

Sin indicacién
de color

Calibrado

Indica que se ha calibrado con éxito el
parametro bioquimico y no ha superado el
periodo de calibracién.

normal

Sin indicacion
de color

Fallo calibr

Indica que el parametro bioquimico tiene
factores de calibracion calculados, pero han
superado los limites de aceptacion o no

dispone de factores de calibracién calculados.

Grave

Rojo

Tiemp cal agot

Aparece cuando el parametro bioquimico
supera el periodo de calibracion o se utiliza
un reactivo con niimero de serie y nimero
de lote diferente. Aparece cuando el
pardmetro bioquimico supera el tiempo de
calibracién.

Grave

Rojo

Tiempo cal
extendido

Indica que se ha ampliado el periodo de
calibracion y que se pueden utilizar los
factores de calibracion actuales sin limite
temporal.

Aviso

Amarillo

N/A

Indica que el reactivo no esta cargado.

normal

Sin indicacion
de color

4.2.3 Recuperacion de resultados

Puede recuperar los resultados de calibracién del historial y 1a tendencia de calibracién, archivar

los resultados de calibracién y ampliar el tiempo de calibracidn.

Recuperacion de los resultados de calibraciones del historial

Para recuperar los resultados de calibraciones del historial

1
2

4

Seleccione Reactivo > Calibracion ISE.

Seleccione el boton de opcién Historial y, a continuacidn, seleccione el intervalo de fecha en
el que el test ISE se calibra.

Seleccione Buscar F1.

Los resultados de la calibracion ISE se muestran en la lista de resultados.

Para imprimir el informe de calibracién, seleccione Imprimir F7.

Recuperar tendencias de calibracion

Para recuperar tendencias de calibracion

1
2
3

Seleccione Reactivo > Calibracion ISE.

Busque los resultados de calibracién que desee.

Seleccione Tendenc F6. Aparece la ventana Tendencias calibrac.
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4 Seleccione el tipo de tendencia e intervalo de fechas de calibracién que desee y, a
continuacion, seleccione Busqueda F1.

Aparecera la tendencia ISE dentro del periodo especificado en la pantalla. Las opciones del
tipo de tendencia no incluiran Electrodo de referencia cuando se recuperen las tendencias de
Orina ISE.

Figure 4.15 Ventana Tendencias de calibracion
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5  Seleccione la ficha Tendenc tabular para ver los datos de tendencia.

6  Paraimprimir la curva de reaccion o los datos de reaccién actuales, seleccione Imprimir F7.

7  Seleccione Cerrar F8 para cerrar la ventana.

Archivar resultados de calibraciéon ISE

Pueden archivarse los factores de calibracidn actuales y anteriores de los parametros
bioquimicos ISE. El archivo tiene formato .csv y se nombra segtn la fecha y hora de archivo de
los resultados.

Para archivar resultados de calibracion ISE

Seleccione Reactivo > Calibracion ISE.

Busque los resultados de calibracién que desee.

Seleccione Archivar F5.

B oo N -

Confirme la ruta de archivado y el nombre de archivo.
5 Seleccione OK.

Extension del tiempo de calibracion ISE

Cuando los factores de calibracién ISE superan el periodo de validez, no se pueden utilizar para
medicion, y el estado de calibracion cambia a Tiemp cal agot. Si tiene la certeza de que los
factores de calibracion son correctos y validos, puede ampliar su periodo de validez mediante la
funcién de extension del tiempo de calibracion.

Un tiempo de calibracién solo puede ampliarse si la calibracién actual del pardmetro bioquimico
ha agotado su tiempo o se realiza con éxito. Los resultados que se calculen basdndose en factores
de calibracién extendidos tendran una indicacién.

Para extender el tiempo de calibracion ISE

1  Seleccione Reactivo > Reactivo/Calibracion.
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Seleccione el parametro bioquimico ISE.
Seleccione Opc calib F8.
Seleccione Extender tiempo calibrac en la ventana Opciones calibracion.

Seleccione OK. Los factores de calibracién del parametro bioquimico ISE seleccionado se
utilizaran sin limite temporal.

Vuelva a calibrar el pardmetro bioquimico ISE para eliminar el estado extendido.



5 Control calidad

Este capitulo describe la configuracién de CC y el procesamiento de los resultados del CC.



5.1 Descripcion general

El test de QC se realiza en muestras proporcionadas por departamentos administrativos o
proveedores de reactivos con un intervalo de concentraciéon conocido de diversos analitos. Al
comparar con el intervalo proporcionado, los resultados de test obtenidos en este instrumento se
pueden emplear para determinar si este se encuentra en un estado normal y los resultados de las
muestras son fiables.

Para asegurar el rendimiento del sistema, ejecute muestras de control cada vez que realice una
calibracidn, o cambie el lote de reactivo o realice el mantenimiento o solucione problemas en el
instrumento.

5.1.1 Procedimiento de CC

Después de definir un paradmetro bioquimico, control y reglas de CC, no es necesario editarlas
frecuentemente y solo se requiere ejecutar muestras de control cada dia para confirmar que el
sistema funciona correctamente. Ejecute muestras de control segin el procedimiento siguiente:

Figure 5.1 Procedimiento de CC

ini : < ITmprimir
Definir Conﬂ/gurar Seleccionar Conﬂgu_rar . Habilitar CC gr fica de CC
muestras de par meatros de ——— evaluaci n 6 "y
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Operaciones control cC dos controles cC
mensuales \
!
Cargar Programar Ejecuci n de Recuperar Imprimir
muestras de | | muestrasde | | muestrasde |—— | resultados de | | resultados en
Operaciones control control control ccC tiempo real
diarias

5.1.2 Indicadores de resultado de CC

Cuando un resultado de CC es incorrecto, el sistema emite una alarma audible y muestra un
mensaje de alarma para recordarle el fallo. Asimismo, apareceran los indicadores siguientes para
los resultados erréneos en la columna Indicador de los informes de CC.

e 1-3s

o 2-2s

e R-4s

o 2-2s

e 4-1s

e 10-x

El sistema comprueba los resultados de CC incorrectos para determinar si es un error del

sistema o un error aleatorio y asigna el indicador correspondiente. Un signo "#" indica un error
sistematico y un asterisco "*" indica un error aleatorio.

Si desea mas informacion sobre los indicadores de resultado de CC, consulte la seccion
12.4Alarmas de datos en la pagina 12-8.

5.1.3 Estado de control

Cuando se selecciona un control en la pantalla Progr. > Control calidad, se muestra el estado
actual del control en el campo Estado muestra. Es necesario comprender el estado de control. La
tabla inferior muestra diversos estados de muestras de control.

Table 5.1 Descripciones del estado de control

Estado de Descripc
control

N/A Indica que el control no esta programado para el anilisis.




Solicitado Indica que la muestra de control ha sido programada, pero atin no ha sido

analizada.
En curso Indica que se esta realizando el andlisis de la muestra de control.
Incompleto Indica que se han definido todos los parametros bioquimicos de la muestra

de control, pero uno o mas parametros no tienen resultados.

Completo Indica que se han finalizado todos los pardmetros bioquimicos de la
muestra de control con resultados.

5.2 Configuracion de CC

Realice la configuracién de CC en el orden siguiente:

e Definaun control

o Configure las concentraciones de control
o Configure las reglas de CC

e Control de calidad automatico

Puede eliminar los controles mientras el sistema esta en estado No test.

5.2.1 Definir/editar un control

El sistema permite definir hasta 99 controles. Debe introducirse el nombre de control y el tipo de
muestra. La combinacién de nombre de control y nimero de lote no debe duplicarse y debe ser
Unica. Si un control no tiene niimero de lote, no se permite definir otro control con el mismo
nombre.

Para definir/editar un control
1  Seleccione CC > Configuracion.

2  Seleccione Definir F1

Figure 5.2 Ventana Definir/Editar controles
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3 Configure el nombre del control, el ntimero, el niimero de lote, la fecha de caducidad y el tipo
de muestra.

4 Asignelas posiciones para el control.
Se permite asignar una posicién de cada carrusel de muestras para el control.

5  Seleccione OK para guardar la informacion introducida.



6  Paradefinir més controles, seleccione Nuevo y repita los pasos 3 a 5.

7 Seleccione Salir para salir de la ventana.

5.2.2 Configuracion de concentraciones de control

Una vez definido un control, debera establecer los pardmetros bioquimicos y de concentracion
aplicables. Para solicitar y ejecutar el test de CC, primero debe especificar tanto la posicién de
control como la concentracidn.

