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Declaracion

En este manual, se proporciona informacion detallada sobre el funcionamiento y el
mantenimiento de este producto. Es necesario seguir estrictamente las
instrucciones de este manual a la hora de utilizar el producto. El uso de este
dispositivo de modos que no se corresponden con lo indicado en este manual puede
tener como consecuencia errores de funcionamiento o accidentes. KONTROLab Italy
LTD. (en adelante denominado KONTROLab) no se hace responsable de dichos

eventos.

KONTROLab es el titular de los derechos de autor de este manual. La informacién
proporcionada en este manual no se puede fotocopiar, reproducir ni traducir a otros

idiomas sin la autorizacién previa por escrito de KONTROLab.

En este manual, se incluye informacion protegida por las leyes de derechos de autor,
informacion técnica e informacion sobre patentes, y el usuario no debe revelarla a

terceros que no correspondan.

El usuario acepta que en ninguna parte de este manual se le concede, ya sea de
forma expresa o implicita, ningin permiso o licencia sobre los derechos de

propiedad intelectual de KONTROLab.

KONTROLab se reserva el derecho de modificar, actualizar y explicar en dltima

instancia la informacion contenida en este manual.



Responsabilidad del fabricante

KONTROLab solamente se hace responsable de los efectos en la seguridad, la

fiabilidad y el rendimiento del equipo en los siguientes casos:

Las operaciones de montaje, ampliaciones, reajustes, modificaciones o reparaciones

las llevan a cabo personal autorizado por KONTROLab.

la instalacion eléctrica de los entornos pertinentes cumple con la normativa

nacional y el instrumento se utiliza segln las instrucciones de uso.

A pedido, KONTROLab puede proporcionar los diagramas de circuitos necesarios y
otra informacion para facilitar las tareas de mantenimiento y reparacion por parte
de los técnicos calificados de aquellos componentes que KONTROLab puede

configurar como reparables por el usuario.

Términos usados en este manual

Este manual se ha redactado con la finalidad de proporcionar una serie de

conceptos clave relacionados con las precauciones de seguridad.
ADVERTENCIA

Las etiquetas de ADVERTENCIA indican determinadas acciones o situaciones que

pueden causar lesiones personales o la muerte.
PRECAUCION

Las etiquetas de PRECAUCION indican determinadas acciones o situaciones que
pueden resultar en dafios en el equipo, datos inexactos o la invalidacion de un

procedimiento.
NOTA

Las NOTAS proporcionan informacion Gtil sobre una funcién o un procedimiento.
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Capitulo 1 Instrucciones de seguridad

Para poder usar el analizador de hematologia serie 6V+ (en adelante denominado

“el analizador” ) en forma segura y eficaz, y evitar posibles peligros asociados a un
uso indebido, lea este manual del usuario en su totalidad y con detenimiento,
familiaricese con todas las funciones del sistema y los procedimientos de operacion
correctos antes de usarlo. Conserve este manual en buenas condiciones y guardelo

en un lugar de facil acceso.

NOTA:

® Para utilizar el analizador de manera correcta y segura, lea el capitulo en su
totalidad y con detenimiento antes de usarlo. Solicite a un ingeniero

calificado que lo instale.

® Este manual se escribié a partir de la configuraciéon mas grande de esta
serie de analizadores. Consulte los capitulos relacionados en este manual

para conocer la configuracion especifica del analizador que ha adquirido.

1.1 Uso previsto

El analizador de hematologia veterinaria 6V+ Series ofrece recuento de células
sanguineas, cinco categorias de WBC y medicion de la concentracion de HGB en

examenes clinicos veterinarios.

Se usa principalmente en hospitales veterinarios y lugares con las mismas

condiciones médicas.

El operador debe ser un profesional de laboratorio veterinario o un médico, un

miembro del personal de enfermeria o un investigador capacitado.



1.2 Instrucciones de seguridad

Los operadores deben ser un profesional de laboratorio veterinario o un médico,
miembro del personal de enfermeria o investigador capacitados. Al momento de usar
el analizador, los operadores deben cumplir con las pautas de seguridad del

equipo y tomar medidas de proteccion de la seguridad.

Durante el muestreo, existe un peligro biolégico si la sonda entra en contacto
directo con las muestras. No toque la sonda de muestreo con las manos. Existe
un riesgo de infeccion bioldgica si los operadores resultaron heridos por la

sonda de muestreo o si la herida entra en contacto con la sonda de muestra.

Todos los materiales y las areas utilizados en las operaciones (incluidos
diluyentes, lisantes, controles, calibradores, residuos, etc.) tienen un riesgo

potencial de infeccién biologica.

El disefio del analizador de hematologia veterinaria serie 6V+ cumple con los
requisitos relevantes de seguridad nacionales e internacionales para los equipos

eléctricos que se usan para el control y la medicion.

El analizador solo puede cumplir con los requisitos técnicos cuando funciona a
una temperatura entre 15°C y 32°C. Si la temperatura de trabajo esta fuera del
rango, la precision del analizador puede verse afectada. Debe haber un minimo
de 10 cm de separacion entre la parte trasera del analizador y la pared para

garantizar la circulacion de aire y la ventilacion general del analizador.

Antes de utilizar el analizador, los operadores deben revisar si el instrumento o
el cable de conexion estan dafiados. Si se ha identificado algin dafio, se debe

reemplazar la pieza dafada.

Los ingenieros de servicios técnicos autorizados y calificados deben hacer el
mantenimiento del analizador. Si personal no autorizado por KONTROLab ha

hecho el mantenimiento o cambiado el instrumento, KONTROLab ya no sera



responsable de la seguridad, la confiabilidad y el rendimiento del analizador. La
pieza o el componente nuevo debe ser del mismo modelo que el de la pieza o el

componente reemplazado.

1.3 Advertencias y precauciones

Para evitar posibles dafios, siga de manera estricta las instrucciones de prevenciony

de seguridad que se indican a continuacién:

ADVERTENCIA

Advertencias de seguridad

1.

El analizador no es apto para hacer tratamientos.
El analizador no se puede utilizar en el hogar ni al aire libre.
El analizador solo se utiliza para diagnésticos in vitro.

Este equipo ha sido disefiado y probado en conformidad con los requisitos de
equipo clase A en CISPR11. Al usar el dispositivo en un entorno doméstico, este
puede causar interferencia radial. Se deben tomar medidas preventivas para

esto.

El analizador debe funcionar a una presion ambiente de 70 kPa a 106 kPa y una

temperatura ambiente de 15°Ca 32 °C.

El operador debe seguir de manera estricta las instrucciones requeridas por
KONTROLab cuando utilice el analizador. De lo contrario, el mecanismo de

proteccion del analizador podria verse afectado.

El analizador debe utilizarse bajo las condiciones requeridas. De lo contrario, es
posible que el analizador no funcione de manera adecuada y los resultados de
las pruebas no sean confiables. Peor aln, el analizador podria dafiarse y el

operador podria resultar herido.



10.

11.

12.

13.

14,

15.

16.

17.

18.

19

El analizador solo puede utilizarse a una altitud inferior a 3000 m.

PELIGRO DE EXPLOSION: el analizador no estd disefiado para que se use en
presencia de gases inflamables (como gases anestésicos e hidrogeno) o de otras

soluciones inflamables (como alcohol).

El analizador no es a prueba de agua. No lo use en ubicaciones donde puedan

producirse fugas de agua o de otro tipo de liquido.

DESCARGA ELECTRICA: aseglrese de que el tomacorriente del hospital esta

conectado a tierra. De no ser asi, no conecte el analizador al tomacorriente.

No ponga el analizador en un lugar donde sea dificil desconectar el suministro

eléctrico.

Solo personal calificado o personal bajo la supervision de personal calificado

pueden operar el analizador.

El operador debe seguir de manera estricta todas las instrucciones que se

especifican en el manual del usuario.
Evite las salpicaduras sobre el analizador y el ingreso de liquidos.

PELIGRO DE DESCARGA ELECTRICA: no conecte ni desconecte el cable de
alimentacion con las manos mojadas. Aseglirese de que sus manos estén

limpias y secas antes de tocar el cable de alimentacién.

&» Siga las instrucciones de funcionamiento de seguridad y tome las medidas
de proteccion de seguridad (como el uso de una bata de proteccion, guantes,
etc.) cuando analice muestras de sangre, haga pruebas de control de calidad,
reemplace los reactivos, etc. Lavese las manos con un desinfectante

inmediatamente después de la operacion.

No toque la sonda de muestreo con la mano ni con otras partes del cuerpo.

: -&» Los liquidos residuales, las muestras y los componentes que se han



20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

reemplazado representan un posible peligro biolégico y se deben reciclar como

residuos médicos o tratar conforme las leyes y las regulaciones locales.

Utilice reactivos y modulos correspondientes con el analizador, de lo contrario,

puede dafiarse y afectar el rendimiento y la seguridad.

Apague el analizador y desconecte el suministro eléctrico antes de limpiarlo para

evitar posibles descargas eléctricas.

Desinfecte el analizador de acuerdo con los métodos de desinfeccidn descritos

en el manual del usuario y quite los productos quimicos restantes.

No coloque elementos sobre el analizador,

Detenga el analizador si se produce algun error.

No toque ninguna pieza mévil cuando el analizador esté en funcionamiento.

Revise todas las cubiertas y las placas antes de poner en funcionamiento el
analizador y asegurese de que no estén abiertas ni sueltas cuando el analizador

esté en funcionamiento.
Ante una emergencia, desconecte la alimentacion.

A continuacién, se indican las formas de resolver los siguientes casos

relacionados con los reactivos:

v Si bebe o inhala un reactivo de por accidente, busque asistencia médica de

inmediato en los manuales de los reactivos pertinentes.

v Si el reactivo le salpica los ojos, laveselos con abundante agua dulce y

busque asistencia médica de inmediato.

v Si el reactivo le salpica las manos o la piel, lavese con abundante agua dulce.
Si aln no se siente bien, busque asistencia médica de inmediato en los

manuales de los reactivos pertinentes.



29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

Cuide, revise y haga el mantenimiento del analizador con las herramientas y las
piezas indicadas. Tome las medidas de proteccion correspondientes, como el
uso de guantes, bata protectora y bata de laboratorio, y lavese las manos con

desinfectante inmediatamente después de realizar alguna operacion.

Utilice los reactivos especificados por KONTROLab. De lo contrario, KONTROLab
o los distribuidores locales no seran responsables de los resultados medidos ni

de hacer el mantenimiento del analizador.

Este producto es un dispositivo de examen clinico para filtracion. Los médicos
deben considerar los resultados de las inspecciones clinicas o de otras pruebas

cuando toman una decision clinica a partir de los resultados del analisis.

Si el analizador se utiliza de una manera que no es la indicada por el fabricante,

el mecanismo de proteccidn del analizador puede dafnarse.

AAdvertencia de radiacion por laser. Evite la exposicion al haz. Producto laser

clase 3B.

RADIACION POR LASER: el lector de cédigo de barras es un producto de laser. No

mire el haz generado por el lector de manera directa.

Se recomienda evaluar el entorno electromagnético antes de utilizar el

analizador.

36.Cualquier incidente grave que ocurra en relacion con el dispositivo se debe

notificar al fabricante y a la autoridad competente en el estado miembro donde

se localice el usuario/paciente.

1

PRECAUCION

Antes de utilizar el analizador, compruebe que el analizador y el cable de
alimentacion estan en buenas condiciones. Si no es asi, reemplace lo que esté

danado.
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Interferencias electromagnéticas: no use el dispositivo cerca de fuentes de
radiacion electromagnética fuerte, como dispositivos de tomografia
computarizada, dispositivos de resonancia magnética nuclear, transmisores

inalambricos, etc.

Interferencias electromagnéticas: no use el dispositivo cerca de fuentes de

radiacion electromagnética, como teléfonos celulares.

Siga estrictamente las instrucciones de este manual para el transporte, el

almacenamiento y el uso del analizador, los reactivos y los controles.

Los tubos de ensayo y los frascos de reactivo son elementos desechables, por lo

que esta prohibido volver a utilizarlos.

Evite las operaciones bruscas durante el uso, como presionar con fuerza la tecla
de inicio o cerrar con fuerza las puertas de la cdmara de reactivos y de la cdmara

de liquidos.

Para evitar resultados incorrectos de las pruebas, no utilice este equipo para

analizar muestras de plasma o de suero.

El almacenamiento de la muestra debe realizarse de acuerdo con las

instrucciones de este manual.

Aseglrese de que la fecha y la hora del sistema coincidan con la fecha y la hora
actual antes de utilizar el analizador, de lo contrario, el diagndstico podria ser

incorrecto.

No utilice gases de olla a presidn ni gases de alta presiéon para desinfectar el

analizadory los accesorios.

El mantenimiento inadecuado puede danar el analizador. Los operadores deben
hacer el mantenimiento y solucionar los problemas del analizador como se

indica en este manual.



12 Se deben realizar pruebas de seguridad periddicas al analizador para garantizar

su correcto funcionamiento.

13 Elimine toda la informacion confidencial (como los datos de las pruebas de
muestra) después de que el analizador alcance su vida util; luego, devuélvalo

con las piezas reciclables al fabricante para reciclarlo o tratarlo de acuerdo con

las leyes y las regulaciones locales de reciclado.

14 Siga de manera estricta las instrucciones pertinentes del reactivo cuando lo

utilice.

1.4 Simbolos y definiciones

Los siguientes simbolos aparecerdan en el envase y en la cubierta externa del

analizador:

N.° Simbolo

Descripcion

Precaucidn

Consulte las instrucciones de uso

Advertencia, riesgo biologico
(Color del fondo amarillo, simbolo y

contorno: negros)

B >

Reciclar

5 %0

Boton de encendido/apagado

ol

Puerto de red




7. = Puerto USB 2.0

8. | & ONTROL Marca comercial

9. ﬁ Método de eliminacidon
—

10. ‘ Fabricante

11. M Fecha de fabricacion

12. X Limite de temperatura

13. 2 Fecha de vencimiento

14. SN NUmero de serie

15. %’ Conexion a tierra equipotencial

16. — Corriente: directa

18 ) Corriente: alterna

Advertencia
18. & (Fondo: amarillo

Simbolo y contorno: negro)




Peligro de aplastamiento de manos/punto

de aplastamiento

19.
(Fondo: amarillo. Simbolo y contorno:
negro)
Advertencia de laser
20. (Fondo: amarillo. Simbolo y contorno:
negro)
21, Este lado hacia arriba
22, Fragil; manipular con cuidado
23. Mantener en un lugar seco
24, NUmero limite de apilamiento
25. Kﬁ) Manipular con cuidado
Fo _
26. * iNo se pare encimal!
Lo
27. c € Senal CE
)8, ot | nap Representante autorizado en la Comunidad

Europea




Capitulo 2 Introduccidn al sistema

NOTA:

® Este manual se escribié a partir de la configuracion mas grande de esta
serie de analizadores. Todas las imagenes y las capturas de pantalla de

este manual son de referencia.

® En lo sucesivo, el lisante hematolégico y el lisante VL600 se denominaran
“lisante” ; el diluyente para hematologia y el diluyenteVD310 se
denominaran  “diluyente” ; el limpiador para hematologia y el

limpiador HC310 se denominara “limpiador” .

2.1 Introduccion al analizador

Idioma Parametros de Lector
Modelo
espanol investigacion externo
6V+ Estadndar Estadndar Opcional

2.1.1 Caracteristicas fisicas del analizador

NOTA:

® Todas lasimagenesy las capturas de pantalla de este manual son de

referencia.




Pantalla tactil

Modelo

Area de induccién de NFC

Botdn de encendido/apagado

Sonda de muestreo

® ]
J Botén Pulsar
ONTROL b

Figura 2-1

2.1.2 Componentes

€ Pantalla tactil

En el analizador, los operadores pueden ver la informacion en la pantalla tactil. Se
muestra la pantalla de funcionamiento del analizador, los resultados del analisis de
la muestra, la informacion de la base de datos, la informacidn del sistema y la
informacion de los avisos. La pantalla tactil es una interfaz hombre-maquina a
través de la cual puede realizar pruebas, ingresar informacion, ver resultados de las

pruebas, etc.

€ Boton de encendido/apagado

El boton de encendido/apagado se utiliza para encender o apagar el analizador.
Sonda de muestreo y botdn Pulsar

Si el analizador se encuentra en estado de “funcionamiento” , la sonda de

muestreo se movera a la posicion de muestreo de forma predeterminada. Cuando el
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analizador entra en suspension, la sonda de muestreo se movera a bafio RBC para
que se pueda sumergir y volvera a la posicion de muestreo después de que el

analizador salga de la suspension.

NOTA:

° A La sonda de toma de muestras cuenta con un filo sumamente agudo
y puede contener sustancias que representan un peligro bioldgico. Utilice
guantes médicos, mascaras y batas de proteccion antes de utilizar este

analizador. No toque la sonda de muestreo de manera directa.

& Areadeinduccidn de NFC

El area de induccion de NFC se encuentra en el sector inferior derecho de la pantalla.
Puede deslizar la tarjeta del reactivo en esta area para reemplazarla. Apoye la tarjeta
del reactivo sobre el area de induccién de NFC para lograr el mejor efecto de

exploracion.

NOTA:

® Alreemplazar la tarjeta de reactivos, asegurese de que la distancia entre la

tarjeta de reactivos y el area de induccion de NFC sea menor que 30 mm.

& Ventilacion

La ventilacion esta ubicada en la parte posterior del analizador para reforzar la
capacidad de disipacion de calor del sistema. Realice una verificacion periodica del
analizador para asegurarse de que la ventilacion no esté bloqueada por cuerpos

extrafios 0 muros y que se pueda mantener una buena ventilacion.

Puertos de comunicacion

Existen 5 puertos USB y 1 interfaz LAN en la parte posterior del analizador. Se

pueden conectar los siguientes dispositivos al analizador mediante los puertos USB:
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» Impresora externa

> Lector de cddigo de barras

> Disco flash USB

> Mouse

> Teclado

& Camara fluidica

La camara fluidica consiste principalmente de las siguientes 6 sistemas:
® Sistema cuantitativo

® Sistema de control de temperatura
® Sistema de reaccion

® Sistema de deteccidn

e Sistemadinamico

® Sistema de conexidn
2.2 Parametros

€ Parametros basicos

Parametro Descripcion (unidad)
CBC
WBC Recuento de globulos blancos (109/L)
RBC Recuento de globulos rojos (10'%/L)
HGB Concentracion de hemoglobina (g/1)
HCT Hematocrito (%)




MCV Volumen corpuscular medio (fL)

RDW_CV Ancho de la distribucion de hematies: coeficiente de variacion (%)
RDW_SD Ancho de distribucion de globulos rojos: desviacion estandar (fL)
MCH Hemoglobina corpuscular media (pg)

MCHC Concentracion de hemoglobina corpuscular media (g/l)
PLT Recuento de plaquetas (10%/L)

MPV Volumen de plaquetas medio (fL)

PCT Plaquetocrito (%)

PDW Ancho de distribucion de plaquetas

P_LCR Proporcion de células grandes y plaquetas (%)

P_LCC Recuento de células grandes y plaquetas (10%/L)

5 partes

LYM# Recuento de linfocitos (10%/L)

LYM% Porcentaje de linfocitos (%)

MON# Recuento de monocitos (10%/L)

MON% Porcentaje de monocitos (%)

NEU# Recuento de neutrofilos (109/L)

NEU% Porcentaje de neutrofilos (%)

EOS# Recuento de eosinoéfilos (109/L)

EO0S% Porcentaje de eosindfilos (%)

BAS# Recuento de basofilos (109/L)

BAS% Porcentaje de basofilos (%)

€ Parametros de investigacion




Parametro Descripcion (unidad)
ALY# Recuento de linfocitos atipicos (10%/L)
ALY% Porcentaje de linfocitos atipicos (%)
LIC# Recuento de globulos inmaduros grandes (109/L)
LIC% Porcentaje de globulos inmaduros grandes (%)
NLR Relacion neutrofilos-linfocitos
PLR Relacion plaquetas-linfocitos

€ Histograma

Tipo CBC CBC+DIFF
Histograma RBC Si Si
Histograma PLT Si Si

# Diagrama de dispersion

Tipo CBC CBC+DIFF

Diagrama de dispersion de WBC

(incluidos tres angulos WBC de No Si

diagramas de dispersion)

Diagrama de dispersion de BASO No Si

2.3 Configuracion

2.3.1 Configuracién estandar

» 1analizador

» 1cablede alimentacion

> 1adaptador de suministro eléctrico




1 cable de conexién de red
» 1conector de la manguera de residuos
» 1 conector de la manguera de diluyentes
» 1 conector de la manguera de lisis
» 1manual del usuario
> 1tarjeta de referencia rapida
> 1 certificado de aprobacion
> 1lista de embalaje
> 1 contenedor de residuos (20 )
» 1dispositivo de apertura para diluyente

> 1 destornillador de cabeza en cruz

2.3.2 Opcionales

» Explorador de cédigos de barra

» Médulo WiFi USB

2.4 Dispositivos externos

Se pueden conectar los siguientes dispositivos al analizador mediante los puertos

USB:

> Lector MK5145
» Disco flash USB
> Mouse

> Teclado



Impresora

Solo los siguientes modelos de impresoras pueden conectarse al analizador a través

de los puertos USB:

> Canon_serie_iP2700

» EPSON_serie_L130

» HP_DeskJet_serie_1110

» HP_DeskJet_serie_2020

» HP_LaserJet_200_color_M251n
» HP_Color_LaserJet_Pro_M252n
» HP_LaserJet_1020

» HP_LaserJet_Pro_M304-M305
» HP_LaserJet_Professional_P1106
> HP_Laser_108a

» HP Laser 103a

» HP LaserJet 1020PLUS

»> EPSON L1250

NOTA:

® Los dispositivos externos a utilizar deben ser especificamente indicados

por KONTROLab.

® Conecte la impresora externa al analizador de acuerdo con las

instrucciones correspondientes a la impresora.

® Al usar unaimpresora externa, siga sus instrucciones de uso.




2.5 Software

El software de aplicacion del tablero de control principal es una parte importante
del analizador de hematologia veterinaria serie 6V+. Este software tiene una interfaz
hombre-méaquina, a través de la cual se pueden realizar operaciones diarias, como

analisis de muestras, analisis QC, etc.

NOTA:

® Version (software): V1.

2.5.1 Pantalla principal

Después de iniciar sesion, ingresara a la pantalla principal, como se muestra en la
Imagen 2-1. Puede presionar los distintos botones de la pantalla principal para
dirigirse a las pantallas secundarias correspondientes y realizar diferentes
operaciones. Consta de 10 partes, como Anal. Muestra, Rev. datos, Analisis QC,
Calibracion, Repetibilidad, Admin. de react., Serv., Ayda., Conf. y Apagar, detalladas

una por una en los siguientes capitulos.

-.B! ) {

Andl muestra Rev. datos Qc
Repetibilidad Serv Ayda Conf

React Apagar

s 45t @ 8 B W :*1:"."-;;7

Imagen 2-1 Pantalla principal
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2.5.2 Teclas de atajos del teclado

En la pantalla principal, puede ver los iconos de las teclas de atajos del teclado en la

parte superior. Las funciones de estas teclas se indican a continuacion:

Grafico 2-1
Teclas de atajos ..
Funcion
del teclado
{n] Presionelo para volver a la pantalla principal.

Presidnela para acceder a la pantalla Anal. muestra.

Presidnela para acceder a la pantalla Rev. datos.

Presiénela para imprimir.

Presionela para acceder a la pantalla Analisis QC.

Presionela para realizar la inyeccion.

Error: elicono aparece en negro cuando no hay errores y en

rojo cuando se produce una error.

2.5.3 Barra de visualizacion inferior

@ @ 3 @ ® ® @

‘V(’OWB Sg. mstra. 30 adme 254ac B A M “ S

Figura 2-2

Puede ver los iconos de estado en la parte inferior. El significado de estos iconos se

indica a continuacion:

Grafico 2-2
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Cantidad Significado
@ Muestra el tipo seleccionado.
@ Muestra el nimero de la siguiente muestra.
©) Muestra el estado del analizador (en medicién o en reposo)
@ El nombre del usuario. (Esta ubicacion también se desplazara
para indicar errores de clase).
® Temperatura ambiental
® Los iconos. El significado de estos iconos se indica en el grafico
2-3.
@ Hora y fecha. Haga clic en el icono de enlace para abrir la
interfaz de configuracion de horay fecha.
Grafico 2-3
iconosen la -
Significado

parte inferior

Muestra el estado del diluyente. Haga clic en el icono de enlace

para abrir la interfaz de administracion de reactivos.

Muestra el estado del lisante. Haga clic en el icono de enlace

para abrir la interfaz de administracion de reactivos.

Muestra el estado de los desechos liquidos. Haga clic en el
icono de enlace para abrir la interfaz de administracion de

reactivos.

Muestra el estado de la conexidn LIS

Muestra el estado de la conexion del dispositivo externo a

través de los puertos USB
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Ademas de los iconos de estado anteriores, se muestra otro tipo de informacién en

la parte inferior en distintos momentos.

Por ejemplo, si el analizador entra en modo de reposo, aparecera la palabra “En
espera’” en la esquina inferior derecha, en lugar de “Tipo mstra.” ; si la
temperatura ambiente supera los limites de temperatura de trabajo del analizador,
aparecera un mensaje relativo a este exceso en la posicion de “ID us.” vy se

alternara su visualizacion.

2.6 Seguridad de la red

Con el fin de garantizar la seguridad de la red y la proteccién contra accesos no
autorizados, los desarrolladores han disefado este software que permite que solo el
usuario autorizado inicie sesion en el analizador y realice todo tipo de operaciones.
Ademas, para evitar ataques externos al sistema, se puede desactivar el servicio de
telnet y no otorgar ninguna terminal para terceros. Con este software, los usuarios

autorizados no pueden instalar otros programas en el sistema.
® Entorno operativo del software:

Entorno de sistema operativo: Android 5.1

® Entorno de desarrollo:

Entorno de desarrollo integrado: Android Studio 3.5

Lenguaje de programacion: Java, C++

® Configuracion de hardware:

Modulo de CPU: Ti AM5728

Dispositivos externos: teclado, mouse, unidad flash USB, explorador de cédigo de

barras e impresora

Dispositivo de E/S: USB, puerto de red
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® Condicion de la red:

Interfaz de red: Por encima de 10/100M

Tipo dered: LAN

Arquitectura de red: C/S

® Software de seguridad:

N.°

e Interfaz de datos

a) Interfaz: USB 2.0 y puerto LAN

b) Puerto LAN: el protocolo HL7 transmite los datos LIS.

c) Almacenamiento de datos: en formato “.csv” y “.dat” .

® Control de acceso del usuario

a) ldentificacion de usuario: ingrese la ID de usuario y la contrasefia para la

verificacion y el inicio de sesion.

b) Tipo de usuario y permisos: Usuario comun y administrador. Los usuarios

comunes solo tienen permisos de funcionamiento general, mientras que el

administrador tiene permisos de funcionamiento avanzados, como la adicién o

la eliminacion de usuarios comunes.

® Actualizacion de software

Solo los ingenieros autorizados por KONTROLab pueden realizar las actualizaciones

del software.

NOTA:

® Elequipoy el sistema LIS se implementan detras de la intranet, el firewall o

la zona de cuarentena (DMZ) del hospital. No se ejecutan en la red publica.




® El dispositivo es un sistema cerrado que prohibe la instalacion y el

funcionamiento de software no autorizado por KONTROLAB.
® No admite el uso de Bluetooth.

® El administrador de hospital configura la comunicacion de LIS para el

servidor interno LIS propio del hospital.

® El dispositivo no proporciona un programa de servicio remoto. No se
puede iniciar sesion con otro software en el dispositivo a través de un
puerto externo. Solo se podran exportar los datos por USB a través del
software de control principal una vez que el usuario autorizado haya

iniciado sesion.

® Los usuarios deben usar el equipo y la configuracion de red adecuados
para una implementacion segura. Por ejemplo, detras del firewall si es una

red LAN de hospital.

ADVERTENCIA

e Los usuarios deben prestar especial atenciéon para no divulgar informacién

confidencial de los pacientes en publico.

® Destruya la informacion confidencial que se encuentre en equipos inactivos o

desechados, de acuerdo con las leyes y las regulaciones locales.

2.7 Reactivos

El rendimiento del analizador también depende de la utilizacién de los reactivos
correspondientes, como el Lisante VL600, el Limpiador HC310, el Diluyente VD310, el
Control de hematologia ED-60D y el calibrador de hematologia ED-CAL PLUS. Solo
los reactivos desarrollados por KONTROLab pueden garantizar el buen rendimiento

del sistema de liquidos exclusivo del analizador.



Consulte el manual del usuario para obtener mas informacion sobre los reactivos
pertinentes. Antes de cada uso, verifique que no haya fugas y que el
almacenamiento y la operacion sean correctos. Si observa algo de esto, coloque
reactivos nuevos. Si tiene alguna pregunta o necesita ayuda, comuniquese con

KONTROLab o con los distribuidores locales autorizados.

ADVERTENCIA

° &» Los operadores deben tratar a los controles y calibradores como a

muestras de sangre, tomar medidas de seguridad (como el uso de una bata
protectora, guantes, etc.) al manipularlos y en conformidad con las leyes y las

regulaciones locales.

NOTA:

® Utilice reactivos antes de la fecha de vencimiento que se indica en el

envase.

® Los reactivos solo se usan para el diagnostico in vitro. No use los reactivos
si han vencido o si los recipientes de estan dafiados o presentan alguna

fuga.

® Mantenga los reactivos en un ambiente ventilado y seco. Evite el contacto

directo con la luz solar.

® C(Cierre la tapa durante el uso. No recicle los recipientes de los reactivos para

volver a utilizarlos.

® Tome las medidas de proteccion necesarias, como usar guantes de goma,
cuando manipule los reactivos para evitar que entren en contacto con la
piel y los ojos. Si bebe o inhala un reactivo por accidente, busque asistencia
médica de inmediato. Si el reactivo le salpica los ojos, laveselos con

abundante agua dulce y busque asistencia médica de inmediato. Si el




reactivo le salpica las manos o la piel, lavese con abundante agua dulce. Si
aun no se siente bien, consulte los manuales de los reactivos pertinentes

para solicitar asistencia médica de inmediato.

Los resultados de las pruebas pueden verse afectados si los reactivos han
vencidos, ya no son validos, se usaron con otros reactivos que no fueron

desarrollados por KONTROLab o los reactivos residuales se utilizaron con

nuevos reactivos desencapsulados.

Se debe desechar los reactivos como residuos patogénicos, de acuerdo con

las leyes y las regulaciones locales.

El tratamiento de los residuos, los productos vencidos y los materiales de

envases contaminados que resultan de las pruebas debe cumplir con las

leyes y las regulaciones locales.

Solo se deben utilizar los reactivos (p.ej., lisantes, limpiadores y
diluyentes) suministrados por KONTROLab o por sus distribuidores
autorizados. Consulte las instrucciones de uso correspondientes para
obtener informacién especifica sobre cada reactivo, como el método de

uso, las condiciones de almacenamiento o los elementos que requieren
atencion.

Solo se deben utilizar los reactivos que provee KONTROLab. Si se utilizan
otros reactivos, KONTROLab o sus distribuidores autorizados no
garantizaran la exactitud de los resultados de la prueba y tampoco seran

responsables del mantenimiento y de la reparacion del analizador, que
sean necesarios por el uso de estos reactivos.




Capitulo 3 Principio de medicidn

3.1 Citometria de flujo laser (WBC)

Posteriormente al tratamiento del diluyente y del lisante, el analizador obtendra
globulos blancos de la muestra sanguinea. Para que los globulos blancos fluyan a
través de la camara de flujo de forma individual, se debe agregar un fluido
envolvente (el diluyente) en ambos lados del canal. Cuando los glébulos blancos
fluyen a través del laser, se produce dos tipos de dispersion de luz: de angulo bajoy
de angulo alto. La luz dispersa en angulo bajo entrega informacion relativa al
tamafio de la célula, mientras que aquella en angulo alto estd asociada a la

estructuray las particulas al interior de la célula.

El amplificador frontal puede convertir las sefiales de luz de dispersion en sefiales
eléctricas y elaborar un diagrama de dispersion en funcidén del tamafio de las
sefales eléctricas. Ademas de esto, el canal también puede proporcionar un

recuento de globulos blancos y de basdfilos.

3.2 Impedancia eléctrica (RBC y PLT)

RBC y PLT se miden en dos canales con el mismo principio de medicién. En ambos
extremos de un agujero de gema, se coloca un par de electrodos positivo y negativo
que pueden proporcionar una corriente constante. Cuando los globulos o las
plaquetas en las muestras atraviesan el agujero de gema, la resistencia de CC entre
los electrodos cambia y el voltaje en ambos extremos de los electrodos también, de
manera que se forman pulsos relacionados con la forma de la célula. La cantidad de
pulsos es la cantidad de células y el tamafio de la amplitud del pulso representa el

de la amplitud de la célula.

El histograma de distribucion se deriva de los datos de pulsos que recopila la tarjeta

de seinal, cuya abscisa representa el volumen de la célula y la ordenada representa



la cantidad de células.

3.3 Colorimetria

Agregue el lisante a la muestra de sangre diluida y disuelva los RBC para liberar la
HGB. La HGB se puede combinar con una sustancia sin cianuro en la solucién y
convertirse en una sustancia compleja de HGB. Un extremo de la cubeta es una luz
LED y el otro extremo es un fototubo que recibe las sefales de intensidad luminicay

las transforma en sefales de voltaje a través del amplificador.

Primero, coloque la muestra mezclada con el diluyente en la cubeta y mida el
voltaje del fondo. A continuacion, coloque la muestra posterior a la reaccion en la
cubeta y obtenga un nuevo voltaje. Cuanto mayor es la concentracién de HGB, peor

es la translucidez de la solucidon y menor es el voltaje transformado.

N —_—
Photoelectric
> ——  _onversion
—_— —_—

Light Sample  Filter Receiver

Figura 3-1

3.4 Ecuaciones para los parametros calculados

3.4.1 Calculo de los parametros relacionados con WBC
1) El valor absoluto de linfocitos (LYM#) se forma a partir del LYM% y de los
recuentos totales de WBC, mediante la siguiente formula:
LYM#=LYM% X WBC (recuentos totales)

Donde WBC esta expresado en 10%/L y LYM# también esta expresado en 10%/L.

2) El recuento de monocitos (MON#) se forma a partir de MON% y los recuentos

totales de WBC mediante la siguiente formula:



3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

MON#=MON% X WBC (recuentos totales)
Donde WBC esta expresado en 10%/L y MON# también esta expresado en 10%/L,
El recuento de neutrofilos (NEU#) se forma a partir de NEU% y los recuentos
totales de WBC mediante la siguiente formula:
NEU#=NEU% X WBC (recuentos totales)
Donde WBC esta expresado en 10%/L y NEU# también esta expresado en 10%/L.

El recuento de eosindfilos (EOS#) se forma a partir de EOS% vy los recuentos

totales de WBC mediante la siguiente formula:
EOS#=E0S% X WBC (recuentos totales)

Donde WBC esta expresado en 10%/L y EOS# también esta expresado en 109/L.

El recuento de granulocitos basofilos (BAS#) se forma a partir de BAS% y los
recuentos totales de WBC mediante la siguiente férmula:

BAS#=BAS% X WBC (recuentos totales)

Donde WBC esta expresado en 10%/L y BAS# también esta expresado en 109/L.

El porcentaje de linfocitos atipicos {ALY%) esta determinado por un valor fijo de

linfocitos.

El recuento de linfocitos atipicos (ALY#) se forma a partir de AYM% vy los
recuentos totales de WBC mediante la siguiente formula:

ALY#=ALY% X WBC (recuentos totales)

Donde WBC esta expresado en 10%/L y ALY# también esta expresado en 10%/L.

El porcentaje de glébulos inmaduros grandes (LIC%) esta compuesto del
numero total de globulos inmaduros como porcentaje del nimero total de

células en el diagrama de flujo.

El recuento de glébulos grandes inmaduros (LIC#) se forma a partir de LIC% y

los recuentos totales de WBC mediante la siguiente formula:
LIC#=LIC% X WBC (recuentos totales)



Donde WBC esta expresado en 10%/L y LIC# también esta expresado en 10%/L.

3.4.2 Calculo de los parametros relacionados con RBC

1)

2)

3)

4)

5)

Los hematocritos (HCT) se calculan mediante la integracion del volumen de

globulos rojos que circulan en la apertura de la cdmara de recuento de RBC.

T RBCXMCV
b 10

Donde el HCT se expresa en %, los RBC se expresan en 10*2/L y el MCV se expresa

en fL.

El calculo de la hemoglobina corpuscular media (MCH) se obtiene de HGB y RBC

mediante la siguiente formula.

MCH-EE?
" RBC

Donde la MCH se expresa en pg, la HGB se expresa en g/L y los RBC se expresan

en 10%%/L.

La concentracion de hemoglobina corpuscular media (MCHC) se forma a partir

de HGB y HCT mediante la siguiente férmula:

HGB X100

MCHC= HCT

Donde MCHC esta expresada en g/l, HGB en g/l y HCT en %.
El parametro RDW_CV se deriva del histograma de RBC.

El parametro RDW_SD se calcula en la distribucidn de la curva (definida como el

ancho de la curva en el 20 % del pico).



100%
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3.4.3 Calculo de los parametros relacionados con PLT

1) Trombocrito (PCT) se compone de PLT y MPV mediante la siguiente formula:

PLT X MPV

PCT=—T0000

Donde el PCT se expresa en %, los PLT se expresan en 10%/L y el MPV se expresa

en fL.

2) La relacion entre plaquetas y células grandes (P_LCR) indica el porcentaje de

plaquetas grandes con un volumen >12 fL.

3) PDW hace referencia a la expansion de la distribucion de tamafio de la poblacion

de plaquetas derivada del histograma de PLT.

3.3.4 Calculo de los Parametros de investigacion
1) El relacién neutréfilos-linfocitos (NLR) se forma a partir de NEU# y los recuentos
totales de LYM# mediante la siguiente formula:
NLR=NEU#/LYM#
Donde LYM# estd expresado en 10%/L y NEU# también estd expresado en 10%/L.
2) El relacidn plaquetas-linfocitos (PLR) se forma a partir de PLT y los recuentos
totales de LYM# mediante la siguiente formula:
PLR=PLT/LYM#

Donde LYM# esta expresado en 10%/L y PLT también esta expresado en 10%/L.



Capitulo 4 Instalacion

4.1 Inspeccion del contenido del paquete

Realice un examen visual del paquete antes de abrirlo. Si hay signos de una
manipulacion indebida o de dafios, comuniquese con el transportista de inmediato
para presentar el reclamo por dafios. Después de extraer el dispositivo del paquete,
el cliente debe revisar cuidadosamente el producto, para asegurarse de que no haya
sufrido dafios durante el transporte. Luego, instale el dispositivo de acuerdo con los
requisitos y los procedimientos de instalacion. Si tiene algin problema,

comuniquese de inmediato con el fabricante o sus distribuidores autorizados.

ADVERTENCIA

NO use el analizador si esta darfiado o defectuoso.

NOTA:

® Conserve el paquete para el transporte futuro o almacenamiento.

4.2 Requisitos de instalacién

4.2.1 Requisitos del ambiente

Temperatura | 15°C-32°C

. Humedad 30 % - 85 % (sin condensacion)
Analizador | yso
de Presion
’ | 70kPa- 106 kPa
hematologia atmosferica
veterinaria

. Temperatura | -20°C-55°C
serie 6V+ Transporte vy

almacenamiento | yumedad 15% RH - 95 %RH (sin

condensacion)




Presion
| 7T0kPa- 106 kPa
atmosférica

La ubicacidon es un factor muy importante para la operacion correcta del
analizador. Antes de instalar el analizador, elija un sitio que le permita cumplir

los siguientes requisitos:

Mantenga el analizador alejado de la exposicion directa a la luz solar intensa, al

calor o al viento.

Mantenga el analizador alejado de equipos con campos eléctricos y magnéticos

fuertes.
Mantenga el analizador alejado del polvo y los gases inflamables.

Mantenga el analizador alejado de los motores con escobillas, luces
fluorescentes parpadeantes y dispositivos eléctricos que se encienden y apagan

con frecuencia.
Mantenga el analizador alejado de gases explosivos, vapores y corrosivos.

Coloque el analizador sobre una superficie limpia y plana que pueda soportar el

peso del instrumento y de los reactivos.

Coloque el analizador sobre una superficie limpia y plana con cierta distancia en
los costados izquierdo y derecho para realizar las operaciones de reemplazo y

mantenimiento de reactivos del modulo de liquidos, respectivamente.

Coloque el analizador en una superficie limpia y plana con cierta distancia en la
parte trasera del instrumento para desconectar el cable de alimentacion con

comodidad.

Verifique que haya espacio suficiente en la superficie de operacién o debajo del

analizador para colocar los dispositivos de recoleccion de liquidos residuales.

10. El analizador solo puede utilizarse a una altitud inferior a 3000 m.




11. Si utiliza alimentacion de CA, debe colocar el analizador en un lugar comodo

para conectar el cable de alimentacidon del equipo a un tomacorriente con un

cable de alimentacion a tierra.

NOTA:

® Si es necesario mover o transportar el analizador, personal profesional
deberd manipularlo con cuidado. Durante todo el proceso, el paquete
exterior del analizador debe estar intacto y protegerse contra el agua, la luz

solar, la lluvia y la colision mecanica.
® No coloque elementos pesados sobre el analizador.

® Si la temperatura ambiente cambia mas de 10°C durante la jornada de

trabajo, se debe calibrar el instrumento.

4.2.2 Requisitos de alimentacion

El analizador de hematologia veterinaria serie 6V+ viene con un adaptador de

suministro eléctrico externo.

>

>

Entrada: 100 V-240V~, 50 Hz/60 Hz

Salida: 24V CC==9,16 A220 W

ADVERTENCIA

Compruebe que el tomacorriente tiene una conexion a tierra adecuada.
La tension entre neutro y tierra no debe ser superior a 0,5 voltios.

Verifique que el voltaje de entrada cumpla los requisitos.

NOTA:

® Compruebe que el analizador esté en el estado cerrado antes de darle

corriente.




® Solo se pueden usar el cable de alimentacion y el tomacorriente con un

cable de alimentacion a tierra.

® Solo se puede utilizar el cable de alimentacidén que provee KONTROLab.

4.2.3 Otras notas

ADVERTENCIA

El analizador se puede dafar si lo transporta o instalada personal que no esta
calificado o autorizado. No abra el paquete del analizador ni lo instale hasta que el

personal técnico autorizado por KONTROLab llegue al sitio.

E personal técnico autorizado por KONTROLab es quien debe transportar e instalar
el analizador. No transporte ni instale el analizador sin comunicarse con el

Departamento de servicio técnico de KONTROLab y sus distribuidores.

4,3 Desmantelar el bloque fijo

NOTA:

® siga las instrucciones para desmantelar el blogue fijo antes de encenderlo.

De lo contrario, se puede danar el analizador.