Para configurar las concentraciones de control

Seleccione CC > Configuracion.

Seleccione un control en la lista izquierda.

Seleccione P. bioqui F2 y seleccione los parametros bioquimicos para el control.

B o N e

Seleccione la columna Media de un parametro bioquimico e introduzca su concentracién
media.

(@]

Seleccione la columna SD de un parametro bioquimico e introduzca su desviacion tipica.

6  Seleccione una unidad de la lista desplegable.

Las opciones incluyen todas las unidades que se definen para el pardmetro bioquimico. Este
campo no se puede editar para los parametros bioquimicos de reactivo abierto.

7 Seleccione Guardar F8 para guardar la informacién introducida.

5.2.3 Configurar las reglas de CC

Debe configurar las reglas de control después de definir un control y de determinar sus
concentraciones. Los controles sin regla de CC ain pueden programarse y analizarse, pero no se
controlard la deteccion de errores.

Se permite cambiar reglas de CC cuando el sistema no esté ejecutando ningun test.

Para configurar las reglas de CC
1  Seleccione CC > Configuracion.

2  Seleccione Reglas F3. Aparece la ventana Config reglas CC.

Figure 5.3 Ventana Config reglas CC
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3 Seleccione un pardmetro bioquimico de la lista P. bioqui.
4 Seleccione reglas CC en el area Reglas Westgard.

5  Seleccione el limite de control de la suma acumulada.



6  Siseasignan algunos controles para el pardmetro bioquimico, se permite habilitar la opcién
Evaluacién dos controles.

Los controles que no estén incluidos en la evaluacién dos controles se controlaran segun las
reglas Westgard.

7  Seleccione el primer control en el campo Control (X).
8  Seleccione el segundo control en el campo Control (Y).
9  Seleccione OK para guardar la informacién introducida.

10 Seleccione Salir para salir de la ventana.

5.2.4 CC automatico

El sistema dispone de una funcién de control de calidad automatico. Condiciones para el control
de calidad automatico:

e Numero de muestras: indica el nimero de muestras de paciente. Cuando finalice el nimero de
muestras indicado, el sistema ejecutara los controles seleccionados automaticamente.

o Tras la calibracion: El sistema ejecutard automaticamente el pardmetro bioquimico para los
controles seleccionados cada vez que se calibre el pardmetro bioquimico. El control de calidad
automatico no se aplica a calibraciones sin medicién, como por ejemplo recalculo y edicién.

Cuando se seleccionan muestras de control que se ejecutan automaticamente, se ejecutan todos
los parametros bioquimicos para las muestras de control.

Para configurary ejecutar el CC automatico
1  Seleccione Utilidad > Configuracion del sistema.
2  Seleccione Instrumento F1.

3 Seleccione Evaluacién CC.

Figure 5.4 Ventana de parametros de CC
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4 Seleccione CC auto en carrusel.
5  Configure las condiciones para el control de calidad automatico:

¢ Numero de muestras: introduzca el nimero de muestras para el procesamiento del CC
automatico. El intervalo de entrada es 10-500; 0 implica que se deshabilita el control de
calidad automatico.

¢ Tras calibracion: seleccione la casilla de verificacién para que el sistema pueda
procesar los controles cuando se calibre un parametro bioquimico.



6  Seleccione los controles que se van a ejecutar automaticamente.
Se permite seleccionar uno o mas controles.

7 Seleccione OK.
Durante el test, el sistema introducira automaticamente procesos de CC cuando se cumplan
las condiciones correspondientes.

Para eliminar el estado de CC automatico

Para eliminar un estado de CC auto, borre los ajustes de CC auto en la ventana Parametros CC.

5.2.5 Eliminar un control

Cuando se elimina un control, también se eliminard la informacién de control, los parametros de
concentracion y los resultados CC, asi como la posicién del control. Si el control eliminado se
incluye en la evaluacién dos controles, se deshabilitara la evaluacién dos controles
correspondiente. No se permite eliminar los controles programados para analisis.

Para eliminar un control
1  Seleccione CC> Configuracion.
2 Seleccione un control en la lista izquierda.

3  Seleccione Borrar F6.

5.3 Recuperar resultados de control

La opcién de recuperacion de resultados de control permite ver resultados de muestras de control,
diagrama L-J, suma acumulativa, diagrama Twin-Plot, datos de analisis y resimenes de datos.

5.3.1 Pantalla Resultado > Historial

La pantalla Historial se utiliza para recuperar resultados de muestras de paciente y muestras de
control programadas y analizadas antes del dia actual. Puede observar la curva de reaccién de CC
e imprimir los resultados de CC.
Para recuperar el historial de resultados de CC
1  Seleccione Resultado > Historial.
2 Elijaun modo de recuperacién de resultados:
e Pormuestra
e Por parametro bioquimico

3 Cuando recupere resultados por muestra, elija un control en la lista de la izquierda. En la lista
de la derecha aparecen todos los resultados del control.

4 Cuando recupere resultados por parametro bioquimico, elija un parametro en lalista de la
izquierda. En la lista de la derecha aparecen todos los resultados del parametro bioquimico.

5  Seleccione los botones siguientes cuando sea necesario:
e Buscar F1: para recuperar resultados de control.
e Opciones F2: para eliminar o archivar muestras de control.
e CurreacF4: permite verla curva de reaccion del test de CC seleccionado.
e ImprF7: paraimprimir resultados de control.
o Serv F8: para transmitir los resultados de control seleccionados al servidor LIS.

Para ver la curva de reaccion de control
1 Elijael parametro bioquimico que desee en la pantalla Historial result.

2 Seleccione Curva reac F4. Aparece la ventana Curva de reaccion.



Figure 5.5 Pantalla Curva de reaccion
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3 Seleccione la ficha Datos de reaccién para ver los datos de la reaccion.

4 Seleccione los botones siguientes cuando sea necesario:

¢ Blanco muestra F2: permite ver la curva de reaccién del blanco de muestra y los datos
de reaccion del control seleccionado.

o Ajustar F3: permite ajustar el intervalo de visualizacién de absorbencia de la curva de
reaccién actual.

o Previo F4: permite ver los datos y la curva de reaccion del test anterior.
o Siguien F5: permite ver los datos y la curva de reaccion del test siguiente.
¢ Imprimir F7: permite imprimir la curva o los datos de reaccién actuales.

5  Seleccione Cerrar F8 para cerrar la ventana.

Para imprimir los resultados de control

Seleccione el resultado de control que desee en la pantalla Historial.

2 Seleccione Imprimir F7.
3 Seleccione Impr informe muestr.
4 Seleccione el intervalo de impresion:

e Muestra(s) seleccion
e Toda(s) muestra(s)

5  Siimprime todas las muestras, puede omitir las que ya estén impresas. Marque la casilla de
verificacion Evitar muestra(s) impresas.

6  Seleccione OK.

5.3.2 Pantalla CC> Levey-Jennings

La pantalla de Levey-Jennings (L-]) ofrece las funciones de recuperacién del diagrama de L-] y la
inclusién de comentarios.

Un diagrama de Levey-Jennings (L-]), representado en funcién de la fecha de CC (X) y los
resultados de tests (Y), muestra la tendencia de resultados de CC de un pardmetro bioquimico
durante el periodo especificado. En un diagrama L-] se pueden mostrar las tendencias graficas de
hasta 3 controles, que se distinguen con colores diferentes. Cada pagina puede mostrar 31
puntos de CC. La fecha de consulta no puede tener méas de 1 afio de antigiiedad.
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Para recuperar un diagrama L-]

1  Seleccione CC > Levey-Jennings.
2  Haga clic en Grafico F3 para establecer el modo de trazado del diagrama de L-].

3 Seleccione un parametro bioquimico para recuperarlo en la lista desplegable P. bioqui, o
seleccione P. bioqui F2 y, a continuacion, seleccione un parametro bioquimico.

4 Seleccione el intervalo de fechas en el campo Fecha CC.
5  Seleccione los controles que desee ver. Puede seleccionar hasta 3 controles.

6  Seleccione Buscar F1. El drea del diagrama L-] muestra las tendencias de resultados de CC
del pardmetro bioquimico durante el periodo especificado.