® Desmantelar el bloque fijo de la estructura de muestreo

Para evitar danos posibles a la estructura de muestreo del analizador durante el
envio, esta estructura esta conectada a un bloque fijo. Por tanto, cuando instala el
analizador, debe desmantelar el bloque fijo para volver a colocar la estructura de
muestras en su posicion funcional; de lo contrario, se vera afectado el

funcionamiento normal del analizador, e incluso puede dafarse.

Siga los pasos a continuacion para desmantelar el bloque fijo:



1. Afloje el tornillo usando un destornillador y abra la puerta de la camara de

liquidos en la parte derecha del analizador.
2. Quite el bloque fijo blanco como se muestra en la ilustracion 4-1.

3. Apriete el bloque fijo a la derecha de la estructura de muestreo, como se

muestra en la figura 4-2.

Figura 4-1 Figura 4-2
4.4 Conexion

Ya puede preparar el analizador para la instalacion.

Coloque el instrumento en un lugar que cumpla los requisitos que se describen en el

capitulo 4.2 Requisitos de instalacion.
4.4.1 Conexién del lisante

Antes de conectar el lisante, examine el paquete exterior y el recipiente. Si el
recipiente esta dafiado o tiene alguna fuga, no debe utilizar los reactivos. Siga estos

pasos para conectar el lisante:
1. Quite un contenedor de lisante.

2. Gire la tapa en sentido antihorario para abrirla. Tome un conector tubular del
lisante y conecte un extremo del lisante en la entrada “LISIS” (amarillo)

ubicada en la parte trasera del analizador como se muestra en la figura4-3 e



inserte el extremo opuesto del tubo en el lisante. Ajuste la tapa en el contenedor

del lisante.

El puerto del transductor
de diluyente

El puerto de entrada
de lisante

El puerto de entrada
de diluyente

NOTA:
® Lea el manual de los reactivos antes de usarlos.
® Ellisante debe colocarse en la mesa al mismo nivel que el analizador.
® Tenga cuidado de no torcer o apretar el conector de tubo.

® Guarde la tapa del recipiente del reactivo por si tiene que sacar los

reactivos de la cdmara para el transporte.

ADVERTENCIA

KONTROLab o sus distribuidores proveen los conectores tubulares. No modifique el

diametro, el largo ni el material de estos conectores.

4.4.2 Conexion del diluyente

Antes de conectar el diluyente, examine el paquete exterior y el recipiente. Si el

recipiente esta dafiado o tiene alguna fuga, no debe utilizar el diluyente. Siga estos



pasos para conectar el diluyente:

1. Abra el diluyente a lo largo de la linea punteada sobre el paquete de diluyente y

quite la tarjeta de reactivo.

2. Gire la tapa en sentido antihorario para abrirla. Tome un conector tubular del
diluyente conecte un extremo del diluyente en la entrada “DILUYEN” (azul)
ubicada en la parte trasera del analizador como se muestra en la Figura 4-3.
Luego, inserte el extremo opuesto del tubo en el diluyente. Ajuste la tapa en el

recipiente del diluyente.

3. Apriete el transductor de diluyente en el puerto como se muestra en la figura 4-3.

NOTA:

® Conserve la cubierta del recipiente del diluyente en caso de que necesite

transportarlo.

® Tenga cuidado de no torcer o apretar el conector de tubo.

4.4.3 Conexion de residuos

Antes de conectar el recipiente de residuos, inspeccionelo con atencion. Si el
recipiente esta danado, no debe usarlo, a fin de evitar fugas. Siga estos pasos para

conectar el recipiente de residuos:
1. Tome el recipiente de residuos y gire la tapa en sentido antihorario para abrirla.
2. Tome un conector tubular del recipiente de residuos.

3. Conecte un extremo del conector tubular de residuos a la salida “RESIDUOS”
(roja), ubicada en la parte trasera del analizador e inserte el extremo opuesto del
conector tubular de residuos con metal en el recipiente de residuos. Ajuste la

tapa del recipiente de residuos.



4. Apriete el transductor de liquido residual en el puerto como se muestra en la

figura 4-4.

El puerto de salida de El puerto de transductor

liquido residual de liquido residual

Figura 4-4

ADVERTENCIA

1. Solo se pueden utilizar los conectores tubulares de reactivos, incluidos el
diluyente y los residuos, que proporciona KONTROLab o sus distribuidores

autorizados.

2. & Se debe desechar los reactivos como residuos patogénicos, de acuerdo con

las leyes y las regulaciones locales.

4.4.4 Conexion del suministro eléctrico

Siga estos pasos para conectar el suministro eléctrico:

1. Inserte el adaptador del suministro eléctrico (la flecha apunta hacia arriba como
se muestra en la Figura 4-5) en la interfaz de alimentacion, ubicada en la parte

trasera del analizador.

2. Enchufe un extremo del cable de alimentacién en el adaptador de alimentaciény

el otro extremo en un tomacorriente conectado a tierra.



Figura 4-5

NOTA:

® Solo se puede utilizar el adaptador de alimentacién y el cable de

alimentacién que proporciona KONTROLab o su distribuidor autorizado.
® Mantenga el adaptador de alimentacion alejado de cualquier liquido.

® Aseglurese de que el voltaje de entrada cumpla los requisitos del

analizador.

4.4.5 Conexion de una impresora externa

Puede imprimir los resultados del andlisis de la muestra, los resultados de la
medicion de QC y los graficos de QC con una impresora externa. Siga estos pasos

para conectar una impresora externa:
1. Utilice un enchufe USB (*<s*) para conectar una impresora externa al analizador,;

2. Consulte el capitulo 5.1.3 Configuracion de impresora para conocer los detalles

del método de configuracion, donde también puede ajustar la plantilla y el titulo

de laimpresion.



NOTA:

® Solo se pueden utilizar los modelos de impresoras especificados por
KONTROLab. Consulte el capitulo 2.4 Dispositivos externos para ver los

modelos de impresora especificos.

® Utilice las impresoras externas segln sus instrucciones de uso.

4.4.6 Conexion del lector de codigo de barras
Utilice un enchufe USB (*<s*) para conectar el cable del lector con el analizador.

El lector de cddigo de barras que se puede conectar al analizador a través de la
interfaz USB es el lector de codigo de barras MK5145. Conecte el lector de codigo de

barras como se describe en el manual del usuario correspondiente del dispositivo.

NOTA:

® solo se pueden usar los modelos de lectores especificados por

KONTROLab.

® Conecte el lector con el analizador y Uselo seglin los procedimientos

descritos en el manual del usuario del dispositivo.

4.5 Encendido e inicio de sesion

Después de instalar el analizador correctamente, tiene que realizar las siguientes
verificaciones que garantizan que el sistema esta listo para trabajar antes de

encenderlo.

® Examine si el diluyente y el lisante se conectaron correctamente y si hay un

residuo adecuado para las siguientes operaciones.

® Verifique que el recipiente de residuos no esté lleno antes de las operaciones

diarias. Si esta lleno o casi lleno, vacielo en el momento.



¢

Compruebe que las cubiertas de las camaras de reactivos y liquidos estén

cerradas.

Examine si la conexion del suministro eléctrico cumple con los requisitos

relacionados.
Aseglrese de que se haya retirado el pin del dispositivo de muestreo.

Encendido

Presione el botén Encendido/Apagado debajo de la pantalla tactil para encender el

analizador. El analizador realizara una inicializacion del arranque automaticamente,

lo cual tomara alrededor de diez minutos

*

1.

Ingreso del usuario

Después de completar la inicializacién de arranque. El sistema mostrara la

pantalla de ingreso, como se muestra en la pantalla 4-1.
Seleccione el idioma deseado.

Para usar el analizador por primera vez, ingrese la ID del usuario “admin” vy la
contrasefia “adminl23” , luego, presione INGR. para acceder a la pantalla
principal.

—

Espafol -

Imagen 4-1 Ingreso



NOTA:

® Para garantizar la seguridad de los datos contenidos en el analizador,
puede cambiar la contrasefia provista por el fabricante después del primer
ingreso, segun los procedimientos descritos en la capitulo 5.7 Cambio de

contrasena.

® El administrador puede personalizar los usuarios generales y los usuarios
administradores. Para conocer los pasos especificos, consulte el

capitulo 5.6 Gestion de usuarios.

4.6 Activar reactivos

Después de ingresar en el sistema, emergera el cuadro de dialogo para activar el

reactivo como se muestra en la pantalla 4-2.

Activar dil.
Activar lisante

Canc

Pantalla 4-2 Activar el reactivo

€ Activar diluyente

1. Presione el botén Activar dil. y aparecera un cuadro de administracion de

reactivos con laindicacion “Pase la tarjeta” .



awa

Pase |a tarjeta

Lote Fecha de prod :m Capac
Temporal Sali
A d

Pantalla 4-3 Activar el diluyente

Siga las indicaciones y coloque la tarjeta del reactivo por delante del area de
induccion de NFC para ingresar el nimero de lote del reactivo, la fecha de
produccion, la fecha de vencimiento y la capacidad del analizador. A

continuacion, aparecera el cuadro de preparacion de reactivo.

Retire la tarjeta del reactivo. Presione Inic., aparecera una barra de progreso y el
analizador comenzara a ejecutar la secuencia de preparacion. Después de que

finalice la secuencia de preparacion, presione Sal.
Activar lisante

Presione el boton Activar lisis y aparecera un cuadro de administracion de

reactivos con la indicacién “Pase la tarjeta” .

Separe el conector de manguera usando el lisante. Use un pafio limpio y estéril
para envolver el conector de manguera para evitar contaminacion y apretar la

botella con su tapa.

Siga las indicaciones y coloque la parte inferior de la tarjeta del reactivo por
delante del area de induccion de NFC para ingresar el nimero de lote del
reactivo, la fecha de produccidn, la fecha de vencimiento y la capacidad del

analizador. A continuacién, aparecera el cuadro de preparacién de reactivo.



4, Quite la parte inferior, vuelva a conectar el conector de manguera y el lisante.
Presione Inic., aparecera una barra de progreso y el analizador comenzara a
ejecutar la secuencia de preparacion. Después de que finalice la secuencia de

preparacion, presione Sal..

NOTA:
® Leael manual de los reactivos antes de usarlos.
® Ellisante debe colocarse en la mesa al mismo nivel que el analizador.
® Tenga cuidado de no torcer o apretar el conector de tubo.

® Guarde la tapa del recipiente del reactivo por si tiene que sacar los

reactivos de la camara para el transporte.




Capitulo 5 Configuracién

Se recomienda que, después de instalar correctamente el analizador, lo configure e
ingrese por primera vez. El objetivo de este capitulo es ensefarle a configurar el
sistema, configurar el analisis, gestionar los usuarios y cambiar la contrasefia de

ingreso, tema por tema.

5.1 Configuracion del sistema

5.1.1 Configuracién de la hora y el idioma

Presione Conf. > Conf. sist. para acceder a la pantalla de configuracién Hora e
Idioma, donde puede modificar la zona horaria, la fecha, la hora, el formato de la

fechay el idioma que el analizador muestra.

Después de configurar la zona horaria, la fecha y la hora actuales en esta pantalla, la
fechay la hora que se muestran en la esquina derecha inferior de todas las pantallas

relacionadas se actualizaran en simultaneo.

Si desea cambiar el formato de fecha, abra el men( desplegable del icono ™ en la
parte derecha de los cuadros de formato de fecha, seleccione el formato de fecha
que desea usar. El formato de fecha que se muestra en la pantalla inferior derecha,

todas las pantallas pertinentes se actualizaran simultaneamente.

Si desea cambiar el idioma del sistema, abra el menu desplegable del icono ™ enla
parte derecha de los cuadros de idioma, seleccione el idioma que desea, por
ejemplo Chino, y, por ultimo, presione Grdr. Aparecera un cuadro emergente, como
el de la Imagen 5-1. Si pulsa OK, la pantalla volvera a la pantalla principal y el idioma

que se muestra sera chino.



La interfaz pasara a la pagna de inicio para aplicar el ajuste
de idioma
cDesea cambiar & idioma?

Canc. 0K

Imagen 5-1 Cambiar el idioma
5.1.2 Configuracién de red

Presione Conf. > Conf. sist. > Conf. de red y LIS para acceder a la pantalla de

configuracién de red y LIS, como se muestra abajo.

En esta pantalla, puede ingresar la direccion IP, la puerta de enlace de red, la
mascara de red y la informacidn de DNS. A continuacion, presione Grdr. Después de
estos pasos, la red estara configurada. Sin embargo, si tiene que usar la red para
transferir algunos datos del analisis del analizador a otros lugares, debe conectar el
analizador y la red mediante una linea de red con antelacion; también puede
configurar LIS ingresando la URL LIS y seleccionando la Version HL7. Para conocer
los métodos de configuracion especificos, comuniquese con el servicio de atencién

al cliente de KONTROLab o con los distribuidores locales.

NOTA:

® Lainformacidn de DNS puede dejarse en blanco.

5.1.3 Configuracién de impresién

Presione Conf. > Conf. sist. >Conf. impr. para acceder a la pantalla de configuracion
de impresién. Esta pantalla se utiliza para configurar el tipo de impresora, el
contenido de la impresion, la configuracion de impresion y las opciones de

impresion automatica.



. Conecte una impresora externa al analizador con antelacion y, a continuacién,
configure la plantilla de impresién. Consulte el capitulo 2.4 Dispositivos
externos para conocer los modelos de impresora especificos que se recomienda

conectar al analizador.
Configuracion de impresion
Impr titulo: hasta 50 bits.
Subtitulo: hasta 50 bits.

Tipo de papel: presione el cuadro de la lista desplegable y seleccione el tipo de

papel.

(11

Plantilla: presione el cuadro desplegable y especifique la plantilla como “con

graficos” o “singraficos” .

Copias: ingrese el nimero.

Impr. color: marque este cuadro para imprimir el informe en color
Impr. auto

Haga clic en las reglas de impresion automatica. El analizador imprimira

automaticamente de acuerdo con las reglas.
Contenidos de impresion

Etiquetas editadas de resultados de edicion: imprime el marcador de edicion (E

o e) al imprimir el resultado de parametros.

Etiquetas de advertencia alta/baja de impresion. imprime el resultado con la

marca de etiqueta alta o baja (H o L, por alto o bajo, respectivamente).

Etiquetas de impresion fuera de rango: imprima el resultado del parametro con

un marcador “+” sielresultado esta fuera de rango.



> Imrpimir parametros de investigacion: imprima el resultado de los parametros

de investigacidn.

> Encabezado de impresion: el analizador imprimira la declaracion al hacer clic.

A Calired O res R 0004 0N ™ e
Marc v mor akaBaly
Sutn
YOI arce 05 O Yuera e ran)
Iy 2pmt - -
TEE PAr 20 v
e )
e e SO para oot
Marpn aerda wrecha
Artia LEEY
et st Getp andl musstis
O aetom detp andl OC Linta gt

Imagen 5-2 Configuracion de impresion

2. Sisuimpresora no es ninguno de los modelos recomendados, primero conéctela
y pruebe si se puede usar. De lo contrario, presione Lista impr. > Afi. nv. contr
para agregar la unidad de su impresora al analizador. Puede usar la funcion de
impresion de manera adecuada después de aiiadir con éxito el controlador de su
impresora. Si desea conocer los procedimientos especificos para anadir un
controlador nuevo de una impresora, comuniquese con el servicio de atencion al

cliente de KONTROLab.,

3. Presione Grdr. después de establecer la configuracion de impresion. A

continuacion, puede imprimir los informes en la plantilla que ha definido antes.
5.1.4 Otra conf,

Pulse Conf. > Conf. sist. > Otra conf. para acceder a la pantalla.



En esta interfaz, el brillo de la pantalla se puede ajustar arrastrando la barra de

progreso.
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Imagen 5-3 Otra conf.

5.2 Configuracion del analisis

5.2.1 Configuracién del rango de referencia

Presione Conf.> Conf. analisis para acceder a la pantalla de configuracion del rango

de referencia. Si pulsa el icono ° ", puede ver y editar el limite normal
superior/inferior de 25 parametros. Los procedimientos especificos son los

siguientes:

1. Seleccione un pardmetro y escriba el limite normal superior/inferior en los
lugares correspondientes; presione Grdr. para completar la modificacion del

parametro.

2. Presione Predet. para ver los valores predeterminados del limite normal
superior/inferior del pardmetro. Presione Grdr., los valores de este pardmetro se

restauraran a los valores predeterminados.
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Pantalla 5-4 Configuracion del rango de referencia

NOTA:

® Los valores ingresados deben cumplir con la légica “Limite normal inf. <
Limite normal sup.” . De lo contrario, los valores ingresados no se pueden

guardar.

® Personaliza la especie

Presione el icono a la derecho del cuadro desplegable Especie y aparecera un

cuadro de especie personnalizado, como se muestra en la pantalla 5-5.
Siga estos pasos para personalizar una especie nueva:
1. Elija una especie predeterminaday edite el nuevo nombre de la especie.

2. Pulse Grdr. para agregar con éxito un grupo de referencia nuevo.

Elija una especie personalizada y presione el icono =] a la derecha del cuadro

desplegable Especies para eliminar esta especie.



Petro v

Grdr Canc

Pantalla 5-5 Ahadir la especie

® Personaliza la grupos de referencia

Presione el icono a la derecha del cuadro desplegable Grupo de referencia y
aparecera un cuadro de grupo de referencia personalizado, como se visualiza en la

pantalla 5-6.
Siga estos pasos para personalizar un grupo de referencia nuevo:
1. Elijauna especiey edite el nuevo grupo de referencia.

2. Pulse Grar. para agregar con éxito un grupo de referencia nuevo.

Elija un grupo de referencia personalizado y presione el icono = a la derecha del

cuadro desplegable Grupo de referencia para eliminar este grupo de referencia.



Agr. grupo de referencia

Grdr Canc

Pantalla 5-6 Afadir un grupo de referencia

NOTA:

® la info. de pardmetro de un grupo de referencia recién agregado es
coherente con la del grupo predeterminado de especies después de

guardarla.

5.2.2 Configuracién de la unidad

i k

Presione Un. para acceder a la pantalla correspondiente. Si presiona ,

puede ver la informacion especifica de 31 parametros, incluidas sus unidades,

formasy descripciones.

1.

Seleccione un sistema de unidad, presione Grdr. para completar la modificacion
del parametro. La unidad del parametro correspondiente en la pantalla Anal.
Muestra, Det. Result. y Analsis QC también cambiaran a la unidad y la forma

posmodificadas en simultaneo.

Presione Predet., aparecerd una forma predeterminada del pardametro
seleccionado. Toda la informacién del parametro se restaurara a los valores
predeterminados después de presionar Grdr. La unidad del parametro
correspondiente en la pantalla Andl. Muestra, Det. Result. y Analsis QC también

cambiaran a la unidad y la forma predeterminadas en simultaneo.



5.2.3 Configuracién de microscopio

Presione Conf. microsc. para acceder a la pantalla correspondiente, como se
visualiza en la pantalla 5-7. Desde alli podra ver los pardmetros de microscopio,
ademas, se puede agregar, editar, eliminar, ajustar el orden, eliminarlo todo o
restablecer los parametros. Los parametros ajustados se mostraran en la pantalla
Rev. Datos - Det. Result - Resultados de microscopio.
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Pantalla 5-7 Configuracion de microscopio

5.2.4 Ajustes de pantalla

Presione Conf. > Conf. analisis > Ajustes de pantalla para acceder a la pantalla
correspondiente, como muestra la Pantalla 5-7, donde puede establecer los valores
maximos y minimos que indicaran si el resultado de un parametro excede el rango
de referencia. Los valores se establecen de forma predeterminada como H/L, que se
puede definir como maximos y minimos T/l. Una vez que los valores estén
configurados como maximos y minimos T/, los indicadores de H/L en la pantalla

de analisis de muestra y en la pantalla de analisis QC cambiaran en simultaneo.
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Pantalla 5-8 Ajustes de pantalla

5.3 Configuracién auxiliar

Presione Configuracion auxiliar para ingresar a la pantalla correspondiente. Se
puede seleccionar los modos de obtencion de informacion de muestras y las reglas

de configuracién de ID de muestra.
® Modos de obtener informacion de muestra

> En funcion de lista de trabajo: cuando se selecciona esta opcion y se afiaden
algunas muestras en la pantalla de la lista de trabajo y, a continuacion, se
realiza el andlisis de la muestra, el analizador realizara el analisis basandose
en el orden temporal en el que se afadieron las muestras a la pantalla de la
lista de trabajo. Cuando no hay ninguna muestra afiadida en la pantalla de la
lista de trabajo, el analizador realizara el analisis basandose en la

configuracion del modo.

® Reglas de configuracion de ID de muestra después de arranque



> ID de muestra especificada: al seleccionar esta opcidn, el ID de muestra al
inicio de la interfaz de analisis de muestra presente al iniciar el analizador

cada dia es el valor especificado.

> ID de muestra autoincrementado: al seleccionar esta opcion, el ID de
muestra al inicio de la interfaz de analisis de muestra presente al iniciar el

analizador cada dia es el ID de muestra del dia +1.
® Configuracion del Modo de Analisis Predeterminado Después del Arranque

> Usar el mismo modo que antes del Ultimo apagado: al seleccionar este
boton, el modo de analisis predeterminado sera el modo de analisis

guardado antes del apagado.

> Modo personalizado: al seleccionar este boton, se puede seleccionar el
modo de analisis predeterminado después del arranque en el dialogo de

configuracion.

5.4 Conf. Para. Tablero temp.

Pulse Conf. Para. Tablero temp. para ingresar a la pantalla. Se puede consultar la
temperatura objetivo y temperatura actual del bano de WBC, el sistema de

precalefacciony el laser.
e Temperatura de bano de WBC

1. Presione Baifio WBC>consul, la pantalla mostrara la temperatura objetivo del

bafio de WBC es 40,0°C y la temperatura actual.

2. Silatemperatura actual se encuentra en el rango de 38,0°C - 42,0°C, esto indica

que el sistema de calefaccion de bario de WBC funciona de forma normal.

3. Si el analizador indica un error de “temperatura de bafio WBC anormal” , la

temperatura actual que consulte se elevara sobre 45,0°C o bajo 35,0°C.

4, De presentarse el error, reinicie el analizador, el error desaparecera. Después de



10 minutos de ingresar en la pantalla principal, realice una consulta de la
temperatura actual del bafio de WBC nuevamente y aseglrese de que la

temperatura esté dentro del rango normal.
Temperatura precalefaccion

Presione Precalefaccion>Consul, la pantalla mostrara que la temperatura

objetivo precalefaccion, que es 41,0°C, y la temperatura actual.

Si la temperatura actual se encuentra en el rango de 39,0°C - 43,0°C, esto indica

que el sistema de precalefacciéon funciona de forma normal.

Si el analizador indica un error de “temperatura precalefaccion anormal” , la

temperatura actual que consulte se elevara sobre 46,0°C o bajo 36,0°C.

De presentarse el error, reinicie el analizador, el error desaparecera. Después de
10 minutos de ingresar en la pantalla principal, realice una consulta de la
temperatura actual precalefaccion nuevamente y asegurese de que la

temperatura esté dentro del rango normal.
Temperatura laser

Presione Laser>Consul, la pantalla mostrara la temperatura objetivo del laser,

que es 35,0°C, y la temperatura actual.

Si la temperatura actual se encuentra en el rango de 33,0°C - 37,0°C, esto indica

que el sistema de calefaccion de laser funciona de forma normal.

Si el analizador indica un error de “temperatura de laser anormal” , la

temperatura actual que consulte se elevara sobre 40,0°C o bajo 30,0°C.

De presentarse el error, reinicie el analizador, el error desaparecera. Después de
10 minutos de ingresar en la pantalla principal, realice una consulta de la
temperatura actual del laser nuevamente y aseglrese de que la temperatura

esté dentro del rango normal.



NOTA:

® cuando el analizador informa fallas de temperatura de calefaccion o del
transductor, para impedir el sobrecalentamiento, el analizador cerrara el
sistema de calefaccion correspondiente. Al reiniciar el analizador, el
sistema de calefaccion volvera a abrirse. Si aun asi la falla no puede
eliminarse, comuniquese con el representante del servicio de atencién al

cliente de KONTROLab.

5.5 Configuracion de mantenimiento

4 Administracion de estado de espera

Presione Conf. > Conf. de manten. para acceder a la pantalla correspondiente. En
esta pantalla, puede configurar el tiempo de inactividad para que el analizador
ingrese en estado de espera desde el momento en que deja de funcionar. El tiempo

para entrar en estado de espera predeterminado es 60 minutos.
€ Salir de estado de espera

1. Cuando el analizador ingresa en el estado de espera, la pantalla se apagara.

Haga clic en cualquier parte para ingresar al analizador.

2. Puede presionar el boton “Espera” en la esquina inferior izquierda de la barra
de visualizacién de botones o dirigirse a cualquier pantalla de medicién, como
la pantalla de analisis de muestra, la pantalla de analisis QC y la pantalla de

calibracion, y presionar el boton Pulsar o el boton de Inic. rec..

3. Aparecerd un cuadro emergente, como el de la Imagen 5-8. Presione Si vy

aparecera una barra de progreso.

4. Una vez que se haya completado la barra de progreso y aparecido el mensaje

“Complet.” , presione Sal.. El analizador vuelve al estado de funcionamiento.
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Pantalla 5-9 Estado de suspension existente

€ Mantenimiento de limpieza
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Pantalla 5-10 Mantenimiento de limpieza

> Mantenimiento del limpiador

1. Ciclos de mantenimiento de limpieza obligatorio: ingrese un valor, que dafaults
a 50. Cuando el numero de mediciones sucesivas alcance el valor ingresado, el
analizador debe solicitar la ejecucion del mantenimiento del limpiador al iniciar

una medicion como seilustra en la pantalla 5-11.

2. Ciclos de mantenimiento de limpieza obligatorio (Dias): ingrese un valor, que
dafaults a 7. Cuando se realizé el ultimo mantenimiento del limpiador hace 7 di
as, el analizador debe solicitar la ejecucion del mantenimiento del limpiador al

iniciar una medicion como se ilustra en la pantalla 5-11.



Elrecuento de pruebas es mayor que 50 o han pasado
mas de 7 dias desde el dltimo mantenimiento del limpiador.
Realice mantenimiento del limpiador.

OK

Pantalla 5-11 Ciclos de mantenimiento

Se puede presionar OK para realizar mantenimiento del limpiador. Aparecera el
dialogo de mantenimiento de limpiador. Debe realizar el mantenimiento del
limpiador al aparecer la solicitud. De lo contrario, el analizador no puede iniciar
la medicidn. Para los detalles acerca de la ejecucion del mantenimiento del

limpiador, consulte el Capitulo 12.1 Mantenimiento basico.

5.6 Gestidon de usuarios

Presione Config. > Gestion usuario para ingresar a la pantalla correspondiente. En

esa pantalla, puede agregar, editar o eliminar usuarios.
€ Anadir

1. Presione Af. en la parte inferior para ir a la pantalla, como se muestra la
Imagen 5-12. Ingrese el nombre de usuario (de 1 a 10 cadenas de caracteres), la
contrasefia (6 cadenas de caracteres) y la contrasefia confirmada (6 cadenas de

caracteres).

2. Seleccione el tipo de usuario, si es General o Admin. La opcidn General viene

seleccionada de manera predeterminada.
3. Agregar contenido en la seccion “Descripcion” es opcional.

4, Después de agregar todos los contenidos, presione OK. Volvera a la pantalla

Gestion de usuarios y vera la nueva informacién del usuario.
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Imagen 5-12 Afadir un usuario
¢ Editar
1. Seleccione una ID de usuario y presione Ed. en la parte inferior. Aparecera una

pantalla de Edicion. En esa pantalla, puede editar la ID, el tipo y la descripcion de

los usuarios existentes.

2. Presione Rest. contras. y aparecera un cuadro con el mensaje “;Restabl.
contr.?” . Pulse OK y la contrasefia se restablecerd a 111. Al mismo tiempo,

aparecerd el mensaje “Rest. contras. exitoso” .
3. Presione OK para guardar la informacion modificada.
€ Borrar

Presione Config. > Gestidn usuario para ingresar a la pantalla correspondiente.
Seleccione la ID del usuario que desea eliminar y presione Borrar. Aparecera un

cuadro emergente, presione OK para eliminar el usuario seleccionado.



5.7 Cambio de contrasena

Presione Config > Camb. Contras. para ingresar a la pantalla correspondiente. En
esta pantalla, ingrese la contrasena anterior de la cuenta actual, la nueva contrasena

y la contrasena confirmada; presione OK para cambiar la contrasena correctamente.



Capitulo 6 Operacion diaria

En este capitulo, se proporcionan procedimientos paso a paso para operar el
analizador a diario. A continuacidn, se muestra un diagrama de flujo que presenta el

proceso comun de funcionamiento diario.

Verificacion inicial
Encendido e inicio
de sesion
Control de
calidad diario
Analisis de la muestra

Apagado

Antes de encender el analizador, debe realizar las siguientes verificaciones iniciales

6.1 Verificacion inicial

para asegurarse de que el sistema esté listo para funcionar.

e Verifique que la conexion del suministro eléctrico cumpla con los requisitos

necesarios.

e Verifique que el diluyente y el lisante se hayan conectaron correctamente y que

haya un volumen adecuado para las siguientes operaciones.

e Verifique que el contenedor de residuos esta vacio. Si el contenedor de residuos
esta lleno o casi lleno, vacielo de inmediato y deseche los residuos de acuerdo

con las leyes y las regulaciones locales.

® Verifique que laimpresora externa esté conectada correctamente. (Opcional)



6.2 Encendido e inicio de sesidon

Aseglrese de que todos los cables estén bien conectados y revise los reactivos, los

contenedores de residuos y los periféricos antes de encender el analizador.
€ Encendido

1. Presione el botén de encendido/apagado debajo de la pantalla tactil para
encender el analizador. Después de la inicializacion, el sistema mostrara la

pantalla de ingreso, como se muestra en la Imagen 6-1.

Imagen 6-1 Ingreso

NOTA:

® El analizador realizara la inicializacion automaticamente cada vez que lo
encienda, lo que tardara unos diez minutos. Si la Ultima vez realizé el
embalaje y el apagado la udltima vez, primero vuelva a colocar los
conectores de las mangueras en los envases de lisante y diluyente, luego,
encienda el analizador. Finalmente, la inicializacién agregara los

procedimientos de preparacion de diluyente y de lisantes.




® Después de la inicializacién, el analizador realizara una medicién en
segundo plano de forma automatica para garantizar su rendimiento. Si los
resultados de la medicion en segundo plano cumplen con los requisitos del
capitulo A4.2 Recuento de fondo/blanco del Apéndice 4, el sistema

mostrara la pantalla de ingreso.

® Siel primer resultado de la medicién en segundo plano no cumple con los
requisitos, el analizador hara una segunda medicion en segundo plano de
forma automatica. Si el segundo resultado sigue sin cumplir con los
requisitos, el analizador realizara una tercera medicién automatica. Si el
resultado de la tercera medicion sigue sin cumplir con los requisitos,
entrara en la pantalla de ingreso. Cuando complete la ID del usuario y la
contrasefa e inicie sesidon en la pantalla principal, aparecera el mensaje

“Error de arranque” , como se muestra en la Imagen 6-2.

® la ID de la muestra del resultado de la mediciéon en segundo plano

comienzacon “BG” .

¢ Inicio de sesidn

Consulte las instrucciones sobre el inicio de sesion en el capitulo 4.5 Encendido e
inicio de sesion.

6.3 Control de calidad diario

Antes de analizar una muestra, ejecute las mediciones de control de calidad para
verificar el buen rendimiento del analizador. Consulte el Capitulo 8 Control de

calidad (QC) para conocer el procedimiento de operacion especifico.

6.4 Analisis de la muestra

Cuando los resultados de la medicion de QC son correctos, se puede comenzar a

analizar muestras. En este capitulo, se presenta el proceso completo de medicidn,



desde como obtener y preparar muestras de sangre hasta como realizar analisis con
distintos tipos de muestras. Ademas, se presenta el contenido y las operaciones de

la pantalla Lista de trabajo.

NOTA:

® Este producto es un dispositivo de examen clinico para filtracién. Los
médicos deben considerar los resultados de las inspecciones clinicas o de
otras pruebas cuando toman una decision clinica a partir de los resultados

del analisis.

[ & Tome medidas de seguridad (como el uso de una bata protectora,
guantes, etc.) cuando trabaje con muestras bioldgicas y tratelas de acuerdo

con las leyes y las regulaciones locales.

6.4.1 Obtencion y preparacion de muestras

La muestra de sangre animal adecuada se obtiene en un tubo EDTAK;, que debe
estar homogeneizado correctamente antes de hacer el analisis. Realice las pruebas
inmediatamente después de la obtencidon de la muestra. Si es necesario almacenar
la muestra, se debera hacer a una temperatura entre 2 y 8 °C durante un maximo de

24 horas.

Si la muestra se almacend a una temperatura entre 2 °C y 8 °C, se la debe equilibrar

a temperatura ambiente durante diez minutos antes de utilizarla.

ADVERTENCIA

1. Tome medidas de seguridad (como el uso de guantes aprobados, etc.) y siga las

instrucciones de operacidon de seguridad cuando manipule muestras biologicas.

2. Solo profesionales capacitados deben obtener las muestras. Mezcle con cuidado
las muestras de sangre antes de analizarlas. Aseglrese de que no haya coagulos

ni burbujas en las muestras de sangre, de lo contrario, los resultados de las



pruebas pueden serinexactos y se puede danar el analizador.

6.4.1.1 Preparacién de las muestras de sangre

1. Coloque las muestras de sangre en los tubos de muestra que contienen EDTAK..

Agitelos bien una vez finalizada la obtencion.

2. Acontinuacidn, se indican los volimenes de muestras requeridos:

) Requisitos de volumen | Volumen de muestra
Tipo de tubo il ) e
de muestra minimo requerido para cada medicion
Tubo de vacio 0,5 ml <20 ul
Tubo para centrifuga de
60 ul <20 ul
0,5ml /1,5 ml
NOTA:

® Se recomienda utilizar EDTAK, porque algunos anticoagulantes afectan la
hemolisis y la agregacion plaquetaria, lo que también puede afectar los

resultados de las pruebas.

® Saque las muestras de los refrigeradores y deje que se templen a
temperatura ambiente durante 10 minutos. De lo contrario, no se puede

obtener un resultado preciso.

6.4.1.2 Preparacion de las muestras de sangre prediluida

1. Coloque las muestras de sangre en los tubos de muestra que contienen EDTAK..

Agitelos bien una vez finalizada la obtencidn.

2. Diluya la muestra de sangre con un diluyente en una proporcion de 1:16, luego,

realice la medicion de la muestra.

3. Los procedimientos especificos para la dilucidn son los siguientes:




® Procedimientos:

1. Presione . en el area de la tecla de atajo y emerge un cuadro de dialogo

de inyeccion.

2. Coloque un tubo de muestra limpio, un tubo para centrifuga de 1,5ml o un
tubo para centrifuga de 0,5 ml bajo la sonda de muestreo hasta que esta

apenas toque el fondo del tubo.

3. Presione el botdn Inyeccidn, el analizador inyectara diluyentes de 320 pL en

el tubo de muestras.

4, Cada vez que se presiona el botén Inyeccion, la inyeccién se realizara una
sola vez. El nimero de inyecciones se muestra sobre la barra de progreso.
Presione Sal. para finalizar la inyeccion. Quite el tubo de muestras después

de que se complete la inyeccidn.

5. Utilice una pipeta para agregar 20 pyl de la muestra de sangre fresca en el

tubo de muestra que contiene 320 pl de diluyente.

Volumen de muestra requerido 20 ul

Volumen del diluyente requerido 320 uL

NOTA:

® También puede utilizar una pipeta para afiadir 320 ul de diluyente al tubo

de muestra.

® No utilice muestras de sangre para realizar mediciones en el modo

prediluido.

® Configure las muestras prediluidas exactamente en la proporcidon que se

indicd antes.

® Realice la prueba de la muestra prediluida dentro de los 30 minutos




posteriores a la preparacion.

6.4.2 Lista de trabajo

Presione Anal. muestra en la pantalla principal y seleccione la pestafia Lista trab.
para acceder a la pantalla de lista de trabajo, donde aparece la lista de muestras
recién agregadas. En esa pantalla, puede ver, agregar, editar o eliminar la lista de

muestras.

En la lista de trabajo, solo hay informacion de la muestra en estado “Listo” o
“Midiendo” . Para ver la informacién de la muestra que se ha medido, vaya a la

pantalla de revision de datos.

Siga estos pasos para afadir, editar o borrar la informacién de las muestras:
& Anadir

Ingrese a la pantalla de la lista de trabajo y presione Af.. Aparecera un cuadro. En

ese cuadro, puede ingresar la informacion de la muestra, que incluye lo siguiente:

Grde Canc

Pantalla 6-3 Lista de verificacion

® D de la muestra (obligatorio)

1) Enel cuadro ID mstra., solo se puede ingresar un maximo de 16 nimeros.



2) La primera ID de la muestra se establece de forma predeterminada en “1”
después de que se enciende el analizador todos los dias. A menos que
modifique la ID de la muestra, la siguiente ID sera igual a la ID de la muestra

actual mas 1.
® ID del paciente

1) En el cuadro ID pac., ingresara la ID del paciente, que puede estar compuesta

por letras y nUmeros, predeterminado en 16 bytes.

2) También puede utilizar un lector externo para escanear un codigo de barrasy

registrarlo como la ID del paciente en el analizador.
e Nombre pac.
Introduzca el nombre del paciente en el cuadro Nbr.
e Edady Género

1) En el cuadro Ed., puede seleccionar la unidad de tiempo como “Hora” ,

“Dia” , “Mes” o “Afo” ,segln la edad real del paciente.

2) En el cuadro Género, puede seleccionar el género de los pacientes, como

”

“Masc.” , “Fem.” o “Vacio” segun lasituacion real.

® Especiey Grupo ref.

1) En el cuadro Especies, existen las siguientes opciones para su seleccion en
funcion de sus necesidades reales, que incluyen "Perro", "Gato", "Caballo",
"Oveja", "Cabra", "Mono", "Camello ” , “Llama” , “Vaca” , “Cerdo” ,

“Conejo” , “Rata” , “Ratén” , “Panda” y “Cuy” .Laopcién de especie

predeterminada es "Perro".

2) Una vez seleccionada la opcion de especie, el grupo de referencia

correspondiente se emparejard automaticamente en el cuadro Grupo ref..

® Dueno



Aqui puede ingresar el nombre del duefio.
e Médico
Aqui puede ingresar la informacion sobre el médico.
e Modo
Aqui puede seleccionar elmodo “CBC” mode or “CBC+DIFF” .
o Tel
Aqui puede ingresar el nimero de teléfono del duefio.
® Tiempo entrega

Aqui, puede seleccionar la tiempo de entrega, que no puede ser posterior a la

tiempo de analisis.
® Comentarios

En “Coment.” , puede ingresar otra informacion relacionada con la muestra de

sangre.

Después de configurar toda la informacion, presione Grdr. y se creara correctamente

la nueva informacion de la muestra.

NOTA:

® Para ingresar informacion sobre la muestra, presione el boton Sig. Mstra
de la pantalla de analisis de muestras. Los contenidos que se deben

ingresar son los mismos que aparecen en la pantalla de la lista de trabajo.

¢ Editar

1. Seleccione una muestray presione Ed. para modificar el contenido de la lista.

2. Después de editar los contenidos que desea, presione Grdr. y los contenidos de

la muestra se editaran de manera correcta.



NOTA:

® Solo se puede editar la muestra con el estado “Listo” . La muestra con el
estado “Midiendo” no se puede editar. Si desea editarla, aguarde hasta
que se complete la medicion de la muestra, presione Rev. datos > Lista
res. para ingresar en la pantalla de la lista de resultados y, por dltimo,

seleccione la muestra que tiene la misma ID de muestra.

e Siutiliza un lector externo para escanear la ID del paciente cuando agregue
o edite las muestras que desea medir, aseglrese de que el codigo de barras
no esté dafiado y que la informacion ingresada esté completa. Si el lector
no puede leer la informacion del cédigo de barras o si la informacién que

lee es incorrecta, ingrésela de forma manual.

€ Borrar

1. Seleccione una o varias muestras que desee eliminar y presione Borrar.
Aparecera un cuadro con la pregunta “;Borrar las muestras seleccionadas?” y

presione OK.

2. Aparecera el mensaje “Borrado corr.” en la parte inferior, lo que significa que

la(s) lista(s) de verificacion seleccionada(s) se ha(n) eliminado correctamente.

NOTA:

® La muestra con el estado “Midiendo” no se puede borrar. Si desea
hacerlo, aguarde hasta que se complete la medicion de la muestra,
presione Rev. datos > Lista res. para ingresar en la pantalla de la lista de
resultados y, por ultimo, seleccione la muestra que tiene la misma ID de

muestra para eliminarlo.




6.4.3 Andlisis de la muestra

Presione Anal. muestra en la pantalla principal o presione . en el area de atajos

del teclado para acceder a la pantalla de analisis de muestras correspondiente.

NOTA:

® Haga una prueba de QC después de encender el analizador para garantizar
el rendimiento del equipo y la precision de los resultados de las pruebas.
Para obtener informacion sobre como realizar pruebas de QC, consulte el

Capitulo 8 Control de calidad (QC).

6.4.3.1 Ajuste del modo

1. Presione el boton Aj. modo en el boton de la pantalla Anal. muestra.

0K Canc

Imagen 6-4 Ajuste del modo
® Modo

Si especifica el modo de medicion como “CBC+DIFF” , se obtendran los
resultados de los 25 parametros del informe. Si especifica el modo de medicién

como “CBC” ,se obtendran los resultados de los 15 parametros del informe,

® Tipo mstra.



Seleccione el tipo de muestra correcta.

2. Presione el botén OK para guardar la configuracidon y cierre el cuadro de dialogo

o presione Cancel. para cancelar la configuracion.

3. Laseccion izquierda de la barra de visualizacion de botén actualizara el tipo de

muestray el siguiente ID de muestra.
6.4.3.2 Inicio de medicién

Coloque una muestra mezclada debajo de la sonda de muestreo y tome 2 o 3
muestras del liquido para asegurarse de que el analizador pueda extraer el volumen
adecuado de la muestra para realizar la prueba. Presione el boton Pulsar para medir.

Cuando la sonda extrae una cantidad suficiente de muestra, puede alejar el tubo de

muestra.
Andl, muestra
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Imagen 6-5 Anélisis de la muestra

NOTA:

Lleve a cabo las siguientes operaciones antes de comenzar con la medicion:

Voltee el tubo hacia arriba y hacia abajo, entre 3 y 6 veces, para mezclar




bien la muestra.
® Retire la tapa y mueva la muestra con cuidado. Nota: no derrame la sangre.

® Mueva el tubo hasta que la sonda de muestreo apenas toque la parte

inferior del tubo.

® Antes de presionar el boton Pulsar, aseglrese de que la muestra esté
preparada y que la sonda de muestreo se haya insertado correctamente

en el tubo de prueba.

® Pulse el botén “ {7 para mostrar los diagramas de dispersion ocultos.