Figure 5.6 Pantalla Levey-Jennings
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Elija un resultado

7 Seleccione los botones siguientes cuando sea necesario:
o PrevF4:paraver el diagrama de L-] del pardmetro bioquimico anterior.
o Siguiente F5: para ver el diagrama de L-] del parametro bioquimico siguiente.

e Borrar F6: para eliminar el punto seleccionado en el diagrama de L-]. Si desea mostrar
los puntos eliminados en el diagrama L-]J, marque la casilla Mostrar res borrados.

e Impr.F7: paraimprimir el diagrama de L-] actual.

e Comentar F8: para afiadir, modificar y eliminar comentarios de un punto de CC.

Para afiadir/modificar comentarios
1 Seleccione un punto de CC en el diagrama de L-J.

2  Seleccione Comentar F8 y, a continuacion, seleccione los comentarios de entrada para el
punto de CC.

3 Seleccione OK.
4 Paraeliminar los comentarios de un punto de CC, realice los siguientes pasos:
a. Seleccione el punto de CC en el diagrama.
b. Haga clic en Comentario F8.
c. Borre los comentarios.
d.Haga clic en OK.
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5.3.3 Recuperacion del diagrama de suma acumulativa

1
2

Seleccione CC > Suma acumulativa.

Seleccione un pardmetro bioquimico para recuperarlo en la lista desplegable P. bioqui, o
seleccione P. bioqui F2 y, a continuacion, seleccione un parametro bioquimico.

Seleccione el intervalo de fechas en el campo Fecha CC.
Seleccione los controles que desee ver.

Seleccione Buscar F1. El area del diagrama de suma acumulativa muestra las tendencias de
resultados de CC del parametro bioquimico durante el periodo especificado.

Figure 5.7 Pantalla de suma acumulativa
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Debe seleccionar al menos un control.

Seleccione los botones siguientes cuando sea necesario:
o PrevF4: paraver el diagrama de suma acumulativa del pardmetro bioquimico anterior.

o Siguien F5: para ver el diagrama de suma acumulativa del siguiente parametro
bioquimico.

¢ Eliminar F6: permite eliminar el punto seleccionado en el grafico de suma acumulativa.
Si desea mostrar los puntos eliminados en este diagrama, marque la casilla de
verificacién Mostrar eliminados.

o Imprimir F7: permite imprimir el diagrama de suma acumulativa actual.

o Comentar F8: para afiadir, modificar y eliminar comentarios de un punto de CC.

Para afiadir/modificar comentarios

1

Seleccione un punto de CC en el diagrama de suma acumulativa.

Seleccione Comentar F8 y, a continuacion, seleccione los comentarios de entrada para el
punto de CC.

Seleccione OK.

Para eliminar los comentarios de un punto de CC, realice los siguientes pasos:
o Seleccione el punto de CC en el diagrama.

e Hagaclicen Comentario F8.

e Borrelos comentarios.

e Hagaclicen OK.
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5.3.4 Recuperacion de diagrama Twin-Plot

Se usa un diagrama Twin-Plot, basado en los resultados del control X y el control Y de la misma
serie, para detectar los errores sistematicos y los errores aleatorios. En este diagrama se
muestran los ultimos 10 resultados de CC de un pardmetro bioquimico y se excluyen los
resultados eliminados.

Pararecuperar un diagrama Twin-Plot

1

4

Seleccione CC > Twin-Plot.

Seleccione un pardmetro bioquimico para recuperarlo en la lista desplegable P. bioqui, o
seleccione P. bioqui F2 y, a continuacion, seleccione un parametro bioquimico.

Seleccione Buscar F1. El drea del diagrama Twin-plot muestra los 10 resultados recientes
de control X y control Y para el parametro bioquimico.
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Debe seleccionar al menos un control.

Seleccione los botones siguientes cuando sea necesario:

o PrevF4: paraver el diagrama Twin-Plot del pardmetro bioquimico anterior.
o Siguien F5: para ver el diagrama Twin-Plot del siguiente pardmetro bioquimico.
e Impr.F7: paraimprimir el diagrama Twin-plot actual.

5.3.5 Pantalla Resultados de CC

La pantalla CC > Resultados le ofrece funciones de recuperacion de datos de CC, visualizacién de
la curva de reaccién y archivado de datos de CC.

Los datos de CC incluyen resultados de CC, y la media y desviacion estandar definida, y pueden
recuperarse en funciéon del nombre de control, nombre de parametro bioquimico y fecha de
ejecucion.

Para recuperar los datos de CC

g1 B~ wWw DN -

Seleccione CC > Resultados.

Seleccione P. bioqui F2.

Seleccione un parametro bioquimico para recuperarlo y, a continuacion, seleccione OK.
Seleccione el intervalo de fechas en el campo Fecha CC.

Seleccione un control en la lista desplegable Control.
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6  Seleccione Buscar F1.

La lista de resultados muestra todos los resultados del control para el parametro bioquimico
durante el periodo especificado, asi como las medias y desviaciones tipicas definidas.

Figure 5.9 Pantalla Resultados
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Debe seleccionar al menos un control.

7 Seleccione los botones siguientes cuando sea necesario:
e Ordenar F3: para secuenciar los resultados de CC por control o parametro bioquimico.
e Curreac F4: paraver los datos y la curva de reaccion del resultado de CC seleccionado.
o Comentar F5: para anadir comentarios al resultado de CC seleccionado.

e Archivar F6: para archivar los resultados de CC que se muestran actualmente en un
dispositivo de almacenamiento externo.

e Impr.F7: paraimprimir los resultados de CC que se muestran actualmente en la lista de
resultados.

Para ordenar resultados de CC
1 Busque los resultados de CC en la pantalla Resultados.
2 Seleccione Ordenar F3.
3 Seleccione un criterio de ordenacion.
e Control: nimero de control + pardmetro bioquimico + fecha/hora de ejecuciéon
e Parametro bioquimico: orden de parametro bioquimico + control + fecha/hora de
ejecucion
4 Seleccione OK.

Los resultados de CC en la pantalla Resultados se reorganizan en orden ascendente segun el
criterio seleccionado.

Para ver la curva de reaccién de control
1 Busque los resultados de CC en la pantalla Resultados.
2  Seleccione un resultado de CC que recuperar.

3 Seleccione Curva reac F4. Aparece la ventana Curva de reaccidn.
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Figure 5.10 Curva de reaccién de control
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Seleccione un punto de la curva. A la derecha de la ventana, se muestran el periodo de
medicién y la absorbencia correspondientes.

Seleccione una condicién de filtro entre las siguientes opciones:

¢ Ninguna: permite ver los datos y la curva de reaccién en el modo predeterminado.
e Bioquimica: permite ver la curva de reaccién de los resultados del test seleccionado.
o Control: permite ver la curva de reacciéon de los resultados del control seleccionado.
Seleccione la ficha Datos de reaccién para ver los datos de reaccién.

Seleccione los botones siguientes cuando sea necesario:

e Reactivo F1: para ver los reactivos que se utilizan para control de calidad, los
calibradores y reactivos que se utilizan en la calibracién y los reactivos para el test de
blanco de reactivo.

¢ Blanco muestra F2: permite ver la curva de reaccion del blanco de muestra y los datos
de reaccién del control seleccionado.

o Ajustar F3: permite ajustar el intervalo de visualizacién de absorbencia de la curva de
reaccién actual.

e Prev F5: permite ver los datos y la curva de reaccion del test de CC anterior.
o Siguien F6: permite ver los datos y la curva de reaccion del test de CC siguiente.
o Imprimir F7: permite imprimir la curva o los datos de reaccion actuales.

Seleccione Cerrar F8 para cerrar la ventana.

Para afiadir comentarios de CC

B o NN -

5

Busque los resultados de CC en la pantalla Resultados.
Seleccione un resultado de CC en la lista de resultados.
Seleccione Comentar F5.

Introduzca los comentarios para el resultado de CC seleccionado.
Se admiten hasta 100 caracteres.

Seleccione OK.

Para archivar los datos de CC

1
2
3

Busque los resultados de CC en la pantalla Resultados.
Seleccione Archivar Fé6.

Seleccione OK.
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5.3.6 Recuperar resumen de CC

Los informes de resumen de CC proporcionan informacidn sobre las mediciones de un control
para el parametro bioquimico durante el periodo especificado. Presenta las medias, desviaciones
tipicas y coeficientes de variacidn en este periodo, y los compara con la media y desviacion tipica
definida para comprobar si el sistema funciona correctamente.

Pararecuperar el resumen de CC

Seleccione CC > Resumen.

Seleccione P. bioqui F2.

Seleccione un parametro bioquimico para recuperarlo y, a continuacién, seleccione OK.
Seleccione el intervalo de fechas en el campo Fecha CC.

Seleccione un control en la lista desplegable Control.
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Seleccione Buscar F1.

Aparece en pantalla el resumen de resultados del parametro bioquimico.

Figure 5.11 Pantalla Resumen
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Archive los datos sélo cuando el sist no ejecute ningtn analisis.

7 Paraimprimir el informe de resumen de CC, seleccione Imprimir F7.
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6 Programacion de muestras

Este capitulo describe las operaciones relacionadas con el andlisis de muestras.



6.1 Gestiéon de muestras

Antes de programar muestras, debe conocer los contenedores de muestra y volumen de muestra
del sistema, asi como la forma de cargar y descargar muestras.

Tipos de contenedor de muestra

El carrusel de muestras admite tubo de recoleccién de sangre, tubo centrifugo, tubo de plasticoy
Microtubo, que estan disponibles en las especificaciones siguientes:

e Microtubo: ®14x25 mm, 0,5 ml (Beckman); ®14x25 mm, 2 ml (Beckman); ®12x37 mm,
2 ml (Hitachi).

e Tubo de recoleccion de sangre o tubo de plastico: @12x68,5 mm, ®12x99 mm, ®12,7x75 mm,
®12,7x100 mm, ®13x75 mm, ®13x95 mm y $13x100 mm.

Para el test de sangre completa (centrifugada), solo pueden utilizarse los tubos de anticoagulante
de ®12x68,5 mm, ®12x99 mm, ®12,7x75 mm, $12,7x100 mm, ®13x75 mm, ®13x95 mm,
®13x100 mm. La altura de la muestra en el tubo no debe superar los 55 mm y el nivel de glébulos
sanguineos no debe ser inferior a 10 mm. No estd permitido el uso de microvasos. Para
garantizar el rendimiento clinico y evitar que se dispare la alarma del sistema, se recomienda
utilizar tubos de anticoagulante EDTA.

Volumen de muestra

La cantidad de muestra requerida para una medicién comun es 1,5-45 pl, con un incremento de
0,1 uL. El analisis con muestras insuficientes puede dar lugar a resultados poco fiables.

Si una muestra se agota durante el andlisis, el sistema anulara automaticamente todos los
parametros bioquimicos incompletos de la muestra. Antes de ejecutar muestras, asegurese de
que exista un volumen suficiente para el analisis.

Carga de muestras

&\ RIESGO BIOLOGICO
Utilice guantes, bata de laboratorio y, si es necesario, gafas.

Para cargar muestras

1 Compruebe sila muestra del interior del tubo de muestra es suficiente para el anlisis y si la
etiqueta del c6digo de barras esta colocada correctamente.

2  Compruebe el estado del sistema.

o Siel estado del sistema es Ejecucion, seleccione E para solicitar la parada de muestra.
o Siel estado del sistema es En espera o Incubac., vaya al paso siguiente.

3 Compruebe si el carrusel de muestras y la sonda de muestra se han detenido.
Para cargar muestras, retire la tapa del carrusel de muestras.

5 Introduzca el tubo de muestra en el soporte para tubos hasta que la parte inferior del tubo
entre en contacto con la ranura del soporte del tubo.

6  Repitael paso 5 para cargar mas muestras.
7 Cierrelatapa del carrusel de muestras.

Descarga de muestras

C&’% RIESGO BIOLOGICO

Utilice guantes, bata de laboratorio y, si es necesario, gafas.

Para descargar muestras

1  Compruebe si el carrusel de muestras y la sonda de muestra se han detenido.
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Si el estado del sistema es Ejecucion, seleccione @ para solicitar la parada de muestra.
Retire la tapa del carrusel de muestras.

Sujete el tubo de muestra y tire de él hacia arriba para extraerlo del soporte que lo contiene.
Repita el paso 4 para descargar mas muestras.

Cierre la tapa del carrusel de muestras.

6.2 Programacion y procesamiento de muestras

Excepto para el test de muestras rutinarias, el sistema también proporciona las siguientes
funciones:

Procesar muestras con LIS

Procesar muestras con codigo de barras
Programacion de lotes

Afadir muestras

Afadir/modificar tests

Repetir muestras

Ejecutar blanco de muestra

Procesar tests de sangre completa

6.2.1 Procesar muestras con LIS

Cuando esta conectado con el servidor LIS, el sistema permite obtener automaticamente y
descargar manualmente programas de muestra.

Obtencion automatica de muestras

Cuando el estado del sistema sea En esEera o Pausa, cargue las muestras en el carrusel de

muestras y, a continuacion, seleccione

. El sistema escaneara automaticamente las muestras

y consultara al servidor LIS para descargar la informacién del programa relevante. Después de
relacionar la informacién del programa descargada con las muestras, el sistema iniciara el
analisis.

Descargar programas de muestra manualmente

Se pueden descargar muestras con codigos de barras y sin cédigos de barras del servidor LIS. Las
muestras con cédigos de barras pueden programarse y analizarse automaticamente, mientras
que en el caso de las muestras sin c6digo de barras es necesario colocarlas antes del analisis.

Para descargar muestras de cédigo de barras

1
2

Seleccione Progr. > Muestra, seleccione Lista F5 y, a continuacién, Descargar F7.
Seleccione una de las siguientes opciones:

e Todas las muestras programadas: para descargar todas las muestras programadas para
dia actual.

e Ultimas muestras: para descargar muestras programadas en el dfa actual, pero que no
han sido descargadas.

e Muestras con los siguientes ID: para descargar muestras con la fecha de programay el
identificador especificados. Introduzca los identificadores o el intervalo de identificadores
de las muestras que se van a descargar.

e Muestra con el siguiente c6digo de barras: para descargar la muestra con el codigo de
barras especificado. Introduzca el c6digo de barras de muestra que desee.

Seleccione OK.



Confirme la informacién de la muestra y los parametros bioquimicos o paneles
seleccionados en la pantalla Lista muestras.

Cargue las muestras en posiciones inactivas del carrusel de muestras.

Seleccione el icono E], defina las condiciones del test, seleccione la casilla de verificacién
Cédigo de barras de carrusel de muestras y, a continuacion, haga clic en OK para iniciar
el analisis.

Para descargar muestras sin cédigos de barras
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Después de la descarga de muestras del LIS, seleccione Lista F5.
Seleccione No colocada F2 y seleccione Asignar.

Seleccione la fecha en la que estan programadas las muestras que desee.
Introduzca el identificador o intervalo de muestra en el campo ID.
Seleccione un carrusel de muestras en el que colocara la muestra.
Introduzca la posicién de la muestra.

Las opciones incluyen todas las posiciones disponibles del carrusel de muestras
seleccionado.

e Paraasignarla posicién de una muestra individual, introduzca el nimero de posicién en
el primer cuadro de edicidn.

e Para asignar posiciones para multiples muestras, introduzca el nimero de la posiciéon
inicial en el primer cuadro de edicién y, a continuacion, el nimero de la posicidn final en
el segundo cuadro de edicion El sistema asignara posiciones para las muestras en orden
ascendente segtn el identificador de muestra.

Seleccione OK.
Cargue las muestras en las posiciones asignadas en el carrusel de muestras.

Seleccione el icono E], defina las condiciones del test y, a continuacién, haga clic en OK
para iniciar el andlisis.

6.2.2 Procesar muestras con codigo de barras

Las muestras con c6digo de barras pueden procesarse con o sin servidor LIS.

Para el procesamiento de muestras con LIS, consulte la seccidn 6.2.1Procesar muestras con LIS

en la pagina 6-3.

Si su sistema no esta conectado a un servidor LIS, puede programar muestras con cddigos de
barras con el panel predeterminado o programarlas manualmente una a una o en lote. Esta
seccién describe dos métodos de programaciéon manual de las muestras sin servidor LIS.

Para analizar las muestras con el panel predeterminado, consulte la seccién 7.7.5Configurar y

ejecutar el panel predeterminado en la pagina 7-30.

Antes de procesar las muestras con cddigo de barras, compruebe si se cumplen las siguientes
condiciones:

Se ha configurado el lector de c6digos de barras de muestra.

Se selecciona la casilla de verificacion C6digo de barras de carrusel de muestras en la
ventana Cédigo de barras de muestra.