6.5 Apagado

Después de un dia de operaciones, se recomienda apagar el analizador. Para
garantizar el rendimiento del analizador, se debe realizar una secuencia de
mantenimiento una vez al dia antes de apagarlo. Antes de apagar el analizador,
debe preparar al menos 3ml de limpiador para realizar el mantenimiento de

limpiador. Los procedimientos especificos de apagado son los siguientes:

Opcibn de apag.

Salir

Apagar

Cance

Pantalla 6-6 Opciones de apagado

1. Aseglrese de que la secuencia de medicion actual haya finalizado y que no se

haya producido ningln error.

2. Presione Apagar en la pantalla principal. Aparecera un cuadro, como se muestra



en la Imagen 6-6, presione Apagar en el cuadro y pasara a la pantalla de Apagar.

Agite bien el limpiador HC310, abra la tapa y coléquelo debajo de la sonda de

toma de muestras, como se indica en la Figura 6-1.

A continuacion, presione Apagar y la sonda de muestreo comenzara a extraer el

limpiador.

Cuando la barra de progreso alcanza un 20 %, el analizador extraera limpiador
por segunda vez. Siga las directrices, agite bien el limpiador HC310, abra la tapa

y coloquelo debajo de la sonda de muestra. Luego, presione el boton Apagar.

Después de que se complete la barra de progreso, presione Apagar y la pantalla
se pondrd en negro. Luego, mantenga presionado el botén de
encendido/apagado hasta que la luz de fondo también se ponga en negro.

Finalizo todo el proceso de apagado.

Figura 6-1



Capitulo 7 Revision de datos

En este capitulo, se describen las funciones de la pantalla de revisién de datos y el

funcionamiento relacionado.

7.1 Lista de resultados

Presione Rev. datos en la pantalla principal para acceder a la pantalla de la lista de
resultados. En esta pantalla, puede ver y editar los resultados de las pruebas, como

se muestra en la Imagen 7-1.

Rev. datos
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Imagen 7-1 Lista de resultados
7.1.1Filtro

La opcidn Filtr. se usa para refinar los datos en funcion de las necesidades reales.
Para ello, se configuran las condiciones de filtro para ver o tratar algunos datos
especificos de manera mas sencilla. En la pantalla Lista res., se muestra de manera
predeterminada los resultados de las mediciones del dia en curso. Si desea ver otros

resultados de mediciones, utilice la funcion de filtro.
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Pantalla 7-2 Filtro

e Configuracion del filtro

1. Ingrese a la pantalla Lista res. y presione Filtr.. Aparecera el cuadro de Filtro,
como se muestra en la pantalla 7-2, donde podra ver que hay dos métodos de

filtrado: Hoy y Buscar. (Hoy es la opcion predeterminada).

2. Al seleccionar la opcidén Hoy, todas las casillas de condiciones de filtrado, se
atenuaran. Presione OK y el sistema volvera a la pantalla Lista res.. Apareceran

los resultados filtrados de las muestras que se midieron en el dia.

3. Cuando selecciona Buscar, puede ingresar la informacion de los resultados de
la muestra que desea filtrar, como, ID mstra., ID pac., Nombre pac., Tel., Impr.
estado, Verif. est., Estado LIS y Fch., y, a continuacion, presionar OK. El sistema
regresara a la pantalla Lista res.. Apareceran los resultados filtrados de la

muestra que cumplan las condiciones de filtrado que se han establecido.
7.1.2 Edicidén de los resultados

1. Ingrese a la pantalla Lista res., seleccione el resultado de una muestra y

presione Detall. a la derecha de la columna seleccionada. Aparecera la pantalla



3.

de detalles de resultados correspondiente.

Presione Edit. res. en la parte inferior para que aparezca el cuadro de edicion de
resultados, como el que se muestra en la pantalla 7-3. Vera que solo se pueden
editar los resultados de los pardametros de WBC, NEU%, LYM%, MON%, EOS%,
BAS%, RBC, HGB, HCT y PLT. El resto de los parametros no se pueden editary las
casillas de los resultados correspondientes aparecen en color gris. Edite los
resultados de los parametros editables segin sea necesario y presione OK para

guardar los cambios de manera correcta.

Pard.  Res.  Unidad | Paré  Res.  Unidad
WIC 0.00 10°9/L RBC 0.00 10M120 PLY 0 10*9/L
NEU# 0.00 10"/ HGE 0 /L POW 0.0

El 0.0 HCT 00 (YRR 0.0 fl
LYMa 0.00 10*9/L MCV ) PCT ),00
LYMY 00 MCH 00 [#5] P_LCH 00
MONS .00 10971 MCHC 0 g/l PLCK 0 10°9/1
MON% 00 : ROW_CV ).0
EOSs 0.00 107911 ROW_SD
EOQOSS 0o
BASS 0.00 1 )

JAS 00

Rest. result. OK Canc

Imagen 7-3 Edicion de los resultados

Aparecera la pantalla Det. Result.. Vera que hay indicadores “E” cerca de los
resultados de los pardmetros editados e indicadores “e” cerca de los
resultados de los parametros pertinentes, que se ven afectados por el cambio

en los resultados de los parametros editados.

Por ejemplo, si se edita el resultado de WBC, los resultados de NEU#, LYM#, MON#,

EOS# y BAS# cambiaran de acuerdo con las ecuaciones incluidas en el capitulo

3.4.1 Calculo de parametros asociados a WBC. Después de editar, puede ver que

en la pantalla de Det. Result. correspondiente hay un indicador “E” delante del

resultado de WBC y un indicador “e” delante de los resultados NEU#, LYM#, MON#,
EOS# y BAS#.



NOTA:

® La edicion de los resultados de 5 parametros diferenciales debe cumplir

con la condicion: NEU%+LYM%+ MON%+EOQS%+BAS%=100 %.

® No se pueden editar los resultados de la medicion de muestras verificadas.

7.1.3 Edicién de informacion

1. Ingrese a la pantalla Lista res., seleccione el resultado de una muestra y
presione Edit. inf.. También puede presionar Detall.,, a la derecha de una
columna seleccionada, para acceder a la pantalla Lista res. y presionar Edit. inf..

Aparecera un cuadro de edicion.

2. Se puede editar la mayoria de la informacion de la muestra. Edite la informacion
segln las necesidades reales y presione Grdr. para guardar el cambio de manera

correcta.

NOTA:

® Siutiliza un lector externo para escanear la ID del paciente cuando agregue
o edite las muestras, aseglrese de que el codigo de barras no esté dafiado
y que la informacion ingresada esté completa. Si el lector no puede leer la
informacion del cddigo de barras o si la informacion que lee es incorrecta,

ingrésela de forma manual.

7.1.4 Exportar

1. Inserte una unidad flash USB. Ingrese a la pantalla de la Lista res., seleccione

uno o mas resultados de muestras y presione Expor..

2. Aparecera el cuadro de didlogo de exportacion, donde se puede seleccionar el

tipo de datos y los registros de datos a exportar.

> Tipo dat.: seleccione la hoja de datos de exportacion de forma



predeterminada. También se puede especificar laimagen a exportar.

> Registro de datos: marque los datos seleccionados de forma
predeterminada, ademas de esto, marque todos los datos o fechas.
Seleccione la fecha, aparecerd el cuadro de ingreso de datos, ingrese un

rango de fechas para los datos que desee exportar.

3. Después de ver el mensaje “Export. exitosa” , retire la unidad flash USB.
Exporte la siguiente ruta de datos: H60 Vet/samples_data y podra ver la

informacion en su sistema.

NOTA:

® Recuerde que los resultados de mediciones de las muestras estan
comprendidos en el ambito de privacidad de los duefios, por ello, siempre

debe proteger los datos exportados.

® Debe garantizar la seguridad de los datos que exporta a los discos flash USB

desde los puertos USB del analizador.

7.1.5 Borrado

1. Ingrese a la pantalla de lista de resultados, seleccione uno o mas resultados de

muestra y presione Borrar.

2. Aparecera el mensaje “;Borrar result. selec.?” . Presione OK para borrar los

resultados seleccionados de manera correcta.

7.1.6 Contaminacion cruzada

1. Al completar una serie de pruebas de contaminacién cruzada en la pantalla Anal.
muestra, ingrese a la pantalla Rev. datos, seleccione estos 6 resultados de

medicion y presione el boton Contaminacion cruzada.

2. Un cuadro de dialogo aparecera y mostrara tres casos de resultados de



medicion de valor bajo y tres casos de resultados de medicion de valor alto. Se
calculara los requisitos de contaminacion cruzada y de SD. Si los requisitos
estan fuera de los parametros establecidos, los resultados tomaran un color

rojo.

3. Inserte una unidad flash USB, presione el botén Export, el analizador exportara
los resultados de la prueba de contaminacion cruzada, los resultados de la

medicidon se conservaran con tres decimales.

7.1 7 Calculo de repetibilidad

El calculo de repetibilidad se hace para verificar el rendimiento del analizador. Siga

estos pasos para realizar el calculo de repetibilidad:

1. Tome muestras de sangre nueva para analizarlas. Seleccione tres tubos de
muestra de sangre cuyos resultados de la medicion de los parametros de WBC,
RBC, HGB, PLT y MCV estén dentro del siguiente rango de deteccion y asigneles

un nombre por separado, por ejemplo, Muestra 1, Muestra 2 y Muestra 3:

Tabla 1 Requisitos de precision

Parametro Rango de deteccion Requisitos de precision
(3,50 -7,00) X 1091 <3%

WBC
(7,01 - 15,00) X 10/l <2.5%
(3,50-4,50) X101/l <2.0%

RBC
(4,51 - 10,00) x 10%%/| <1.5%
HGB (100 - 180) X g/l <1.5%
PLT (100 - 500) X 10%/I, MCV > 60 <5.0%
MCV (70,0 - 120,0) fL <1.0%

2. Pruebe la Muestra 1 en la pantalla de analisis de muestras diez veces.



3. Cuando termine la ultima medicion, pase a la pantalla de la Lista res..

Seleccione los diez resultados de medicion de la Muestral y presione Calc.
repetibilidad. Se abrira un cuadro del calculo de repetibilidad, que muestra los
resultados de la medicion repetida diez veces para los parametros de WBC, RBC,
HGB, PLT y MCV, los valores medios calculados, los valores de la SD y los valores
del CV. Los valores del CV calculados deben cumplir con los requisitos de

precision que se indican en la tabla anterior.

4, Repita los pasos del 2 al 3 para medir la Muestra 2 y la Muestra 3 y calcular sus
valores del CV por separado, que también deben cumplir con los requisitos de
precision de la tabla anterior.

NOTA:

® Sise produce determinado error o un caso atipico de discrepancia durante
el proceso de analisis de la muestra, vuelva a realizar 10ciclos de

medicion.

7.1.8 Verificacién

3.

Ingrese a la pantalla de lista de resultados, seleccione uno o mas resultados de

muestray presione Ver.

=

Elicono de verificacion apareceraen la columna “Verif. est.” .

No se puede editar los resultados verificados.

7.1.9 Cancelar verificacion

Ingrese a la pantalla de lista de resultados, seleccione uno o mas resultados de

muestra y presione Cancel. Ver..

. El icono de verificacion "® desaparecera en la columna “Verif. est.”

correspondiente.



3. Se puede editar los resultados y la informacién relacionada de los resultados que

tienen cancelada la verificacién.

7.1.10 Envio de LIS

1. Elanalizador se conectd a LIS.
2. Seleccione uno o mas resultados de muestra y presione Env. LIS.

3. Después de ver el mensaje “Env. LIS exitoso” , puede ver los resultados de las

muestras correspondientes en extremo LIS.

7.2 Detalles del resultado

Presione Rev. datos en la pantalla principal para acceder a la pantalla de la lista de
resultados. Seleccione un resultado y presione Detalle ; vera los detalles de esta
muestra: los resultados, diagramas e informacion de etiquetas, como se indica en la

pantalla 7-4.

Imagen 7-4 Detalles del resultado

NOTA:




® Los resultados de medicion de fondo se mostraran con los resultados de

cuatro parametros principales (WBC\RBC\PLT\HGB), otros se mostraran

11 »”

como -

® Siseleccionaelmodo “CBC” , el analizador obtendra los resultados de 21

parametros CBC, los resultados de parametros en cinco partes mostrados

(13 »

con “--

® Sise produce un error durante la medicion, el resultado de la medicion se

L * 22

muestra con una vez finalizada; este resultado de la medicion no es

valido.




Capitulo 8 Control de calidad (QC)

A través de las pruebas de control de calidad, se garantiza la operaciéon normal del
sistema y la confiabilidad de los resultados de la prueba. Las pruebas de QC se

deben realizar en las siguientes situaciones:

® Va autilizar el sistema por primera vez.

® Comienza la operacion diaria después de encender el analizador.

® Desea verificar el rendimiento de los reactivos recién reemplazados.
® Desea verificar el rendimiento del sistema.

® Tiene dudas acerca de los resultados de la prueba.

NOTA:

® & Siga los procedimientos de operacion de seguridad y use el equipo
de proteccion personal (como una bata de proteccion, guantes de goma,

etc.) para trabajar con muestras bioldgicas.

[ & Los operadores deben tratar a los controles y calibradores como a
muestras de sangre, tomar medidas de seguridad (como el uso de una bata
protectora, guantes, etc.) al manipularlos y en conformidad con las leyes y

las regulaciones locales.

8.1QCL-J

8.1.1 Configuracion de L-J QC

En la pantalla de configuracidon de QC L-J, se muestra una lista de los archivos de QC
para gestionar con facilidad los datos de QC. En esta pantalla, puede agregar

(mediante entrada manual o importacion), editar, borrar y exportar archivos de QCy



los resultados de medicion correspondientes. Ademas, puede ver la lista de
resultados de la medicion de QC especificos y los graficos. Para conocer los

procedimientos especificos de cada operacidn, consulte a continuacion:

En primer lugar, presione QC > QC-LJ >Configuracion de QC para ingresar, como se

muestra en la Pantalla 8-1:

C—
QcL-J =
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A Fotw Dosrar UstaQC Gt QC

Imagen 8-1 Configuracion del QC

8.1.1.1 Anadir archivos de QC

Antes de analizar lotes de controles nuevos, tiene que agregar un archivo de QC

nuevo para cada lote de controles.

1. Acceda a la pantalla Configuracion de QC, presione AR. y se abrira un cuadro.
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Imagen 8-2 Afadir archivo de QC

. Si tiene archivos de QC electrénicos pertinentes a mano, puede pulsar Impor. en
la parte inferior de estos archivos de QC directamente; en caso contrario, puede
optar por ingresar la informacion sobre los controles de forma manual, incluidos

el lote de QC, el nivel, la fecha de expiracion, el objetivo, el limite, etc.
. Por dltimo, presione Grdr. para afiadir el archivo de QC nuevo con éxito.
Pasos para importar archivos de QC:

. Inserte una memoria flash USB que contiene los archivos de QC en un puerto

USB del analizador.

NOTA:

® Los archivos de QC deben guardarse en el directorio H60 Vet/qcimporten

la memoria flash USB.

. Acceda a la pantalla Configuracion de QC, presione Ai. > Impor. y seleccione el

archivo de QC que desea afadir, como se muestra en la Pantalla 8-3.



mportacion de archiv de QC lata
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Pantalla 8-3 Importar archivo de QC

Presione OK para importar el archivo de QC correctamente.

Por Gltimo, presione Grdr.. El analizador verificara si los valores importados
cumplen los requisitos. En caso afirmativo, significa que el archivo de QC se cred

con éxito; en caso negativo, modifique segln las indicaciones en la pantalla.
Pasos para ingresar los archivos de QC de forma manual:

. Acceda a la pantalla Configuracion de QC, presione Af. y se abrirad un cuadro.
Puede ingresar la informacion sobre los controles de forma manual, como lote

de QC, nivel, fecha de expiracion, el objetivo, el limite, etc.

Por ultimo, presione Grdr.. El analizador verificard si los valores importados
cumplen los requisitos. En caso afirmativo, significa que el archivo de QC se cred

con éxito; en caso negativo, modifique segun las indicaciones en la pantalla.

NOTA:

® EIN.°Loteylos modos de controles diferentes no pueden ser los mismos en

simultaneo.

® La fecha de expiracion de los controles no puede ser anterior a la fecha

actual del sistema.




8.1.1.2 Editar archivos de QC

1. Ingrese a la pantalla Conf. QC, seleccione un archivo de QC y presione Ed. para
pasar a la pantalla de edicion, donde se puede editar la informacion del control,
como lote, nivel, fecha de expiracidn, objetivos y limites de los parametros de
medicion.

2. Presione Grdr.. El analizador verificara si los valores importados cumplen los

requisitos. En caso afirmativo, significa que el archivo de QC se cre6 con éxito; en

caso negativo, modifique segln las indicaciones en la pantalla.

NOTA:

® Los operadores no tienen permitido modificar los archivos de QC que ya

tienen resultados de la prueba.

8.1.1.3 Exportar archivos de QC

1. En primer lugar, inserte una memoria flash USB. Después, ingrese a la pantalla

Conf. QCy seleccione uno o mas archivos de QC. Para terminar, presione Expor.

2. Se abrira laindicacién “Export. exitosa” en la pantalla después de exportar los
archivos de QC correctamente. Los archivos exportados se almacenan en
formato .CSV y se pueden ver en el directorio H60 Vet/qc_data de la unidad flash
USB.

8.1.1.4 Eliminar archivos de QC

1. Ingrese a la pantalla de configuracion del QC, seleccione uno o mas archivos de

QCy presione Borrar.

2. Aparecera el mensaje “;Borrar archivos de QC seleccionados?” De aceptar,
también se eliminaran los resultados medidos correspondientes”™ , como se

muestra en la pantalla 8-4.



Los result. de QC se borr. cuando se borre el arch. QC
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Imagen 8-4 Indicacién para borrar

3. Presione OK. El archivo de QCy los resultados medidos se han borrado con éxito.

8.1.1.5 Visualizacion de la lista de QC

1. Ingrese a la pantalla Configuracion de QC, seleccione un archivo de QC vy

presione Lsta. QC. La lista de QC correspondiente aparecera como se muestra en

la pantalla 8-5.
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Imagen 8-5 Lista de QC

2. En la pantalla de la lista, se muestran el valor objetivo, el valor de limite y los

resultados de la prueba. Al presionar el boton “ ¥, puede ver todos los

resultados del pardmetro.



Seleccione un resultado y presione el boton Detall.. Aparecera un cuadro de
didlogo, como se muestra en la pantalla8-6. En el didlogo, podra ver los

resultados de los parametros, los histogramas y la informacién de etiquetas

acerca de esta medicion de QC. Presione el botén . nuevamente para

imprimir el resultado de QC actual.

Pantalla 8-6 Detalles de QC

NOTA:

® Siel resultado del parametro de la medicion de QC esta dentro del rango
normal especificado, se muestra de color negro; si es mas bajo que el
limite inferior, se muestra de color azuly con la alerta “L” en el frente; si
es mas alto que el limite superior, se muestra de color rojo y con la alerta

“H” en el frente.

@ Borrar los resultados de la prueba de QC

1. Ingrese a la pantalla de la lista de QC, seleccione uno o mas resultados de la

prueba de QCy presione Borrar,
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Aparecera el siguiente mensaje: ";Borrar result. de QC selec.?", como se muestra

en la pantalla 8-7.

¢Borrar result. de QC selec.?

Imagen 8-7 Indicacion para borrar

. Presione OK. Los resultados de la prueba de QC se borraran correctamente.
Enviar los resultados de la prueba de QC por LIS

. Elanalizador se conecté a LIS.

. Seleccione un archivo QC o mas y presione Env. LIS.

. Después de ver el mensaje “Export. exitosa” , puede ver los archivos de QC

correspondientes en LIS.
Exportar los resultados de la prueba de QC

. En primer lugar, inserte una memoria flash USB. Luego, acceda a la pantalla
Configuracion de QC, seleccione un archivo de QC y presione Lsta. QC para

ingresar a la pantalla de Lis. QC.

. Seleccione uno o mas resultados de la medicion de QC en la pantalla de Lis. QCy
presione Expor.. Se abrira el cuadro de opcidn de exportar, como se muestra en
la Imagen 8-8. Puede seleccionar el tipo de datos y los registros de datos segln

las necesidades y presionar OK.
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Pantalla 8-8 Opcidon Exportar

3. Se abrira la indicacién “Export. exitosa” en esta pantalla después de exportar
los resultados de QC correctamente. Los archivos exportados se almacenan en el
directorio H60 Vet/qc_data de la memoria flash USB y se pueden ver en la

computadora.
8.1.1.6 Visualizar un grafico de QC

1. Ingrese a la pantalla Configuracion de QC, seleccione un archivo de QC vy
presione Graf. QC. Aparecera el grafico de QC correspondiente, como se

muestra en la Imagen 8-9.
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Imagen 8-9 Grafico de QC

2. En la pantalla emergente, se muestra la informacion del archivo de QC y el

grafico del resultado medido correspondiente. Al presionar el boton -, los
operadores pueden ver todos los resultados del parametro. Si un punto del
resultado de medicidn esta fuera de las lineas del limite superior (UL, por sus
siglas en inglés) y del limite inferior (LL, por sus siglas inglés), significa que este

resultado del parametro esta fuera de control.

3. Presione . para regresar a la pantalla Configuracion de QC.

NOTA:

® En esta pantalla, se muestra un maximo de 100 puntos de resultado de

medicidn.

® Ingrese los motivos de los valores atipicos
1. Mueva la linea naranja a la posicion de QC deseada, presione el boton Atipicos.

2. Aparecerd un cuadro de diadlogo donde se mostrara el archivo de QC, el

resultado y las razones de los valores atipicos.



3. Seleccione las razones de los valores atipicos, presione Grdr.. El analizador

guardara las razones seleccionadas.