El estado del sistema es Espera o Pausa.

Procesar muestras con cddigo de barras sin el servidor LIS -- Método 1

1

2

Programe las muestras manualmente como se indica en "2.4.1Programacion y
procesamiento de muestras" (P4gina 2-24).

Coloque las muestras con cddigos de barras secuencialmente en el carrusel de muestras.
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Seleccione el icono E‘] en la esquina superior derecha de la pantalla principal.
Seleccione el carrusel de muestras en el que se van a cargar las muestras.
Seleccione la casilla de verificaciéon Cédigo de barra de carrusel de muestra.

Especifique el intervalo de muestras: Todo o Parcial. Si selecciona Parcial, debera especificar
un intervalo de posiciones de la muestra para el andlisis.

Seleccione OK.

El sistema captura las muestras en el carrusel de muestras para coincidir con la
informacién del programay a continuacién inicia el andlisis.

Procesar muestras con cddigo de barras sin el servidor LIS -- Método 2

1

Programe las muestras manualmente como se indica en "2.4.1Programacion y
procesamiento de muestras” (Pagina 2-24).

Coloque las muestras con codigos de barras secuencialmente en el carrusel de muestras.

Si se habilita la funcién de numeracion automatica, el sistema numerara automaticamente
las muestras segun el orden en el que se hayan colocado. El nimero de inicio sera el
siguiente disponible desde la tiltima muestra programada.

Para la numeracion automatica de las muestras con c6digos de barras, consulte la seccién
8.5Configuracion de cddigo de barras en la pagina 8-18.

Seleccione Progr. > Estado.

Seleccione Escan F5. Aparece la ventana Escan.

Figure 6.1 Ventana de escaneado
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Seleccione el intervalo de escaneado.
o Todas posic: permite escanear todas las posiciones en el carrusel de muestras.

o Posic especif: permite escanear las posiciones especificadas en el carrusel de muestras.
Introduzca las posiciones de escaneado de inicio y finales.

Seleccione OK.

Seleccione el icono G definalas condiciones de testy, a continuacioén, haga clicen OK
para iniciar el analisis.

6.2.3 Programacion de lotes

Para las muestras programadas en lote, toda la informacién del programa, como por ejemplo la
informacion de la muestra los parametros bioquimicos y los datos personales del paciente
distinta a la posicién el ID y el c6digo de barras es igual.

Para programar muestras por lotes

1
2

Seleccione Progr. > Muestra.

Introduzca el ID de muestra de la primera muestra.



Introduzca la posicién inicial para colocar las muestras.

Configure la informacion de la muestra, incluida: propiedad STAT, tipo de muestra,
comentario e ID del paciente.

Seleccione los parametros bioquimicos que desee.
Para definir los datos demograficos del paciente, seleccione Demog F1.

Para definir las réplicas y los factores de dilucion, seleccione Opciones F2.

O N O Ol

Seleccione Lote F3.

Figure 6.2 Ventana Programar lote

ID muestra final |

OK [ Cancelar

8 Introduzca el ID de muestra de la tltima muestra.
9  Seleccione OK.

10 Seleccione el icono E], defina las condiciones de test y, a continuacién, haga clicen OK
para iniciar el andlisis.

6.2.4 Adicién de muestras

Puede afiadir muestras rutinarias y STAT en cualquier momento, y de la misma forma que un
test rutinario. También puede afiadir y analizar calibradores y controles de la misma forma.

(% RIESGO BIOLOGICO

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

A PRECAUCION

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

Para afiadir muestras en el estado Ejecucion

1  Afadalas muestras de acuerdo con la seccién muestras "2.4.1Programacion y
procesamiento de muestras” (Pagina 2-24).

2 Seleccione el icono @ en la esquina superior derecha de la pantalla principal.

3 Siel estado del sistema cambia a Pausa, coloque las muestras afiadidas en las posiciones

asignadas del carrusel de muestras y, a continuacién, seleccione

¢ Silasmuestras estan en el carrusel de muestras actual, haga clic en OK para comenzar el
test.

e Delo contrario, debe especificar la posicién y el carrusel de muestras para iniciar el
analisis.



Para afiadir muestras en otros estados del sistema

1  Afiadalas muestras de acuerdo con la seccidn "2.4.1Programacién y procesamiento de
muestras” (Pagina 2-24).

2  Coloque las muestras afiadidas en las posiciones inactivas del carrusel de muestras.

3 Seleccione el icono E] definalas condiciones de testy, a continuacion, haga clicen OK
parainiciar el analisis.

6.2.5 Adicion/modificacion de pardmetros bioquimicos

No importa en qué estado se encuentre la muestra, los parametros bioquimicos se pueden afiadir
o eliminar.
Para afiadir/modificar parametros bioquimicos
1  Seleccione Progr. > Muestra.
2  Introduzca el ID de la muestra y pulse Intro.
La informacion de programacion de la muestra aparece en la pantalla.

3 Anulelaseleccion de los parametros bioquimicos que no utilice y seleccione los parametros
bioquimicos que desee ejecutar.

4 Anule la seleccién de los paneles que no utilice y seleccione los paneles que desee ejecutar.
5  Seleccione Guardar F8.

o Si el sistema estd ejecutando tests, analizara automaticamente los paneles y los
parametros bioquimicos afiadidos.

o Sielsistema esta en estado En espera, seleccione el icono E, defina las condiciones del
testy, a continuacion, haga clic en OK para iniciar el andlisis.

6.2.6 Repetir muestras

El sistema proporciona funciones de repeticién manual y repeticién automatica para volver a
analizar las muestras que produzcan resultados anémalos o resultados fuera del intervalo de
linealidad establecido o del intervalo critico.

Realice la repeticién manual en las siguientes pantallas:

e Ventana Progr. > Muestra > Lista: repite una muestra o de lotes de muestras.
¢ Pantalla Resultado > Actual o Historial: repite por muestra o por pardmetro bioquimico.

Realice la repeticion automatica en las siguientes pantallas:

e Ventana Utilidad > P. bioquimicos > Interv refer/critico: repite el test de ISE.
¢ Ventana Utilidad > Configuracion del sistema > Config Rehacer autom: repite el
parametro bioquimico.

Repeticion manual en la ventana Lista

La ventana Lista > Rehacer le permite repetir manualmente muestras individuales o varias
muestras que se encuentren en estado Completo, Incompleto, Rehacer o En curso.

Cuando se repiten muestras, se permite editar el tipo de vaso de muestra, la posicién de la
muestra, la funcién STAT y los paradmetros bioquimicos. Se permite repetir un pardmetro
bioquimico después de editar volumen de muestra, réplicas y factor de prediluciéon. No se debe
editar el identificador de muestra, c6digo de barras, tipo de muestra y hora de recoleccion de las
muestras repetidas.

Para repetir una muestra individual
1  Seleccione Progr.> Muestray seleccione Lista F5.
2  Seleccione Rehacer F4.
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Figure 6.3 Ventana Rehacer
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3 Introduzca el identificador o c6digo de barras de la muestra que desee repetir o introduzca el
c6digo de barras de la muestra.

4 Hagaclic en Seleccionar.

Figure 6.4 Ventana Rehacer muestra
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5 Editelasiguiente informacion:

e Posicion: cambie el nimero de carrusel y la posiciéon de la muestra.

e STAT: seleccione o deseleccione la casilla de verificaciéon STAT

¢ Comentario: seleccione o introduzca un comentario sobre la muestra.

e Pardametro bioquimico y panel: cambia los parametros bioquimicos y paneles.

e QOpciones: edite el nimero de réplicas y los factores de predilucién parala muestra o
para un pardmetro bioquimico y, a continuacién, modifique el tipo de recipiente de
muestra.

6  Seleccione Guardar F8.
7  Seleccione Salir F7.

8  Después de confirmar toda la informacién para la repeticion, cargue las muestras en las

posiciones asignadas y seleccione para iniciar el analisis.
e Silamuestra estd en el carrusel de muestras actual, se analizari automaticamente.
o Delo contrario, debe especificar la posicion y el carrusel de muestras para iniciar el
analisis.
Para repetir lotes de muestras
1  Seleccione Progr.> Muestray seleccione Lista F5.

2  Seleccione Rehacer F4.



Introduzca el identificador de muestra o el intervalo que desee repetir.

Separe las muestras individuales mediante comas, por ejemplo 5, 7, 9; y conecte las
muestras continuas con un guion, por ejemplo 1-3.

Seleccione Lote.

Figure 6.5 Ventana Rehacer lote

Rehacer lote
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Seleccione parametros bioquimicos para ejecutar las muestras.

La lista incluye todos los pardmetros bioquimicos que se han habilitado y configurado. Los
parametros bioquimicos seleccionados se solicitaran para repetir las muestras.

Seleccione OK.

Después de confirmar toda la informacién para la repeticion, cargue las muestras en las

posiciones asignadas y seleccione E para iniciar el analisis.
e Silas muestras estan en el carrusel de muestras actual, se analizaran automaticamente.

¢ Delo contrario, debe especificar la posicién y el carrusel de muestras para iniciar el
analisis.

Repeticion manual en la pantalla Actual o Historial

Con el botén Rehacer F5 de la pantalla Actual o Historial, puede repetir muestras en estado
Completo o Incompleto cuyos tests hayan finalizado. Puede repetir varios parametros
bioquimicos por muestra o repetir varias muestras por parametro bioquimico.

Para repetir parametros bioquimicos por muestra

B o DD -

Seleccione Resultado > Actual o Historial y elija la opcién Por muestra.
Busque los resultados de muestra que desee.
Seleccione una muestray los parametros bioquimicos que desee repetir.

Seleccione Rehacer F5.
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Modifique la siguiente informacién de muestra de todos los pardmetros bioquimicos:
e N.2yposicién en el carrusel

e Volumen de muestra

e Vaso de muestra

o Factor de dilucién auténoma

o Factor de predilucion

e Blancmue

Modifique la siguiente informacién para un inico parametro bioquimico:
e Volumen de muestra

e Factor de predilucion

e Blanc mue

e Tratamiento previo

Seleccione Guardar.

Cargue las muestras en las posiciones asignadas y seleccione E parainiciar el andlisis.
e Silamuestra esta en el carrusel de muestras, se analizara automaticamente.

e Delo contrario, debe especificar la posicién y el carrusel de muestras para iniciar el
analisis.

Para repetir las muestras por parametro bioquimico

1

Seleccione Resultado > Results actuales o Historial result. y elija la opciéon Por
parametro bioquimico.

Busque los resultados de muestra que desee.
Seleccione el parametro bioquimico y las muestras que desee repetir.

Seleccione Rehacer F5.
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5  Paraprocesar el blanco de muestra para todas las muestras, seleccione la casilla de
verificacién Blanc mue.

6 Modifique la siguiente informacién para una Ginica muestra:
e Volumen de muestra
e Factor de predilucion
e Factor de dilucién auténoma
e Blanc mue
e Tratamiento previo
7  Seleccione OK.

8  Cargue las muestras en las posiciones originales y seleccione E] parainiciar el andlisis.
o Silas muestras estan en el carrusel de muestras actual, se analizaran automaticamente.
o Delo contrario, debe especificar la posicidn y el carrusel de muestras para iniciar el

analisis.
Rehacer automéaticamente el pardmetro bioquimico ISE en funcién del intervalo critico

La funcién de repeticiéon automatica puede habilitarse en la ventana Interv refer/critico. Una

vez habilitada la funcién rehacer automaticamente, el sistema comprobard si el resultado ISE se

encuentra fuera del intervalo critico y, si es asi, repetira la muestra.

Para repetir automaticamente tests de ISE
1  Seleccione Utilidad > P. bioquimicos y Interv ref F4.
2  Seleccione ISE en lalista desplegable P. quimico.

3 Configure el intervalo critico, asi como el tipo de muestra del paciente, el sexo y el intervalo
de edad.

4 Seleccione la casilla de verificacion Rehacer automaticamente.
5  Seleccione Guardar F7 para guardar la configuracién.
6  Seleccione Salir F8 para cerrar la ventana.
El sistema repetira las muestras si el resultado del test ISE se encuentra fuera del intervalo

critico.

Repetir parametros bioquimicos cuando se cumplen las condiciones de repeticion automatica

La funcién rehacer automaticamente también puede habilitarse en la ventana Definir/Editar
pardmetros bioquimicos. Una vez habilitada la funcién de repeticién automatica, el sistema
comprueba si se cumplen las condiciones necesarias y, en ese caso, vuelve a procesar la muestra.



Para habilitar la repeticiéon automatica y definir los parametros de deteccion de errores
Seleccione Utilidad > P. bioquimicos.
Elija un pardmetro bioquimico, y seleccione Definir F1.

Seleccione la casilla de verificacién Rehacer automaticamente.

B o N e

Seleccione el botén con flecha hacia abajo para mostrar la pagina de configuracién de
parametros de deteccion de errores.

5  Configure los siguientes parametros:
o Intervalo de linealidad (para volimenes estandar, disminuido y aumentado)
o Limite de linealidad
¢ Limite de agotamiento del sustrato
e Absorbencia de blanco mezclada
e Absorbencia de blanco de R1
e Respuesta de blanco
e Pardametros de comprobacidn de prozona (Q1-Q4, PC, ABS)
6  Seleccione Guardar F7 para guardar la configuracion.

7 Seleccione Cerrar F8 para cerrar la ventana.

Para configurar el intervalo critico
1  Seleccione Utilidad > P. bioquimicos y Interv ref F4.
Seleccione el parametro bioquimico que desee en la lista desplegable P. quimico.

3 Configure el intervalo critico, asi como el tipo de muestra del paciente, el sexo y el intervalo
de edad.

4 Seleccione Guardar F7 para guardar la configuracion.

5  Seleccione Salir F8 para cerrar la ventana.

Para configurar las condiciones de repeticion automatica
1  Seleccione Utilidad > Configuracion del sistema.

Haga clic en los botones de flecha para mostrar la pantalla de configuracién de repeticion
automatica.

3 Seleccione la casilla de verificacion de las condiciones que desee y elija un volumen de
muestra para la repeticion de la lista desplegable.

4 Hagaclic en Guardar F8.
El sistema repetira las muestras con el tipo de volumen establecido si el resultado del test
satisface las condiciones
Recuperar resultados de repeticiones

Los resultados de la repeticion de una muestra figuran en la ventana Recup result rehechos, que
permite recuperar todos los resultados de las repeticiones. Puede definir el resultado de cualquier
repeticion como el valor predeterminados de un pardmetro bioquimico.

Para recuperar resultados de repeticiones
Seleccione Resultado > Actual o Historial.
Busque los resultados de muestra que desee.

Seleccione una muestra y, a continuacion, un parametro bioquimico que desee recuperar.

B o DN -

Seleccione Opciones F2 y seleccione Recup result rehechos. Aparece la ventana Recup
result rehechos.

En la pantalla aparece la informacion de la muestra y todos los resultados de las repeticiones
del pardmetro bioquimico.
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Figure 6.8 Ventana Recuperacion resultados rehechos
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El altimo resultado rehecho es el predeterminado. Para cambiar el resultado
predeterminado, seleccione un resultado y, a continuacion, seleccione Deft val predts.

Definir predet.

La columna Predet del resultado muestra Y, que quiere decir Si.

Seleccione Salir para salir de la ventana.

6.2.7 Blanco de muestra

Blanco de muestra es similar a andlisis de muestra, excepto por el uso de una cantidad
equivalente de solucion salina fisiolégica como reactivo. El blanco de muestra se utiliza para la
eliminacién de la reaccidn sin cromogénesis, como por ejemplo la influencia de la interferencia
de la muestra (Hemdlisis, ictericia y lipemia) en las lecturas de absorbencia. El blanco de muestra
solo es eficaz para pardmetro fisicos de punto final de reactivo tnico.

Para ejecutar el blanco de muestra
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Seleccione Utilidad > P. bioquimicos.
Seleccione un pardmetro bioquimico.
Seleccione Definir F1

Seleccione la casilla de verificacién Blanc mue.
Seleccione Guardar F7.

Seleccione Cerrar F8.

El sistema procesara un blanco de muestra cuando se procesen calibradores, controles y
muestras para el parametro bioquimico.

Para recuperar la curva de reaccion de blanco de muestra

gl BB W N

Seleccione Resultado > Actual o Historial.

Busque los resultados de muestra que desee.

Seleccione una muestra y, a continuacion, un parametro bioquimico que desee recuperar.
Seleccione Curvareac F4.

Seleccione Blanco muestra F2.