8.1.2 Andlisis de QC

NOTA:

® Sise produce un error durante la medicion, el resultado de la medicion se

({133 & &

muestra con una vez finalizada; este resultado de la medicion no

es valido.

1. Presione QC en la pantalla principal y seleccione QC L-J para ingresar a la
pantalla Analisis QC, que de forma predeterminada muestra el nimero del

ultimo archivo seleccionado y los resultados de prueba correspondientes.

2. Seleccione el numero de archivo que corresponda al calibrador que se va a

medir. Examine el nivel de QC y asegurese de que el control no haya caducado.

3. Mezcle bien el control, abra la tapa y luego ponga el control en la sonda de la
muestra. A continuacién, presione el boton PULSAR para medir. La pantalla se

muestra el resultado de la pruebay el grafico después de la medicién.

4. Presione Conf. QC para seleccionar el archivo de QC correspondiente, luego,
presione Lsta. QC o Graf. QC para ver todos los resultados de QC en este

archivo.



Figura 8-10 Analisis de QC

NOTA:

Con respecto al uso, el almacenamiento y los aspectos que requieren

atencion referidos al control, siga las instrucciones respectivas.

Después de encender el analizador, realice una prueba de QC primero,

todos los dias.

Se pueden almacenar los resultados de la prueba de QC en el sistema
correspondientes a 60archivos de QC y cada archivo contiene

100 resultados de prueba.

Si la prueba de QC falld, los operadores deben realizar las siguientes
verificaciones o ejecutar una prueba de QC nueva hasta que la prueba de
QC sea satisfactoria. De lo contrario, todos los resultados de la prueba que
se muestran en la pantalla y se imprimen en el informe mostraran la frase

“Error en la prueba de QC” . Si se prueba la muestra después de un error
en la prueba de QC, es posible que los resultados de la prueba de la

muestra no sean pFECiSOS.




Verifique si los procedimientos de operacion de QC son correctos.

Compruebe si el control no se paséd de la fecha de expiracion y si el
almacenamiento y el uso cumplen con los requisitos en sus

instrucciones.

Verifique si el analizador ha pasado la prueba automatica antes de

realizar la prueba de QC.

Si la prueba de QC falld, vuelva a probar la muestra en el analizador. (Se
debe probar la muestra después de que el analizador pase la prueba de
QC en el dia anterior). Compare el resultado de la prueba anterior con el
ultimo. Si los dos resultados con coherentes, comuniquese con el
representante del servicio de atencion al cliente de KONTROLab; de lo
contrario, significa que puede haber algin problema en el analizador.
Repita la calibracidon. Después de la calibracion, vuelva a realizar la
prueba de QC. Si el error persiste, comuniquese con el representante del

servicio de atencidn al cliente de KONTROLab.

Si la prueba de QC fallo, use el Gltimo lote de controles para ejecutar la
prueba de QC. Si la prueba es satisfactoria, comuniquese con el
representante del servicio de atencién al cliente de KONTROLab; si
sigue sin pasar la prueba, significa que hay algin problema en este
analizador y debe repetir la calibracion. Después de la calibracion,
vuelva a realizar la prueba de QC. Si el error persiste, comuniquese con

el representante del servicio de atencién al cliente de KONTROLab.

Si el resultado de QC muestra un valor del parametro o mas que
exceden el rango de referencia respectivo, es necesario calibrar el

analizador.




8.2QCX-B
8.2.1 Configuracién de QC X-B

Presione QC > QC X-B > Configuracion de QC para acceder a la pantalla
correspondiente, como se muestra en la pantalla 8-11. La pantalla mostrara la
configuracion de QC X-By los resultados de QC X-B. Los botones son Lis. QC, Graf. QC
y Borr.

NOTA:

® Solo los resultados de Anal. Muestra se incluira en las estadisticas de QC

X-B.
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Pantalla 8-11 QC X-B

4 Configuracion de QC X-B

> Habilitar QC X-B: el analizador contara los resultados de medicion de muestra
que satisface los requisitos de QC X-B al accionar el interruptor. El analizador no

contara los resultados de muestra al desactivar el interruptor.



Muestras/Lote: ingrese el nimero de muestras (debe estar dentro del rango de

20 [predeterminado] y 200), lo cual se incluira en un punto de QC X-B.
Objetivo/Limite: ingrese el objetivo y limite de MCV, MCH y MCHC.

Configuracion de validez de muestra: configure el limite inferior y superior de

RBC, MCV, MCH y MCHC.

Restaurar valores predeterminados: presione el boton para reiniciar la

configuracion de QC X-B a los valores predeterminados.
Resultados de QC X-B
Total de muestras: muestra los datos actuales incluidos en las estadisticas.

Puntos totales de QC: muestra el nimero de puntos de QC generados

actualmente.

8.2.2 Lista de QC X-B

El analizador generé uno o mas puntos de QC X-B, presione el boton Lis. QC para

acceder a la pantalla Lista de QC X-B, como se muestra en la pantalla 8-12.

Lista de QC X-B

ol 1oso 4 5 1 ‘ v » »

Pantalla 8-12 Lista de QC X-B



1 Muestra Muestras/Lote del conjunto y el punto QC generado
2 Los detalles del Objetivo/Limites
3 El resultado del punto QC
4 Botdn: selecciona todo
5 Presidnelo para pasar la pagina
& Borrar

1. Seleccione uno o mas resultados de punto de QCy presione el boton Borrar.

2. Aparecera un cuadro emergente, presione OK para eliminar los datos

seleccionados.
€ Exportar

1. Inserte una unidad flash USB. Seleccione uno o mas resultados de puntos de QC

y presione Expor.

2. Después de ver el mensaje “Export. exitosa” , retire la unidad flash USB.
Exporte la siguiente ruta de datos: H60 Vet/qc_data/XB y podra ver la

informacion en su sistema.

8.2.3 Grafico de QC X-B

1. Presione el botén Graf. QC en la pantalla WC X-B para ingresar a la pantalla

correspondiente.

2. La pantalla mostrara la informacion del archivo de QCy el grafico de QC.
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Pantalla 8-13 Grafico de QC X-B



Capitulo 9 Calibracién

El analizador se calibré antes de su entrega. Sin embargo, es posible que se generen
errores en el sistema durante el transporte o la instalacion. Para mantener el
rendimiento de este analizador, KONTROLab recomienda realizar una prueba de QC
antes de usar el equipo para analizar muestras por primera vez y después de cada
reparacion. Si el resultado de QC muestra un valor del parametro o mas que exceden

el rango de referencia respectivo, es necesario calibrar el analizador.

Para el Analizador de hematologia veterinaria serie 6V+, existen tres programas de
calibracion disponibles: calibraciéon manual, calibracidn con calibrador y calibracion

sangre extraida recientemente.

Todos los parametros de WBC, RBC, HGB, MCV y PLT, o una parte de estos, se pueden

calibrar con programas de calibracion.

9.1 Calibracion manual

En la pantalla de calibracion manual, puede ingresar el factor de calibracion (%) de
todos los parametros de WBC, RBC, HGB, MCV y PLT o parte de estos de forma

manual. Los procedimientos especificos son los siguientes:

1. Presione Calibracion en la pantalla principal; de forma predeterminada, el
sistema muestra la pantalla Calibracion manual, como se muestra en la

pantalla 9-1 abajo.
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Imagen 9-1 Calibracion manual

2. Escriba el factor de calibracion y guardelo. El rango del factor ingresado va del
50 % al 200 %. Si el factor es valido, se puede guardar con éxito y la fecha/hora
correspondiente se actualizara segin la fecha/hora actual del sistema en
simultaneo. Si el valor del factor supera el rango mencionado o esta en blanco,

aparecera la indicacion: “Elvaloringresado debe ser entre 50y 200” .

3. Presione Rest. y Grdr. El factor de calibracion se actualizara al factor de
calibracion de fabrica y la fecha/hora correspondiente también se actualizara de

forma automatica.

9.2 Calibracion con calibrador

Los calibradores se han disefiado para confirmar la exactitud y la precision del

analizador de hematologia veterinaria serie 6V+.

NOTA:

® Almacene y use los calibradores segln el manual del usuario y utilicelos

antes de la fecha de vencimiento, conforme a la etiqueta del paquete.




® Solo se deben usar los calibradores que provee KONTROLab o sus

distribuidores autorizados.

® Evite contaminar los calibradores.

Siga estos pasos para calibrar el analizador con calibrador:

1. Presione Calibracion en la pantalla principal y cambie a Calibrador, como se

muestra en la pantalla 9-2 abajo.

2. [Entrada manual de la informacion del calibrador] De forma manual, escriba
el “Lote” yla “Fechav.” ,asi como losvalores “Obj.” y “Lim.” de todos
los parametros enumerados en la pantalla con base en la tabla objetivo del

calibrador.

3. [Importacion de la informacion del calibrador] Inserte una memoria flash USB
que contenga el archivo de la informacion del calibrador en el directorio H60
Vet/cal_data en un puerto USB del analizador y pulse Impor. en la parte inferior.
Aparecera un cuadro. Seleccione el archivo de informacion del calibrador que
desea usar y presione OK. Cuando el sistema muestre la indicaciéon Impor.

exitosa, aparecera en la pantalla la informacion relacionada con el calibrador.

4. Agite bien un tubo del calibrador, abralo y péngalo en la sonda de la muestra. A
continuacion, presione el botén Pulsar para medir. Cuando haya finalizado la

medicion, el resultado de esta se mostrara en la pantalla.

5. Repita las operaciones del paso 4 para realizar otras 10 mediciones usando el

mismo tubo del calibrador.

6. Después de finalizar la ultima medicidn, seleccione los dltimos 10 grupos de
resultados de la medicion (de modo predeterminado, no se puede seleccionar el
primer resultado de la medicidon para el calculo) y presione Calibrar en la parte
inferior. Se abrira un cuadro con los detalles de la calibracion, que muestra los

coeficientes de calibracion anteriores y nuevos y el cuadro de seleccion de los



parametros que se calibraran. Marque los cuadros que correspondan a los

parametros que desea calibrar y después presione OK.

7. Silos nuevos coeficientes de calibracion de los parametros que selecciono estan
dentro de sus rangos [del 50 % al 200 %], el sistema indica “Calibr. exitosa” vy
los coeficientes de calibracion nuevos y validos apareceran en los cuadros
correspondientes de la columna de WB en la pantalla de calibracién manual.

También puede ver los resultados de esta calibracion en la pantalla Hist.
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Imagen 9-2 Calibrador

NOTA:
® Los valores objetivo no se pueden modificar una vez iniciada la medicion.

® Sise produce un error durante la medicion de calibracion, el resultado de la
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medicion se muestra con una vez finalizada; este resultado de la

medicion no es valido.
® Lafecha de expiracion ingresada no puede ser anterior a la fecha actual.

® Para conocer los valores de objetivo y de limite de los calibradores, consulte




la lista de objetivo del calibrador. En cuanto al uso, el almacenamiento y los
aspectos que requieren atencion relacionados con los calibradores, siga las

instrucciones que se describen en el manual del usuario respectivo.

® Presione Borr. en la parte inferior para eliminar los resultados de la
medicion si es necesario. Si tiene alguna duda sobre un resultado de la
medicion, presione Borr. en la parte inferior para borrar el resultado de la
medicion. Sin embargo, tenga cuidado cuando realiza las operaciones de

Borr. y Borrar, dado que estas acciones eliminan los datos de la medicién.

® No cambie a otras pantallas durante la calibracion, o se eliminaran los

resultados de la medicion.

® Si la temperatura ambiente cambia mas de 10°C durante la jornada de

trabajo, se debe calibrar el instrumento.

® Si los coeficientes de calibracion nuevos de los parametros que selecciono
no estan dentro de sus rangos [50 %, 200 %], el sistema indica “Coeficiente

de calibracién no valido” . Repita las mediciones de la calibracion.

9.3 Calibracion con sangre nueva

En la pantalla de calibracién con sangre nueva, hay tres modos de calibracién con
distintas muestras de sangre nueva, incluidos “WB (sangre completa)” y “PD

(prediluida)” .

NOTA:
® Los valores objetivo no se pueden modificar una vez iniciada la medicion.

® Sise produce un error durante la medicién de calibracidn, el resultado de la
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medicion se muestra con una vez finalizada; este resultado de la

medicion no es valido.




® Presione Borr. en la parte inferior para eliminar los resultados de la

® No cambie a otras pantallas durante la calibracion, o se eliminaran los

® Seleccione el tipo de muestra correcto que corresponde al tipo de muestra

® Con respecto a la calibracion con muestras de sangre prediluida, realice la

medicion si es necesario. Si tiene alguna duda sobre un resultado de la
medicion, presione Borr. en la parte inferior para borrar el resultado de la
medicion. Sin embargo, tenga cuidado cuando realiza las operaciones de

Borr. y Borrar, dado que estas acciones eliminan los datos de la medicion.

resultados de la medicion.

de sangre utilizado para realizar la calibracion.

prueba de la muestra prediluida dentro de los 30 minutos después de

prepararla.

9.3.1 Calibracién con muestras de sangre completa

1.

Prepare tres tubos de muestras de sangre nueva y nombrelas Sngr. 1, Sngr. 2 y

Sngr. 3.

Pruebe los tres tubos de las muestras de sangre nueva tres veces, en otro
analizador de hematologia estandar para obtener los valores medios de WBC,
RBC, MCV, PLT y HGB de cada muestra. Tome los valores medios como los valores
objetivo e ingréselos en las casillas de objetivo correspondientes, como se
muestra en la Imagen 9-3, durante la calibracion con muestras de sangre

completa.

Presione Sangre nva. para acceder a la pantalla correspondiente, como se
visualiza en la pantalla 9-3. Seleccione Sngr. 1 en el cuadro ID mstra.y “WB” en
el cuadro Tipo mstra., e ingrese los valores objetivo de WBC, RBC, MCV, PLT y
HGB de Sngr. 1 que obtuvo en el paso 2.



Agite de forma manual la muestra de sangre 1 de arriba abajo de tres a seis veces,
abra la tapa del tubo, pongala debajo de la sonda de muestra y presione el boton
Pulsar para medir. Cuando haya finalizado la medicion, los resultados medidos

se mostraran en la pantalla.

Pruebe la Sngr. 1 cuatro veces en la pantalla de medicion de Sngr.1 Cuando
finalice la Gltima medicion, el sistema seleccionara automaticamente los Gltimos
tres resultados de la medicion y calculara el nuevo coeficiente de calibracion, el

valor medio, la desviacidn estandar (SD) y el coeficiente de variacion (CV).

Seleccione Sngr. 2 en el cuadro ID mstra. y “WB” en el cuadro Tipo mstra., e
ingrese los valores objetivo de WBC, RBC, MCV, PLT y HGB de Sngr. 2 que obtuvo

en el paso 2. Y repita los pasos 4-5.

Seleccione Sngr. 3 en el cuadro ID mstra. y “WB” en el cuadro Tipo mstra., e
ingrese los valores objetivo de WBC, RBC, MCV, PLT y HGB de Sngr. 3 que obtuvo

en el paso 2. Y repita los pasos 4-5.

Una vez completadas todas las mediciones para las tres muestras de sangre,
presione Calibrar. Se abrira un cuadro con los detalles de la calibracion.
Seleccione la identificacion de la muestra (Sngr.1, Sngr.2 y Sngr.3) y los

parametros que desea calibrar y presione OK.

Si los nuevos coeficientes de calibracion de los parametros que selecciono estan
dentro de sus rangos [del 50 % al 200 %], el sistema indica “Calibr. exitosa” vy
los coeficientes de calibracion nuevos y validos apareceran en los cuadros
correspondientes de la columna de WB en la pantalla de calibracion manual.

También puede ver los resultados de esta calibracién en la pantalla Hist..
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Imagen 9-3 Sangre nueva

9.3.2 Calibracién con muestras de sangre prediluida

Siga estos pasos para calibrar el analizador con muestras de sangre prediluida:

1. Pruebe los tres tubos de las muestras de sangre completa nueva tres veces, en
otro analizador de hematologia estandar para obtener los valores medios de
WBC, RBC, MCV, PLT y HGB de cada muestra. Tome los valores medios como los
valores objetivo e ingréselos en las casillas de objetivo correspondientes durante

la calibracion con muestras de sangre prediluidas.

2. Prepare tres tubos de muestras de sangre nueva, asigneles el nombre Sangre 1,
Sangre 2 y Sangre 3. Mezcle 20 ul de cada tubo de muestra de sangre nueva con
320 pl del diluyente para obtener tres tubos de las muestras requeridas de
sangre prediluida. Si desea conocer los procedimientos especificos para
preparar las muestras de sangre prediluida, consulte el capitulo 6.4.1

Obtencion y preparacion de muestras.



3. Los pasos de medicion restantes son los mismos que el capitulo 9.3.1
Calibracion con muestras de sangre completa. Para ver informacion detallada

sobre calibraciéon completa, consulte el capitulo 9.3.1.

NOTA:

® Asegurese de que el tipo de muestra sea sangre prediluida antes de realizar

la medicion.

9.4 Historial de calibracion

1. Presione Calibracion en la pantalla principal y elija Hist..

2. En la pantalla, se muestran los registros del historial de calibracion, que
incluyen la fecha de calibracion, el operador, el método de calibracién, el modo
de muestra y el coeficiente de calibracidén anterior/nuevo de cada resultado de

calibracion.



Capitulo 10 Impresion

El analizador puede imprimir los resultados del analisis de la muestra, los resultados

de la medicion de QC de L-J y el grafico de QC mediante la impresora USB externa.

NOTA:

® Para proteger la privacidad de los duerios, guarde bien las copias impresas de

los resultados de medicidon de la muestra.

® Solo se pueden utilizar los modelos de impresoras especificados por

KONTROLab. Utilice las impresoras segun sus instrucciones de uso.

10.1 Imprimir los resultados de anélisis de muestra

1. Conecte la impresora USB, ingrese en la pantalla Rev. datos. Seleccione uno o

mas resultados de la muestra y presione el icono . en la esquina superior

derecha.

2. Aparecerd un cuadro de opciones de impresion. Puede seleccionar imprimir los

registros seleccionados o todos los registros. Presione OK para continuar.
3. Laimpresoraimprimira los resultados de muestra de arriba abajo.

4. Ingrese en la pantalla Anal. muestra y la pantalla mostrara los resultados de

prueba correspondientes. Presione el icono . en la esquina superior derecha;

el analizador puede imprimir el resultado de medicion correspondiente.

5. Presione Rev. datos en la pantalla principal para acceder a la pantalla de Lista

res.. Seleccione un resultado y presione Detall.; lo enviara a la pantalla Det.

Result.. Presione el icono . en la esquina superior derecha; el analizador

puede imprimir el resultado de medicién correspondiente.



10.2 Imprimir los resultados de medicién de WC L-J

1. Primero, presione Conf. > Conf. sist. >Conf. impr., configure las reglas de
impresion y presione Grdr.. Luego, salga de la pantalla de configuracion y

conecte laimpresora USB.

2. Presione QC en la pantalla principal y seleccione QC L-J para ingresar a la
pantalla Analisis QC, que de forma predeterminada muestra el nimero del

ultimo archivo seleccionado y los resultados de prueba correspondientes.

Presione el icono . en la esquina superior derecha; el analizador puede

imprimir el resultado de medicion correspondiente.

3. Presione QC > QC L-J > Conf. QC, seleccione un archivo de QC y presione el

boton Lsta. QC. En la pantalla Lsta. QC, seleccione un resultado y presione

Detall. Aparecera el cuadro de detalles de resultados. Presione el icono . en
la esquina superior derecha; el analizador puede imprimir el resultado de

medicion correspondiente.

10.3 Imprimir la lista de QC

¢ Imprimir la lista de QC

1. Conecte la impresora USB. Presione QC > QC L-J > Conf. QC, seleccione un
archivo de QC en la pantalla y presione el botén Lsta. QC para ingresar a la

pantalla Lsta. QC.

2. Presione el icono . en la esquina superior derecha, aparecera un cuadro de
configuracién de impresora QC como se muestra en la pantalla 10-1. Seleccione
los parametros que desee imprimir y seleccione imprimir todos los registros o
seguir la fecha que ingrese. Presione OK, el analizador imprimira la lista de QC

L-J en papel A4.
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Pantalla 10-1 Impresién de QC
¢ Imprimir la lista QC X-B
1. Conecte la impresora USB. Presione QC > QC X-B > Lsta. QC, presione el icono
. en la esquina superior derecha.

2. Elanalizador imprimira la lista QC X-B en papel A4.
10.4 Imprimir el grafico QC

¢ Imprimir el grafico QC L-J

1. Conecte la impresora USB. Presione QC > QC L-J > Conf. QC, seleccione un
archivo de QC en la pantalla y presione el boton Graf. QC para ingresar a la

pantalla Graf. QC.

2. Presione el icono . en la esquina superior derecha, aparecerad un cuadro de
configuracion de impresora QC como se muestra en la pantalla 10-1. Seleccione
los pardmetros que desee imprimir y seleccione imprimir todos los registros o
seguir la fecha que ingrese. Presione OK, el analizador imprimira el grafico de

QC L-J en papel A4.

¢ Imprimir el grafico QC X-B



1. Conecte la impresora USB. Presione QC > QC X-B > Graf QC, presione el icono

. en la esquina superior derecha.

2. Elanalizador imprimira el grafico QC X-B en papel A4.



Capitulo 11 Administracion de reactivos

Presione React. en la pantalla principal para ingresar a la pantalla de
Administracion de reactivos, como se muestra en la pantalla 11-1, donde puede
realizar operaciones relacionadas con los reactivos, como la preparacion y el

reemplazo del diluyente y del lisante.

informacion def reactivo
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Pantalla 11-1 Informacidén del reactivo

NOTA:
® No utilice los reactivos que no estan especificados por KONTROLab.