Figure 6.9 Curva de reaccion de blanco de muestra
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6  Seleccione la ficha Datos de reaccién para ver los datos de la reaccion.

7 Paraimprimirla curva de reaccion o los datos de reaccion, seleccione Imprimir F7.

8  Seleccione Cerrar F8 para cerrar la ventana.

6.2.8 Test de sangre completa

El sistema admite el andlisis de sangre completa si se lleva a cabo un tratamiento previo de la
muestra del paciente, asi como una calibracién y un control antes de dicho andlisis. El
procesamiento de los pardmetros bioquimicos con muestras de sangre completa es similar a
otros parametros bioquimicos rutinarios en la configuraciéon de parametros bioquimicos, la
configuracion de la calibracién y la carga de reactivos, salvo que se debe configurar y cargar un
reactivo de tratamiento previo.

Para obtener méas informaci6n sobre la configuracién del tratamiento previo, consulte la seccién
7.2.3Limites de error de deteccién en la pagina 7-11.

Para obtener instrucciones sobre cargar reactivo de tratamiento previo, consulte la seccién
sobre reactivos en la pagina 2-17.

Los parametros del test de muestra de sangre completa (centrifugada) pueden configurarse en la
pantalla P. bioquimicos o en la ventana de Opciones > P. bioquimicos y en la ventana Rehacer. En
la pantalla P. bioquimicos, una vez seleccionado el tratamiento previo de muestra, todos los tests
de este parametro bioquimico realizaran el tratamiento previo. Puede habilitar o deshabilitar el
tratamiento previo en la ventana Opciones > P. bioquimicos o en la ventana Rehacer si desea
analizar la muestra de tratamiento previo manualmente.

Preparar la muestra

Coloque la muestra de sangre completa centrifugada (2.000 rpm, 5 min) en las posiciones de
muestra.
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Antes de realizar tests con pretratamiento de glébulos sanguineos, prepare la muestra de sangre completa
centrifugada. Para la muestra de sangre completa centrifugada solo pueden utilizarse tubos de anticoagulante
de ®12x68,5 mm, ®12x99 mm, ®12,7x75 mm, ®12,7x100 mm, ®13x75 mm, ®13x95 mm, ®13%x100 mm. La

altura de la muestra en el tubo no debe superar los 55 mm y el nivel de glébulos sanguineos no debe ser
inferior a 10 mm. No esta permitido el uso de microvasos. Para garantizar el rendimiento clinico y evitar que se
dispare la alarma del sistema, se recomienda utilizar tubos de anticoagulante EDTA.

Si es necesario realizar el tratamiento previo manual debido a resultados anémalos en el test, anule la
seleccion de la opcidn de tratamiento previo en la ventana Opciones > P. bioquimicos y en la ventana Rehacer.

Siga los pasos descritos a continuacidn para realizar tests de muestra de sangre completa:

1  Seleccione Utilidad > P. bioquimicos.

2  Seleccione un parametro bioquimico.

3 Seleccione Definir F1.

4 Seleccione Tratamiento previo de muestras y el tratamiento previo comun o el

tratamiento de glébulos sanguineos.

5 Introduzcalosvalores de Vol. de tratamiento previo de muestra y Vol. de tratamiento
previo de reactivo.

6  Seleccione Guardar F7.
7  Seleccione Salir F8.

Compruebe si el reactivo y el reactivo de tratamiento previo se han cargado y si el reactivo
se ha calibrado.

8  Seleccione Progr. > Muestra.
9  Introduzca la siguiente informacion:
e D
e Posicién
e STAT
o Tipode muestra (otros)
e (Comentar

e Parametro bioquimico y panel
10  Seleccione las opciones de parametros bioquimicos:

e Volumen de muestra
e Vasode muestra

e Réplicas

e Dilucién auténoma
e Pre-dilucién

e Blancmue

e Tratamiento previo

11  Seleccione Guardar F8.

12 Hagaclicen E]

6.3 Funciones ampliadas

Esta secciéon describe las funciones relacionadas con el analisis de muestras.



6.3.1 Eliminar muestras

La funcién Elim muestras se utiliza para eliminar muestras programadas que no se han
analizado. El sistema permite eliminar una o mas muestras simultaneamente. Cuando se
eliminan muestras, la informacién de la muestra se borrara por completo; se permite utilizar el
identificador, la posicion y el cddigo de barras de la muestra para programar otras muestras. La
eliminacién de muestras se registrara en los registros de edicién.

Para eliminar muestras
1  Seleccione Progr. > Muestra.

2  Seleccione Elimin F4. Aparece la ventana Elim muestras.

Figure 6.10 Ventana Elim muestras

O Muestras actuales

@ Muestra(s) con ID(s) siguiente(s)

ID| pei. 1,3, 5-12

e e

3 Seleccione las muestras que desee eliminar.
e Muestra actual: introduzca el identificador de muestra en la ventana Muestra.

e Muestra(s) con ID(s) siguiente(s): introduzca el intervalo de identificador de muestra en
el campo ID mue. Se admite un identificador individual y un intervalo de muestra.

4 Seleccione OK.

Las muestras seleccionadas se eliminan junto con su informacién de programacion.

6.3.2 Ver listas de muestras y parametros bioquimicos

La opcidn Lista permite ver, consultar e imprimir todas las muestras sin finalizar y asignar
posiciones a las muestras no colocadas. También permite ver el estado de calibracion, estado de
reactivo, tests pendientes y nimero de peticiones de los pardmetros bioquimicos solicitados.

La ventana Lista incluye dos paginas de ficha: la lista de muestras y la lista de parametros
quimicos.

Lista muestras

La lista de muestras incluye todas las muestras de pacientes y controles programadas que atin no
se han analizado. La pantalla Lista muest le permite buscar muestras, asignar posiciones a
muestras no colocadas, descargar informacion del programa desde el servidor LIS, repetir tests e
imprimir la lista de muestras.

Para asignar una posicién a las muestras no colocadas, consulte la seccién 6.3.3Ver muestras no
colocadas en la pagina 6-18.

Para descargar informacion del programa desde el servidor LIS, consulte la seccién 6.2.1
Procesar muestras con LIS en la pagina 6-3.

Para mas informacién sobre la repeticion manual, consulte la secciéon Repeticién manual en la
ventana Lista en la pagina 6-7.

Para ver las muestras programadas
1  Seleccione Progr. > Muestra.
2  Seleccione Lista F5.



..........

I L L
0+ 06

HONTROLab.

T
PR T TR

Figure 6.11 Pagina de la ficha Lista muestras
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3 Muevalabarra de desplazamiento para ver mas muestras.

4 Paraimprimir lalista de muestras, seleccione Imprimir F7.

5  Seleccione Salir F8 para cerrar la ventana.

Para consultar muestras por fecha de programa, estado de muestra o ID

1  Seleccione Buscar F1 en la pagina Muestra de la ficha Lista.

Figure 6.12 Ventana Busqueda
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2 Introduzca las condiciones:
o Seleccione la fecha de programa de las muestras que desee consultar; y/o

o Seleccione un estado de muestra, disponible en Todo, Programado, En curso, Incompleto,
Completo y Rehacer; y/o

o Introduzca el identificador de muestra o intervalo de muestras en el campo ID mue.
3 Seleccione OK. En pantalla aparecen todas las muestras que cumplen las condiciones.

Para consultar una muestra con cédigo de barras

1  Seleccione Buscar F1 en la pdgina Muestra de la ficha Lista.
2 Introduzca el codigo de barras de muestra que desee consultar.

3 Seleccione OK. En pantalla aparece la muestra correspondiente.
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Lista de pardmetros bioquimicos

Lalista de parametros bioquimicos muestra el resumen de parametros bioquimicos solicitados
en el dia actual o solicitados previamente pero aun no finalizados. En la pantalla Lista de
parametros quimicos, puede descargar la informacién del programa de LIS y repetir los tests.

Para descargar informacién del programa desde el servidor LIS, consulte la seccién 6.2.1
Procesar muestras con LIS en la pagina 6-3.

Para mas informacion sobre la repeticion manual, consulte la secciéon Repeticién manual en la
ventana Lista en la pagina 6-7.

Para ver la lista de parametros bioquimicos
1  Seleccione Progr. > Muestra.
2  Seleccione Lista F5.
3 Seleccione la ficha Lista p. bioquimicos.