® La informacion del reactivo solo se puede escribir y eliminar leyendo la

tarjeta del reactivo.

® Mantenga la tarjeta del reactivo en buenas condiciones. Si la tarjeta del
reactivo se pierde o no puede leerse, comuniquese con el representante del

servicio de atencion al cliente de KONTROLab.




11.1 Reemplazo de los reactivos

Asegurese de que la cantidad de reactivos sea suficiente para las muestras del dia. Si
la cantidad no es suficiente, debe preparar los reemplazos. Si se utilizan todos los
reactivos durante la operacidn, el sistema emitird un mensaje de error para
recordarle que debe reemplazar la cantidad insuficiente de reactivos. Solo después

de reemplazar los reactivos, el analizador puede volver a entrar en funcionamiento.

Siga estos pasos para reemplazar los reactivos:

1. Saque una tarjeta del reactivo de la bolsa de reactivos y presione (Diluyente)
/ ™ (Lisante).

2. Aparecera un cuadro de administracion de reactivos con la indicacion “Pase la
tarjeta” . Siga las indicaciones y coloque la tarjeta del reactivo por delante del
area de induccion de NFC para ingresar el nimero de lote del reactivo, la fecha de
produccion, la fecha de vencimiento y la capacidad del analizador. El analizador
emitirda un sonido cuando lea correctamente una tarjeta. A continuacion,

aparecera el cuadro de preparacién de reactivo.




Pantalla 11-2 Reemplazar el diluyente

3. Retire la tarjeta del reactivo. Quite la tapa del frasco del reactivo existente y
coléquela en el nuevo frasco del reactivo correspondiente a la tarjeta del reactivo
que deslizo. Presione Inic., aparecera una barra de progreso y el analizador
comenzara a ejecutar la secuencia de preparacion. Después de que finalice la

secuencia de preparacion, presione Sal..

NOTA:

® Por el momento, la tarjeta de lisante queda en la parte posterior del frasco

que lo contiene.

® La distancia entre la tarjeta del reactivo y el area frontal por donde se

desliza no debe ser superior a 30 mm.

® Si los reactivos han vencido (ya sea que hayan pasado la fecha de
vencimiento o la fecha de vencimiento después de ser abiertos) o si ya se

utilizaron los reactivos, reemplacelos de inmediato.

® Mantenga cerrados el frasco de lisante y el recipiente con diluyente.
Mantenga las tarjetas del reactivo en buenas condiciones. De perderse,
pongase en contacto con el representante del servicio de atencién al

cliente de KONTROLab.

® Tarjeta temporal

Si se extravia o se dafia la tarjeta de regente o si se deshabilita el area de lectura de
tarjeta, la funcion de sustitucion de regente no se puede usar normalmente.
Pongase en contacto con el servicio de atencion al cliente de KONTROLab para

obtener el nUmero de tarjeta temporal.

1. Presione (Diluyente) / ™ (Lisis). Aparecerd un cuadro de gestién de

reactivo. Presione el boton Temporal.



2. Aparecera un cuadro de Activar Tarj. Temporal como se muestra en la pantalla
11-3. Informe al personal de atencidn al cliente que se mostré en el ID del
dispositivo en pantalla y el tipo de reactivo (diluyente o lisante), el lote del

reactivo y las especificaciones del reactivo.

D dep: 4899

Pantalla 11-3 Activar tarjeta temporal

3. El personal de atencion al cliente generara un cédigo de emergencia en funcién
de la informacién que proporcione y le informara al respecto. Ingrese el codigo
en el cuadro Activar Tarj. Temporal. El analizador analizara el cédigo y mostrara

lainformacidn de tarjeta en pantalla.

4, Compruebe la infor de tarjeta y presione OK. El analizador mostrara el cuadro
Prep.. Quite la tapa del frasco del reactivo existente y coléquela en el nuevo
frasco del reactivo correspondiente a la tarjeta del reactivo que deslizo. Presione
Inic., aparecera una barra de progreso y el analizador comenzara a ejecutar la
secuencia de preparacion. Después de que finalice la secuencia de preparacion,

presione Sal..

5. Vuelva a la pantalla de administracion de reactivos, la pantalla mostrara la

informacion del reactivo. Puede usarse la tecla reactiva con normalidad.



11.2 Preparacidn de los reactivos

Prepare los reactivos en las siguientes circunstancias:
® Sereemplaza por frasco nuevo de lisante o de diluyente.
® Aparecen burbujas en los tubos.

® Se produce un error en el vaciado del lisante o del diluyente, pero en el frasco

todavia hay reactivo.
Siga estos pasos para preparar reactivos especificos:

1. Presione React. en la pantalla principal para ingresar a la pantalla de

administracion de reactivos.
2. Presione Prep. dil./Prep. lis. Aparecera un cuadro, presione Inic..

3. La secuencia de preparacion del reactivo comenzara a ejecutarse y aparecera
una barra de progreso en la pantalla. Presione Sal. después de que finalice la

preparacion del reactivo.



Capitulo 12 Servicio técnico

En este capitulo, se describe la funcion del servicio técnico del analizador, incluidos
los modelos de mantenimiento, de comprobacion automatica, de registros y de los
modelos de impresoras con los que es compatible el analizador. Por otra parte, en
este capitulo, se describen los procedimientos para limpiar y desinfectar la

superficie del analizador y otra informacion pertinente al mantenimiento.
12.1 Mantenimiento basico

& INIC. mecanica de maquina.

Presione INIC. mecanica de maquina, aparecera un cuadro de dialogo. Presione el

botdn Inic., el analizador realizara una inicializacién mecanica.

& Retraccion de la sonda de muestreo

Presione Retraccion de sonda de muestreo, aparecerd un cuadro de didlogo.

Presione el boton Inic., el analizador realizara la retraccion de la sonda de muestra.

€ Auto-testo sistema

Presione Auto-testo sistema para inicializar el sistema de liquidos del analizador
cuando se presente alguna falla en ese sistema o en las piezas del mecanismo.

Presione el boton Inic., el analizador realizara el autotest del sistema.

€ Mantenimiento de limpieza

Presione Mant. de limpiador para hacer el mantenimiento del analizador con el
limpiador HC310 suministrado por KONTROLab. Los procedimientos especificos son

los siguientes:

1. Aseglrese de que la secuencia de medicion actual haya finalizado y que no se

haya producido ninglin error. Presione Mant. de limpieza.



2. Agite bien el limpiador HC310, abra la tapa y coloquelo debajo de la sonda de
toma de muestras, como se indica en la figura 12-1. A continuacién, presione

Inic. y la sonda de muestreo comenzara a extraer el limpiador.

3. Cuando la barra de progreso alcanza un 20 %, el analizador extraera limpiador
por segunda vez. Siga las directrices, agite bien el limpiador HC310, abra |a tapa

y coléquelo debajo de la sonda de muestra. Luego, presione el boton Inic..

4. Una vez que se complete la barra de progreso, aparecera el mensaje

“Complet.” . Presione Sal..

Figura 12-1

NOTA:

® Se recomienda hacer un mantenimiento de limpiador por semana o

después de que el analizador haya analizado 50 muestras.




€ Limpieza del equipo

Presione Limp. maq. para limpiar las piezas interiores de todo el equipo.
Realice esta operacion bajo la guia del servicio de atencion al cliente o de los

distribuidores locales de KONTROLab.

& Limpieza de canales RBC

Presione Limpieza canal RBC para limpiar el canal de RBC. Realice esta
operacion bajo la guia del servicio de atencidn al cliente o de los distribuidores

locales de KONTROLab.

& Limpieza de canales WBC

Presione Limpieza canal WBC para limpiar el canal de WBC. Realice esta
operacion bajo la guia del servicio de atencion al cliente o de los distribuidores

locales de KONTROLab.

& Limpieza de la sonda de muestreo

Presione Limp. sonda muestr. para limpiar la sonda de muestreo. Realice esta
operacion bajo la guia del servicio de atencidn al cliente o de los distribuidores

locales de KONTROLab.
€ Empaqueyapagado

Para evitar que se produzca la cristalizacion en la tuberia de liquidos, realice la
operacion Empaque y apagado para vaciar el liquido que pueda haber quedado

en el interior del analizador cuando no se lo use por mucho tiempo.
Los procedimientos especificos son los siguientes:

1. Presione Serv. > Mantenim. > Empaque y apagado.



2. Aparecera el cuadro correspondiente. Quite los conectores de las mangueras

del lisante y del diluyente como se indica y presione Sig.

3. Coloque los conectores de las mangueras del lisante y del diluyente en agua

pura, segun las indicaciones, y presione Sig.

4. Retire los conectores de las mangueras del lisante y del diluyente del agua

pura como se indica y presione Sig.

5. Una vez que se haya completado la barra de progreso, presione Apagar. y la
pantalla se pondra en negro. Luego, mantenga presionado el botén de
encendido/apagado hasta que la luz de fondo también se ponga en negro.

Finalizo todo el proceso.

NOTA:

® Toma 10 minutos para completar los procedimientos de Empaque y

apagado. No interrumpa los procesos mientras estos se ejecutan.

® Siga los procedimientos de operacion de seguridad y use el equipo de
proteccion personal (como una bata de proteccion, guantes, etc.)

cuando trabaje con diluyentes o lisantes.

® Mantenga en buenas condiciones los conectores de las mangueras de

lisante y diluyente extraidos.

® Vuelva a colocar los conectores de las mangueras del lisante y del
diluyente en sus respectivos recipientes cuando encienda el analizador
por primera vez, después del Empaque y apagado v, luego, realice las
otras operaciones. Consulte el capitulo 4.4 Conexién para obtener

informacion detallada sobre la conexion del lisante y el diluyente.

¢ Otro mantenimiento

Otras formas de mantenimiento, como Retiro de obstruccién de celda de flujo, Prep.



Bafio WBC, etcétera. Realice esta operacion siguiendo las indicaciones
proporcionadas por el servicio de atencion al cliente de KONTROLab o de los

distribuidores locales.

12.2 Prueba automatica

Realice esta operacion bajo la guia del servicio de atencion al cliente o de los

distribuidores locales de KONTROLab.

12.3 Registro

Presione Serv. > Rg. para acceder a la pantalla Rg.. En esta pantalla, puede consultar,

ver y exportar los registros que desee.

12.4 Prueba periodica, de limpieza y de desinfeccion

12.4.1 Limpieza y desinfeccion de la superficie del analizador

Las superficies exteriores del analizador deben limpiarse y desinfectarse de manera
regular, ya que el analizador opera en condiciones de riesgo bioldgico. Solo se
pueden utilizar los desinfectantes que se especifican en este capitulo. Si se utiliza
cualquier otro desinfectante y, en consecuencia, ocasiona dafos o accidentes,

KONTROLab no asume responsabilidad.

ADVERTENCIA

1. No entre en contacto directo ni indirecto con la sangre.

2. Tome medidas de proteccion para evitar infecciones cuando limpie y desinfecte

el analizador.

3. Desconecte el suministro de energia antes de limpiar la superficie exterior del
analizador; aseglrese de que el analizador esté completamente seco antes de

volver a conectarlo a la fuente.




& Limpieza de la superficie del analizador

Los agentes de limpieza aprobados para limpiar el analizador son los siguientes:
® Detergentes suaves casi neutros

e Etanol (75 %)

® Isopropanol (70 %)

® Solucién de hipoclorito de sodio (concentracion de hipoclorito de sodio: 0.63%)

NOTA:

® Para evitar que se produzcan darios en el analizador y en los accesorios, no

utilice agentes de limpieza no especificados.

Para limpiar la superficie del analizador, haga lo siguiente:
1. Utilice guantes de proteccion estériles para prevenir infecciones.
2. Apague el analizador y desconéctelo del suministro de energia.

3. Elimine todos los residuos extraiios de la superficie del analizador con un pafio

estéril o con un papel, inmediatamente después de realizar un examen.

4, Limpie suavemente toda la superficie exterior del dispositivo (incluida la pantalla)
con un pafio estéril y humedecido con la solucién de limpieza hasta que no

queden contaminantes visibles.

5. Después de la limpieza, retire la solucion de limpieza con un pafio estéril y

humedecido con agua de grifo hasta que no quede solucién de limpieza visible.
6. Limpie con un paio estéril y seco para eliminar la humedad residual.
7. Deje que el dispositivo se seque al aire.

8. Si el sistema no se ve limpio cuando termina el procedimiento de limpieza, repita

los pasos del 4 al 7.



9. Inspeccione el sistema para asegurarse de que no esté danado.

¢ Desinfeccion de la superficie del analizador

A continuacién, se indica cual es el agente desinfectante aprobado para desinfectar

el analizador:

e Etanol (75 %)

Isopropanol (70 %)

® Solucidén de hipoclorito de sodio (concentracion de hipoclorito de sodio: 0.63%)

NOTA:

® No utilice soluciones organicas, acidas ni alcalinas Estas pueden danar la

superficie del analizador.

Para desinfectar la superficie del dispositivo haga lo siguiente:

1.

Utilice guantes de proteccion estériles para prevenir infecciones.
Apague el analizador y desconéctelo del suministro de energia.

Limpie el analizador antes de desinfectarlo. (Consulte la seccion anterior,
Limpieza de la superficie del analizador, para conocer el procedimiento de

limpieza especifico).
Prepare la solucion desinfectante de hipoclorito de sodio.

Limpie por completo la superficie exterior del dispositivo con un pafio suave y
estéril humedecido con la solucion desinfectante. Respete el tiempo y el modo

de contacto recomendados por el fabricante de la solucién desinfectante.

Después de la desinfeccidn, retire la solucion desinfectante con un nuevo pafo

estéril y humedecido con agua de grifo hasta que no quede desinfectante visible.

Limpie el dispositivo con un pafio estéril y seco para eliminar la humedad

residual.



8. Deje que el dispositivo se seque al aire.

9.

Inspeccione el sistema para asegurarse de que no esté danado.

NOTA:

Vista prendas aptas para laboratorio, como guantes de goma, cuando
realiza el mantenimiento u opera este analizador; lavese las manos con

detergente después de terminar el trabajo.

Aseglrese de mantener el cabello, la ropa, brazaletes o las manos lejos de

las partes moviles del analizador.

Aseglrese de usar las herramientas o las piezas especificadas para hacer el
mantenimiento del analizador y aseglrese de limpiar las herramientas que

uso6 cuando termine.

Aseglrese de utilizar un pafio suave y limpio, un pafo empapado con
detergente neutro o un pano suave lavado con etanol para limpiar la

superficie del analizador.

Preste mucha atencion a las marcas o a los simbolos del analizador.
Aseglrese de no tocar el enchufe, que se encuentra en la parte trasera del

analizador, con las manos mojadas o con trapos himedos.

Aseglrese de no utilizar solvente organico ni detergente acido o alcalino
para limpiar la superficie del analizador. De lo contrario, la superficie puede

destenirse o danarse.

Evite el contacto directo con los reactivos que puedan lastimar los ojos o la
piel. Si el reactivo le salpica la piel, lavese con abundante agua. Si el
reactivo le salpica los ojos, laveselos de inmediato con abundante agua y

consulte al médico para recibir un tratamiento pertinente.

KONTROLab no es responsable de la efectividad de la forma de utilizar estos




productos quimicos o del método antes mencionado como un medio para
controlar infecciones. Consulte con un director de control de infecciones o

con un epidemidlogo en un hospital.

Para evitar dafios en el analizador y en los accesorios, no use desinfectantes
que contengan ingredientes activos adicionales, salvo aquellos
mencionados en la lista, como desinfectante con bromuro de didecil dimetil

amonio que contiene sal de amonio cuaternario.

Si bien el analizador es quimicamente resistente a los limpiadores
hospitalarios mas comunes o a los detergentes no causticos, no se
recomienda utilizar otros limpiadores ni desinfectantes que pueden
manchar el analizador, como el bromuro de didecil dimetil amonio que

contiene sal de amonio cuaternario.

12.4.2 Pruebas periédicas

Cada seis meses, se deben hacer las siguientes verificaciones:

No debe haber polvo ni raspones en el alojador.

No hay teclas ni interruptores danados.

No se rasgaron ni quitaron las etiquetas.

No hay fugas.

El mantenimiento es correcto y cumple con las medidas antes indicadas.
Se muestra la informacion correcta.

La impresora funciona correctamente.

El sistema de precalefaccion funciona de forma normal (la temperatura de
consulta del bafio de WBC, de la precalefaccion y del laser esta dentro del rango

normal).




El dispositivo de deteccidon de fluidos funciona con normalidad (el analizador

puede informar y corregir de forma normal los errores de reactivo).
La fechay la hora son correctas.

Los cables de alimentacion y las conexiones a tierra son correctos.
Se ha verificado el circuito y esta correcto.

Los elementos consumibles son suficientes.

12.4.3 Tratamiento de los liquidos residuales

El tratamiento de los liquidos residuales hospitalarios debe hacerse segun las leyes y

las regulaciones locales de cada pais.

ADVERTENCIA

El tratamiento de todos los liquidos residuales hospitalarios y los componentes que

se hayan reemplazado debe cumplir con la ordenanza de eliminacién de residuos

hospitalarios infecciosos de las leyes y las regulaciones locales. Siempre use guantes

de goma para evitar infecciones cuando manipule liquidos residuales.




Capitulo 13 Ayuda

Presione Ayda. en la pantalla principal para ver los dos médulos de Inf. version y C.

de ayuda.

13.1 Informacion de la version

Presione Inf. Version para ingresar en la pantalla de informacion de version. Alli
podra visualizar informacion detallada de la version que actualmente se utiliza en el

analizador.

NOTA:

® KONTROLab proporciona una actualizacion de software. Puede comunicarse
con KONTROLab o los distribuidores locales directamente para actualizar el

software si es necesario.

13.2 Centro de ayuda

Presione Ayda. > C. de ayuda para acceder a la pantalla siguiente. En esta pantalla,
puede pulsar el titulo “Manual del usuario del analizador veterinario de

hematologia serie 6V+” para very aprender a usar el analizador.

13.3 Actualizacion de software

El servicio de actualizacion de software es proporcionado por KONTROLab. Si desea
actualizar el software, pongase en contacto con el representante del servicio de

atencion al cliente de KONTROLab.



Capitulo 14 Solucion de problemas

14.1 Introduccion

Cuando se detectan anomalias en el analizador, el icono de error . en la esquina

superior derecha de la pantalla pasa de negro a rojo . y el timbre emite un

sonido de alarma. Presione . y se abrird un cuadro. A continuacion, presione Rep.

en el cuadro emergente para reparar los errores y, por Ultimo, presione Sal. después

de que aparezca el mensaje “Rep. exitosa” en la pantalla.

14.2 Informacion y manejo de errores

A continuacion, se incluye una lista con informacion sobre posibles errores de este

analizador y los métodos de solucion correspondientes. Los operadores pueden

eliminar los errores segln los respectivos métodos de reparacion. Si aun asi la falla

no puede eliminarse, comuniquese con el representante del servicio de atencién al

cliente de KONTROLab.

NOTA:

® No utilice los resultados de la medicién con un mensaje de anomalia para

realizar el diagndstico.

® A veces, el mensaje de anomalia se genera a causa del ambiente de

medicidn, de una operacion defectuosa, de anomalias en el instrumento o

en la muestra y de otros factores.

Errores relacionados con los reactivos

Cadigo de error

Mensaje de

error

Métodos de procesamiento




0x81060000

Sin dil.

. Compruebe si se agoto el diluyente en el

recipiente de dilucidn.

. Si no hay diluyente, reemplace de forma

manual un frasco nuevo de reactivo

diluyente y presione el boton Rep..

. Si hay diluyente y la conexion del tubo es

normal, pero el error sigue existiendo,
comuniquese con el representante del
servicio de atencién al cliente de
KONTROLab.

0x81060001

S/lis.

. Compruebe si se agoto el lisante en el

recipiente de reactivo de lisante.

. Si no hay lisante, reemplace de forma

manual un frasco nuevo y presione el

botdn Rep..

. Si hay lisante y la conexién del tubo es

normal, pero el error sigue existiendo,
comuniquese con el representante del
servicio de atencion al cliente de
KONTROLab.

0x81060002

Liquido de

residuos lleno

. Compruebe si el liquido de residuo en el

recipiente de liquido de residuo esta lleno.

. Silo estd, deseche el liquido de residuo.

. Si no lo esta, verifique si el conector tiene

alguna anomalia. Si el error persiste,
comuniquese con el representante del
servicio de atencion al cliente de
KONTROLab.




Errores relacionados con el muestreador automatico

Codigo de
Mensaje de error Métodos de procesamiento
error
0x81010011
1. Cuando el analizador esta en inactividad,
0x81010021
quite el bastidor y el tubo de muestra.
Ox8101CE Aseglrese de que el area de carga de
0x81010041 Errraer e e bastidor esté vacia, luego presione el botdn
0x81010051 automatico Rep. en el cuadro de dialogo de error.
0x81010061 . Si el error persiste, comuniquese con el
representante del servicio de atencion al
0x81010062
cliente de KONTROLab.
0x81010063
. Cuando el analizador estad en inactividad,
quite el bastidor y el tubo de muestra.
Pulsar nuevamente el botéon Rep. en el
Error de sonda de -
0x81020016 dialogo de error.
muestreo
. Si el error persiste, comuniquese con el
representante del servicio de atencion al
cliente de KONTROLab.
Error de . Cuando el analizador estda inactivo,
0x81040001
estructura presione el botén Rep. en el cuadro de




rotatoria

didlogo de error.

. Si el error persiste, comuniquese con el

representante del servicio de atencion al

cliente de KONTROLab.