Figure 6.13 Pagina de la ficha Lista p. bioquimicos
e ————

Lista muestras Lista p. bioquimicos
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4 Mueva labarra de desplazamiento para ver mas parametros bioquimicos.
5  Paraimprimirlalista de parametros bioquimicos, seleccione Imprimir F7.
6  Seleccione Salir F8 para cerrar la ventana.

6.3.3 Ver muestras no colocadas

Las muestras no colocadas son aquellas:

o descargadas del servidor de LIS y que atin estan sin colocar. Estas muestras no se pueden

programar para andlisis hasta que dispongan de posiciones asignadas. Si su sistema dispone
de un lector de cédigos de barras de muestras, las muestras pueden analizarse
inmediatamente si necesidad de asignarles posiciones.

que estan en estado Incompleto cuando se utilizan sus posiciones para programar nuevas
muestras.

e que estan incompletas cuando se liberan sus posiciones.

Una vez colocadas, las muestras se eliminan de la lista de muestras no colocadas.
Para ver muestras no colocadas

1  Seleccione Progr.> Muestra.
2  Seleccione Lista F5.
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3  Seleccione No colocada F2.

Figure 6.14 Ventana Muestras no colocadas

Muestras no colocadas

Fecha/hora progr. D Co bar ‘
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e

4 Muevalabarra de desplazamiento para ver mas muestras.

Para asignar posiciones y realizar tests

1  Seleccione Asignar en la ventana Muestras no colocadas.
Figure 6.15 Asignar posiciones
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Seleccione la fecha de programacion de muestra(s) para asignar posicion.
Introduzca el identificador o intervalo de muestra en el campo ID.

Seleccione un carrusel de muestras en el que colocara la muestra.

o1 B~ w PN

Introduzcalas posiciones en el campo Posic.
o Paraasignarla posicién de una muestra individual, introduzca el niimero de posicién en
el primer cuadro de edicion.

e Para asignar posiciones para multiples muestras, introduzca el nimero de la posicién
inicial en el primer cuadro de edicién y, a continuacién, el nimero de la posicién final en
el segundo cuadro de edicion El sistema asignara posiciones para las muestras en orden
ascendente segun el identificador de muestra.

6  Seleccione OK.

7 Seleccione el icono E, defina las condiciones de test y, a continuacién, haga clicen OK
para iniciar el anélisis.

6.3.4 Liberacion de posiciones de muestra

Cuando se analiza una muestra, no se permite utilizar la posicién para programar una nueva
muestra hasta que sea liberada. El sistema proporciona la funcién de liberacién manual y
automatica de muestras.



La pantalla Progr. > Estado ofrece la funcion Liberar posiciéon de muestra, que permite liberar la
posicion seleccionada o todas las posiciones en el carrusel de muestras actual que no estan
ejecutando ningun test. Solo se permite liberar muestras de paciente, en lugar de controles,
calibradores, solucién limpiadora ISE y solucién salina fisiolégica.

Las posiciones de muestras pueden liberarse automaticamente cada dia a una hora especificada.

Cuando se libera una muestra, ain se permite recuperar los resultados y la informacién de
programacion.

Para liberar manualmente las posiciones de muestra

1
2
3

4

5

Seleccione Progr. > Estado.
Seleccione un carrusel de muestras para liberar muestras.

Seleccione Liberar F3.

Figure 6.16 Ventana Liberar posiciones
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Seleccione el intervalo de muestras:

o Siguiente(s) posic(s): especifique una posicién Gnica de muestra o un intervalo de
posiciones en el cuadro de edicién.

o Todas posic: permite liberar todas las posiciones del carrusel de muestras.

Seleccione OK.

Para liberar muestras automaticamente

ES NGO (S B

Seleccione Utilidad > Configuracion del sistema.
Seleccione Instrumento F1.
Seleccione Liberar muestra auto.

Seleccione el tiempo de liberacién automatica de muestras de paciente en el campo Tiempo
liberac autom.

Seleccione un niimero entero comprendido entre 00 y 23. El valor predeterminado es 00.
Seleccione OK.

Cuando se alcance la hora, el sistema liberard automaticamente todas las posiciones de
muestra con estado Completo.

6.3.5 Ver registros de muestras

La pantalla Registros de muestras contiene los controles y muestras de paciente que no se
completaron durante las dltimas 24 horas debido a ciertos motivos. Se permite repetir las
muestras o realizar otras acciones para controles y muestras.

Para ver los registros de muestras

1
2

Seleccione Progr. > Estado.

Seleccione Registrar F2.
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Figure 6.17 Ventana Registros de muestras

Fecha/hora ID mue Posicion C6 bar Esta Causas
2020-2-18 16:01:42 1 1-1 Incompleto N\
v
<] m \ *Y
D | G | G | D | N e e
F7 F8

3 Paraimprimir los registros de muestras, seleccione Imprimir F7.

4 Seleccione Salir F8 para cerrar la ventana.

6.3.6 Personalizar la informacion de la muestra

El sistema ofrece Info mue pe que permite visualizar la informacién de muestra especificada en
la pantalla Muestra.

Para personalizar la informacién de muestra
1  Seleccione Utilidad > Configuracion del sistema.
2  Seleccione Instrumento F1.

3 Seleccione Pers. mue pe.

Figure 6.18 Ventana Personalizar informacion de muestra

Personalizar informacion de muestra

Info muestra Personalizar

Esta v Pa

Co bar v

Comentar v

1D paciente v E

Nom paciente r

Sexo I~

Edad r

Fecha nacim r

Comentar paciente r

Dept pedido I~ LV
\ Guardar J \ Salir J
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4 Localice la informacién de muestra que desee y marque la casilla de verificacién
Personalizar correspondiente.

Vuelva a hacer clic en la casilla de verificacion para anular la seleccién.
5  Seleccione Guardar.

6 Seleccione Salir para cerrar la ventana.

6.3.7 Personalizar los datos personales del paciente

Puede especificar los datos personales del paciente que se mostraran, de forma predeterminada y
su orden en la pantalla Datos pers paciente.

Para personalizar datos personales del paciente
1  Seleccione Utilidad > Configuracion del sistema.
Seleccione Instrumento F1.

3 Seleccione Datos personales del paciente.

Figure 6.19 Datos personales del paciente

Datos del paciente  Predet ‘ Datos del paciente ‘
Tipo mue Fa N ID paciente
Comentar muestra Nom paciente ]
ID paciente Sexo Inicio
Nom paciente = Edad

Afadir
Sexo v Fecha recopil. Arrib
Eclad v Hora recopil. =
Fecha nacim T Fecha pedido Abajo
Comentar Dept pedido
Dept pedido A4 Meédico solicitante Fin
Medico solicitante v Fecha test
Diagnost v Diagnost |-
Revisor v Revisor
Operario v WV ‘ Conclusio Il‘

\ oK ‘ \ Cancelar ‘ \ Salir ‘

4 Seleccione lainformacién que desee y el valor predeterminado y, a continuacién, haga clic
en Anadir.

5  Seleccione lainformacién que desee y haga clic en Borrar para eliminarlo de la lista de datos
personales.

6  Seleccione el boton Arriba, Abajo, Inicio y Fin para ajustar el orden de presentacion de los
datos personales del paciente.

7 Seleccione OK para guardar la configuracion.

8  Seleccione Salir para cerrar la ventana.

6.3.8 Optimizar la visualizacion de resultados

Debido a la baja sensibilidad de determinados reactivos, las muestras de baja concentracién
pueden dar como resultado 0 o valores negativos, o es posible que no puedan representarse
fielmente con resultados fuera del intervalo de linealidad. Para expresar con exactitud la
concentracion de la muestra, el sistema ofrece la opcidon Optimizar visualiz result que permite
personalizar dichos resultados.
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Table 6.1 Optimizar la visualizacion de resultados

Si el resultado del test esta... Se muestra como...
por debajo del limite inferior del < Limite inferior del intervalo de linealidad
intervalo de linealidad
por encima del limite superior del > Limite superior del intervalo de linealidad
intervalo de linealidad
por debajo de la concentracion del < Concentracion del calibrador de concentracion
calibrador de concentracién minima minima
por encima de la concentracion del > Concentracion del calibrador de concentracion
calibrador de concentracién maxima maxima
por debajo tanto del limite inferior del <Maximo de ambos valores

intervalo de linealidad como de la
concentracion del calibrador de
concentracion minima

por encima tanto del limite superior del | > Maximo de ambos valores
intervalo de line