Los bastidores de

. Quite los bastidores de muestra del area

del bastidor de descarga y aseglrese de
que el area de bastidor de descarga esté

vacio. Pulsar nuevamente el botén Rep. en

0x81010062 muestra estan e
el dialogo de error.
llenos
. Si el error persiste, comuniquese con el
representante del servicio de atencion al
cliente de KONTROLab.
Otros errores
Codigo de _ \ )
Mensaje de error Metodos de procesamiento
error
0x81020001 Examine si hay un atasco mecanico en el
eje Xo en el eje Y de la sonda de muestra.
0x81020002
0x81020011 Error estr. de Presione . para acceder a la pantalla
Errory presione el botén “Rep.” .
0x81020012 muestreo
Si el error persiste, comuniquese con el
0x81020013 - ‘s
representante del servicio de atencion al
0x81020014 cliente de KONTROLab.
0x81030001 ) Examine si hay un atasco mecanico en la
Error de jer. e
0x81030002 jeringa.




0x81030003

0x81030004

Presione . para acceder a la pantalla

Errory presione el botén “Rep.” .

Si el error persiste, comuniquese con el
representante del servicio de atencidn al
cliente de KONTROLab.

0x81040000

0x81050000

Error de gjec.

Presione . para acceder a la pantalla

Errory presione el boton “Rep.” .

Si el error persiste, comuniquese con el
representante del servicio de atencidn al
cliente de KONTROLab.

0x81060003

Obstruccidon de

celda de flujo

Presione . para acceder a la pantalla

Errory presione el botén “Rep.” .

Si el error persiste, comuniquese con el
representante del servicio de atencién al
cliente de KONTROLab.

0x81070001

Error de presion

negativa

Presione . para acceder a la pantalla

Errory presione el boton “Rep.” .

Si el error persiste, comuniquese con el
representante del servicio de atencidn al
cliente de KONTROLab.

0x81070005

Error de presion

positiva

Presione . para acceder a la pantalla

Errory presione el boton “Rep.” .

Si el error persiste, comuniquese con el
representante del servicio de atencidn al
cliente de KONTROLab.

0x61000004

Tablero de senal

no conectado

Reinicie el analizador. Si el error persiste,

comuniquese con el representante del




servicio de atencidon al cliente de

KONTROLab.

Reinicie el analizador. Si el error persiste,

Tablero de unidad | comuniquese con el representante del
0x61000003 - ., _
no conectado servicio de atencion al cliente de
KONTROLab.
Reinicie el analizador. Si el error persiste,
Tablero de control ,
comuniquese con el representante del
0x61000005 de temperatura no o ., )
servicio de atencion al cliente de
conectado
KONTROLab.
0x81050001
Reinicie el analizador. Si el error persiste,
0x81050004 Programa no | comuniquese con el representante del
0x82000900 instalado servicio de atencion al cliente de
KONTROLab.
0x82000901
Reinicie el analizador. Si el error persiste,
comuniquese con el representante del
0x61000001 No enc. disc. dur. - ., _
servicio de atencion al cliente de
KONTROLab.
Error de tablero de control de temperatura
Codigo de ] ) )
Mensaje de error Metodos de procesamiento
error
083010001 Temperatura Reinicie el analizador. Si el error persiste,
precalefaccion comuniquese con el representante del
0xB3ULOBRE anormal servicio de atencion al cliente de KONTROLab.
Error de
G Reinicie el analizador. Si el error persiste,
transductor  de "
0x83010005 comuniquese con el representante del

temperatura




precalefaccion

servicio de atencion al cliente de KONTROLab.

Temperatura de

Reinicie el analizador. Si el error persiste,

0x83020001
bano WBC | comuniquese con el representante del
UXESUZ0008 anormal servicio de atencidn al cliente de KONTROLab.
Error de meidl (rade ol -
einicie el analizador. Si el error persiste,
0x83020004 transductor  de ) g
h . : comuniquese con el representante del
emperatura e
OxB3ZRls h g servicio de atencion al cliente de KONTROLab.
barfio WBC
Reinicie el analizador. Si el error persiste,
0x83030001 Temperatura laser ; g
l comuniquese con el representante del
anorma
O servicio de atencion al cliente de KONTROLab.
083030004 Error de | Reinicie el analizador. Si el error persiste,
transductor  de | comuniquese con el representante del
0x83030005 . o W .
temperatura laser | servicio de atencion al cliente de KONTROLab.
® Si la temperatura ambiente actual es
inferior a 15°C, ajustela por encima de
15°C. A continuacion, la indicaciéon
desaparecera automaticamente.
Temp. amb. mas
0x83040002 bai3 ® Si la temperatura ambiente actual no es
inferior a 15 °C, reinicie el analizador. Si el
error persiste, comuniquese con el
representante del servicio de atencion al
cliente de KONTROLab.
® Si la temperatura ambiente actual es
, superior a 32°C, ajustela por debajo de
Temp. amb. mas ) ., S )
0x83040003 32°C. A continuacion, la indicacion

alta

desaparecera automaticamente.

® Si la temperatura ambiente actual no es




superior a 32 °C, reinicie el analizador. Si
el error persiste, comuniquese con el
representante del servicio de atencion al
cliente de KONTROLab.

0x83040004

Error

temp.

sensor

Reinicie el analizador. Si el error persiste,
comuniquese con el representante del

servicio de atencidn al cliente de KONTROLab.

NOTA:

® cuando el analizador informa fallas de placa de control de temperatura, para

impedir el sobrecalentamiento, el analizador cerrara el sistema de calefaccion

correspondiente. Al reiniciar el analizador, el sistema de calefaccion volvera a

abrirse. Si el error persiste, comuniquese con el representante del servicio de

atencion al cliente de KONTROLab.

Falla de algoritmo

Codigo de ,
Mensaje de error Métodos de procesamiento
error
Presione . para acceder a la pantalla
Errory presione el botén “Rep.” .
0x00000001 | Obtr. RBC Si el error persiste, comuniquese con el
representante del servicio de atencién al
cliente de KONTROLab.
Medicién de Presione para acceder a la pantalla
Errory presione el boton “Rep.” .
0x00000007 | trasfondo de HGB P =

anormal

Si el error persiste, comuniquese con el

representante del servicio de atencidon al




cliente de KONTROLab.




Capitulo 15 Garantia y servicio

15.1 Garantia

Si se determina que un producto cubierto por esta garantia presenta defectos
que se deben a materiales, componentes o0 mano de obra defectuosos, y el
reclamo se realiza durante el periodo de garantia, KONTROLab, a su criterio,

reparara o reemplazara la(s) parte(s) defectuosa(s) sin cargo.

15.1.1 Fabricacién y materias primas

KONTROLab garantiza que sus productos cumplen las especificaciones indicadas
en las etiquetas de los productos y no presentaran defectos en cuanto a los
materiales y la fabricacion durante el periodo de garantia. Si KONTROLab recibe
algin informe sobre errores del producto desde la fecha de envio hasta la fecha

de vencimiento, prestara el servicio de mantenimiento.

15.1.2 Software y firmware

Si KONTROLab recibe un informe sobre errores en el software o firmware desde
la fecha de envio hasta la fecha de vencimiento, prestara el servicio de
mantenimiento. Sin embargo, KONTROLab no garantiza que no haya

interrupciones o errores en el uso del hardware, software o firmware.

NOTA:

® KONTROLab no asumira ninguna tarifa de flete ni otras tarifas relacionadas

que surjan del servicio de mantenimiento.

Los usuarios no pueden realizar el mantenimiento de las piezas ni de los
componentes del analizador. Las operaciones de mantenimiento deben estar a

cargo de ingenieros autorizados por KONTROLab.



KONTROLab no es responsable de los dafios directos, indirectos o finales ni por

los retrasos causados en las siguientes situaciones:
® Los componentes se desarman, se estiran y se reajustan.

® Personal no autorizado por KONTROLab realiza mantenimiento o modificaciones

del instrumento.

® Se generan danos a causa del uso incorrecto que excede las condiciones de uso

especificas.

® Se reemplaza o elimina la etiqueta del nimero de serie original o la marca de

fabricacion.
® Operacién incorrecta
15.2 Informacidn de contacto

Si tiene preguntas sobre el mantenimiento, las especificaciones técnicas o las

averias de los dispositivos, comuniquese con su distribuidor local.



Apéndice 1 Especificaciones

Al.1 Requisitos ambientales

Temperatura | 15°C-32°C
Humedad 30 % - 85 % (sin condensacion)
Uso
: Presion
Analzell . | 7T0kPa- 106 kPa
de atmosférica
hematologia Temperatura | -20 °C-55°C
veterinaria
. 15%RH - ;95%RH  (sin
serie 6Y+ Transporte y | Humedad
. condensacion)
almacenamiento
Presion
| 70kPa- 106 kPa

atmosférica

Al.2 Especificaciones del analizador
. 501£5mm (profundidad) x 320%X5mm (ancho) x
Tamano
502,55 mm (alto)

Peso 29,3%0,5 kg
Pantalla LCD tactil 12in

Potencia

Entrada de la fuente

de alimentacién

100-240V~, 3,5-2,5A,50Hz /60 Hz

Entrada de equipo

24\VV===9,16 A220 W

Conexion

Puertos USB 2.0

Interfaz LAN

Capacidad de memoria

Se pueden almacenar 100 000 informes de prueba.

Sonido de ejecucion

Durante el funcionamiento del analizador, el sonido no




supera los 65 dB.

El sonido de la alarma de error no supera los 80 dB.

Al.3 Especificaciones de rendimiento

Volumen de muestreo

<20 pul (modo de sangre completa)

<20 pl (modo de sangre prediluida)

Rendimiento 260 analisis por hora

Al.4 Adaptador de alimentacion

Tamano

175 mm x 72 mm x 35 mm (largo X ancho X alto)

Peso

0,6 kg (aprox.)

Entrada de la fuente de

alimentacidn

100 V-240V~, 50 Hz/60 Hz

Salida

24\V===9,16 A220 W

Al.5 Especificaciones NFC

Frecuencia de funcionamiento 13,56 MHZ
NOTA:
® La intensidad de campo es, en el peor de los casos, 44,77 dBu V/m

(0,00017 V/m), que esta por debajo de la condicion exenta de 28 V/m. La
evaluacion de exposicion a radiofrecuencia se realizd de forma inferior a
esto para demostrar que la unidad no generard las emisiones
electromagnéticas nocivas por sobre los niveles referenciales
especificadas como recomendacion del concilio de EC (1999/519/EC). Por

lo tanto, las restricciones basicas cumplen los limites de exposicion




humana.

Al.6 Especificaciones de seguridad

IEC 61010-1:2017

IEC 61010-2-101:2018

Cumple con

IEC 61326-1:2020

IEC 61326-2-6:2020
Temperatura de | El sistema cumple con los requisitos establecidos en la
seguridad norma IEC 61010-1: 2017 a5 - 40 °C(41 - 104 °F).

Rango de humedad de

seguridad

Humedad relativa maxima del 80 % para temperaturas
maximas de 31 °C (88 °F), que disminuye de forma lineal
al 50 % de humedad relativa a 40 °C (104 °F).

Grado de contaminacion

2

Grado de proteccion
ante filtracion nociva de

agua

Equipo normal (equipo sellado, no impermeable)

EMC

Grupo 1 Clase A

Tipo antielectrochoque

Equipo de Clase |

Modo de operacidn

Continuo

NOTA:

® Este equipo estda disefiado y probado para CISPR 11 Clase A. En un

ambiente doméstico puede causar interferencia de radio, en cuyo caso

puede que sea necesario tomar medidas para mitigar la interferencia.




Apéndice 2 Rangos de medicion

Rango de medicion

Parametro
WBC (0 -999,9) X 10°/L
RBC (0 - 99,9) X 101/l
HGB (0-300)g/L

PLT

(0 - 9999) X 109/L




Apéndice 3 Rendimiento analitico

A3.1 Rango de linealidad

Requisitos de linealidad para muestras de sangre

, , Coeficiente
Parametro Rango lineal Desviacion lineal )
relativo r
(0,00 - 10,00) X 10%/L Dentro de *£0.60 X 109/L
WBC (10,01 - 100,00) X 10°/L Dentrode £6 % =0.990
(100.01 - 300,00) X 10%/L Dentro de £9 %
(0,00-1,00) X 1012/L Dentro de £0.06 X 10%%/L
RBC =0.990
(1,01 - 17,00) X 102/l Dentro de +6 %
(0-70)g/L Dentro de £3 g/l
HGB =0.990
(71-250)g/L Dentro de =3 %
(0-100) X 10%/L Dentro de =15 X 109/L
PLT =0.990
(101 - 4000) X 10°/L Dentro de £15 %

A3.2 Recuento de fondo/blanco

Requisitos del recuento de blanco para muestras de sangre

Parametro Requisitos del recuento de fondo/blanco
WBC <0,20X10%/L
RBC < 0,02 X10%/L
HGB <lg/L
PLT < 5X10%/L




A3.3 Arrastre

Requisitos de arrastre para muestras de sangre

Parametro Requisitos de arrastre
WBC <0.5%
RBC <0.5%
HGB <0.5%
PLT <1.0%

A3.4 Precision

Requisitos de precision para muestras de sangre

Parametro Rango de deteccion Repetibilidad (%CV)
(3,50-7,00) x10%/ L <3%
WBC
(7,01-15,00) x10°/L <2.5%
(3,50 - 4,50) x 1012/ L <2.0%
RBC
(4,51 - 10,00) x 1022/ L <1.5%
HGB (100-180) g/L <1.5%
MCV (70,0 - 120,0) fL <1.0%
PLT (200 - 500) x10°/1, MCV>60) <5.0%




Apéndice 4 Unidades

Parametro us CN | JP
XX, XX XX, XX XX, XX XXX, X
WBC
103/l 10%/L 10°/L 102/l
XX, XX XX, XX XX, XX XXX, X
LYM#/MON#/NEU#/EOS#/BASH#
103/uL 109/L 109/L 102/uL
XX, X XX, X XX, X XX, X
LYM%/MON%/NEU%/EQS%/BAS%
% % % %
XX, XX XX, XX XX, XX XXXX
RBC
106/l 1012/L 1012/L 104/l
XXX XXX XXX XX, X
HGB
g/dl g/l g/l g/dl
XXX XXX XXX XX, X
HCT
% % % %
XXX, X XXX, X XXX, X XXX, X
MCV
fl fl fl fl
XXX, X XXX, X XXX, X XXX, X
MCH
Pg Pg Pg Pg
XXX, X XXX XXX XXX, X
MCHC
g/dl g/l g/l g/dl
RDW_CV XX, X XXX XXX XX, X




% 0% % 0%
XXX, X XXX, X XXX, X XXX, X
RDW_SD
fl fl fl fl
XXXX XXXX XXXX XXX, X
PLT
103/uL 109/L 109/L 10%/uL
XX, X XX, X XX, X XX, X
MPV
fl fl fl fl
XXX XXX XXX XXX
PCT
% % % %
PDW XXX, X XXX, X XXX, X XXX, X
XX, X XX, X XX, X XX, X
P LCR
% % % %
XXXX XXXX XXXX XXX, X
P_LCC
103/pL 10°/L 10%/L 10%4/ulL

NOTA:
® Adopta las unidades de US (estandar) de forma predeterminada.
® |[:Litro
® uL: microlitro (10%)
® g:gramo
® dl: decilitro
® fL:femto (10%)

® Otros: unidades que se pueden personalizar. Consulte las opciones en el

analizador.




Apéndice 5 Informacion de CEM

Instrucciones y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

para todos los EQUIPOS y SISTEMAS

Instrucciones y declaracion del fabricante: emision electromagnética

El sistema esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético que se

especifica a continuacion. El usuario del sistema debe garantizar que se usa en

dicho entorno.

Prueba de

emisiones

Conformidad

Entorno electromagnético: instrucciones

Emisiones de RF

El sistema utiliza energia de RF solo para su

funcionamiento interno. Por tanto, las

emisiones de RF son minimas y no existe una

Grupo 1 o )

CISPR 11 posibilidad sustancial de que produzcan
interferencias en los equipos electronicos
cercanos.

Emisiones de RF

Clase A

CISPR 11
El equipo puede utilizarse en cualquier

Emisiones Clase A entorno distinto al entorno doméstico u otros

ase

armonicas sitios conectados directamente a redes
eléctricas publicas de baja tensidon que

Fluctuaciones de ) , - '

N o proporcionan energia a los edificios para fines
tension/emisiones ..
Cumple domesticos.

intermitentes

IEC 61000-3-3




Instrucciones y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

para todos los EQUIPOS y SISTEMAS

Instrucciones y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El sistema esta disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético que se

especifica a continuacion. El cliente o el usuario del sistema debe garantizar que

se |lo utiliza en dicho entorno.

Entorno
Prueba de IEC/EN 61326 Nivel de .
. ) ) electromagnetico:
inmunidad IEC/EN61326 conformidad . )
Instrucciones
Descarga Contacto de | Contacto de | Los suelos deben ser de
electrostatica | =4 kV T4 kV madera, hormigdn o
ESD IEC | . . lejos. Si el l ta
(ESD) Aire de £8 kV Aire de =8 kV - S| 8 ST
61000-4-2 cubierto de material
sintético, la humedad
relativa debe ser, al
menos, del 30 %.
Corrientes
i La calidad de lared
electricas

transitorias

+1kV para lineas

+1 kV para lineas

eléctrica debe ser

. 8 de suministro | de  suministro | equivalente a la de un
rapidas y
réfagas eléctrico eléctrico hospital o local comercial
tipico.
61000-4-4
+0.5KV linea a|+0.5kV linea a|L?calidaddelared

Sobretension

linea

linea

eléctrica debe ser

equivalente a lade un

IEC 61000-4-5 | +1kV en linea a|+1kV en linea a hospital o local comercial
tierra tierra tl'pico.
3A/m 3A/m Los niveles de los campos

Campo




magnético de
la frecuencia
de
(50 Hz/60 Hz)

red

magnéticos de la
frecuencia de red deben
ser los habituales de
cualquier hospital o local

comercial tipico.

IEC 61000-4-8
La calidad de la red
eléctrica debe equivaler a
Caidas de la de un hospital o local
tenSién: 0% durante 0% durante comercial tl’piCO. Si el
cortocircuitos : ;
< 0.5 ciclos 0.5 ciclos usuario del sistema
y variaciones necesita utilizarlo de
de tensidén en ;

’ 0% durante | 0% Hurante forma continua durante
las lineas de interrupciones en la red
entrada de la | 1ciclo 1 ciclo eléctrica, se recomienda
fuente de alimentarlo con una

A .. 70 % durante | 70 % durante
alimentacion ) ) fuente de alimentacion
25/30 ciclos 25/30 ciclos

IEC 61000-4-11 que no sufra
interrupciones o con una
bateria.
Las intensidades del
campo derivadas de
transmisores de RF fijos,

RF conducida | 3Vrms tal y como ha

IEC 61000-4-6 | 150 kHz - 80 MHz | 3 Vrms determinado una
inspeccidn de la ubicacion
electromagnética,? debe
ser inferior al nivel de

RF radiada RF | 3V/m 3V/m conformidad de cada

IEC 61000-4-3

80 MHz - 6,0 GHz

intervalo de frecuencia .b

Pueden producirse

interferencias cerca de los




equipos marcados con el

siguiente simbolo:

()

NOTA 1: Ur es el voltaje del suministro de CA anterior a la aplicacion del nivel de

prueba.

NOTA 2: Estas directrices no se aplican en todos los casos. La absorcion y la
reflexion generada por estructuras, objetos e individuos afectan la propagacion

electromagnética.

NOTA 3: Por encima del intervalo de frecuencia de 150kHz a 80 MHz, las

intensidades de campo deberian ser inferiores a 3 V/m.

2Las intensidades del campo derivadas de transmisores fijos, como las estaciones
base de radiotelefonia (mdviles/inalambricas) y de radio mévil terrestre, de radio
aficionados y de emisiones de radiodifusion de AM y FM y de radiodifusion
televisiva, no pueden predecirse tedricamente con precision. Para evaluar el
entorno electromagnético derivado de los transmisores de RF fijos, se debe hacer
una inspeccion de la ubicacion electromagnética. Si la intensidad de campo
medida en la ubicacion en donde se utiliza el sistema supera el nivel de
conformidad de RF aplicable anterior, se debe observar el sistema para comprobar
que funcione correctamente. Si se detecta un rendimiento anormal, es posible que

se requieran medidas adicionales, como reorientar o reubicar el sistema.

Distancias de separaciéon recomendadas entre equipos de

comunicaciones de RF portatiles y moviles y el analizador

El analizador se disefid para utilizarse en un entorno electromagnético en el
que se controlen las interferencias de RF radiadas. El cliente o el usuario del
analizador pueden ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas; para
ello, debe mantener una distancia minima entre los equipos de

comunicaciones de RF modviles y portatiles (transmisores) y el analizador,




como se recomienda a continuacion de acuerdo con la potencia de salida

maxima de los equipos de comunicaciones.

Distancia de separacién de acuerdo con la
Potencia nominal frecuencia del transmisor
maxima de salida
/m
del transmisor
150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 6 GHz
/W 6 6
d=[—]VP d=[_]VP
V1 E1
0,01 0,2 0,2
0,1 0,63 0,63
1 2 2
10 6,3 6,3
100 20 20

Para transmisores con potencia nominal maxima no incluidos anteriormente,
la distancia de separacion recomendada d en metros (m) puede estimarse
usando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la
potencia maxima nominal del transmisor en vatios (W) de acuerdo con el

fabricante del transmisor.

NOTA1l: A 80 MHz y 6000 MHz, se aplica la distancia de separacion del

intervalo de frecuencia superior.

NOTA 2:Estas directrices no se aplican en todos los casos. La absorcion y la
reflexion generada por estructuras, objetos e individuos afectan la

propagacion electromagnética.







