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1 Premisa

Gracias por adquirir nuestro analizador automatico de glicohemoglobina, ADAMS A1c HA-8190V.

Este manual de instrucciones contiene informacion importante sobre las funciones del dispositivo
ADAMS A1c HA-8190V.

Este manual de instrucciones ha sido editado por ARKRAY, Inc.

Lea las instrucciones detenidamente antes de encender el instrumento.

Se recomienda conservar este manual de instrucciones para posteriores consultas.

EFinalidad prevista

El instrumento ADAMS A1c HA-8190V ha sido disefiado para el analisis cuantitativo y automatico de
HbA1c en la sangre total y en muestras de hemolizados. Los analisis de HbA1c se emplean para detectar,
monitorizar y como ayuda para el diagnéstico de diabetes y prediabetes, para aquellas personas
diagnosticadas con diabetes o prediabetes o con riesgo de padecerlas. Solo para diagnéstico in vitro y uso
profesional.

Este producto cumple con el Estandar EMC IEC61326-2-6:2012.
Clase de emision: CISPR 11 Clase A
Este es un instrumento médico IVD.

Este producto cumple con la Normativa (EU) 2017/746.

Este instrumento genera, utiliza y puede emitir energia de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza de
acuerdo con el manual de instrucciones, puede provocar interferencias perjudiciales en las
radiocomunicaciones.

El funcionamiento de este instrumento en una zona residencial puede provocar interferencias perjudiciales,
€n Cuyo caso sera necesario que el usuario corrija las interferencias por su cuenta.

El entorno electromagnético se debe evaluar antes de poner en funcionamiento el instrumento. No utilice
este instrumento muy cerca de fuentes de fuerte radiacion electromagnética, ya que estas pueden afectar
al funcionamiento correcto.
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2 Introduccion

Lea este manual de instrucciones detenidamente antes de utilizar el instrumento. Este manual de
instrucciones ofrece una descripcion general del instrumento asi como los procedimientos
correspondientes de funcionamiento y mantenimiento.

Siga las instrucciones de este manual de instrucciones para evitar un mal uso del instrumento.

Si ha tenido o puede haber tenido algun incidente grave relacionado con el dispositivo, notifiquelo
directamente al fabricante o a través del representante autorizado y a su autoridad reguladora local.

Si quiere informacién que figura en este manual de instrucciones en otro idioma que no sea el inglés,
contacte con su distribuidor.

utiliza la sangre como muestra y como ingrediente de soluciones de control. Es posible que
la sangre esté contaminada con microbios patdgenos que puedan producir enfermedades
infecciosas. Una manipulacién incorrecta de la sangre puede producir una infeccién al
usuario o a otros sujetos debida a los microbios patdégenos.

f ® PONGA EL MAYOR CUIDADO A LA HORA DE MANIPULAR SANGRE. Este instrumento

® Este instrumento es para uso exclusivo de personal cualificado. Una persona cualificada es
aquella con reconocida formacion en analisis clinicos y manipulacion de desechos infecciosos.
Lea detenidamente este manual de instrucciones antes de utilizar el instrumento.

® No toque nunca la aguja de toma de muestra, los tubos, la botella de liquidos de desecho ni
ninguna pieza en la zona donde puede quedar adherida la muestra sin protegerse las
manos. Durante el mantenimiento y la limpieza de estas piezas, lleve guantes de proteccion
para evitar la exposicién a microbios patégenos.

® Elimine las muestras, los liquidos de desecho, las piezas y el instrumento usados segun lo
estipulado por las normas locales sobre desechos con peligro biolégico.

® Este producto contiene latex de goma natural, que puede provocar reacciones alérgicas.
Si se encuentra mal, deje de utilizar el producto de inmediato y contacte con un médico.

® Si se derrama eluyente o solucién hemolizante en la encimera o en el suelo, limpielos
inmediatamente con un pafio y, a continuacién, enjuague el liquido recogido del pafio con
abundante agua. Si el liquido derramado se seca y cristaliza, limpielo con un pafio humedecido en
agua. A continuacién, enjuague el liquido recogido del pafio con abundante agua. Los cristales
nunca deben entrar en contacto con agentes reductores como alcohol o &cido ascorbico.

® Diluya el reactivo restante en envases de eluyente y botellas de solucion hemolizante con
abundante agua antes de desecharlo.

® Cada resultado de los analisis incluye el ID del paciente, de manera que se pueda vincular
el resultado con su informacion sanitaria personal. Solo el personal autorizado podra
visualizar, imprimir, enviar o eliminar los resultados de los analisis y cada operario debera
manejarlos siempre con extremo cuidado. Las personas autorizadas mencionadas
anteriormente no necesitan formacion ni conocimientos informaticos especiales, pero
deberan leer el manual de instrucciones antes de utilizarlo.

©2021 ARKRAY, Inc.

* Queda terminantemente prohibida la copia de cualquier parte de este manual de instrucciones sin la autorizacion
expresa de ARKRAY, Inc.

» La informacion de este manual de instrucciones esta sujeta a cambios sin previo aviso.

* ARKRAY, Inc. se ha esforzado al maximo en preparar este manual de instrucciones lo mejor posible. En caso de
que detecte algo raro, incorrecto o alguna omision, péngase en contacto con el distribuidor.
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3 Simbolos

Los siguientes simbolos utilizados en este manual de instrucciones y las etiquetas de este instrumento,
sirven para llamar su atencion sobre elementos especificos.

HPara su seguridad

Siga las instrucciones que le proporcionamos a lo largo del manual para evitar la exposicion a
A microbios patégenos.

Siga las instrucciones que le proporcionamos a lo largo del manual para evitar lesiones y
dafos materiales.

BPara un rendimiento éptimo

IMPORTANTE:
Siga las instrucciones que le proporcionamos a lo largo del manual para obtener resultados de los andlisis
precisos.

NOTA:
Informacién util para evitar dafios en el instrumento u otras piezas, asi como otra informacién importante que
se debe tener en cuenta.

REFERENCIA:
Explicaciones adicionales que le permiten utilizar el instrumento de la forma mas conveniente, asi como
informacion sobre las funciones relacionadas.
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4 Etiqguetas de precaucion

El instrumento presenta diversas etiquetas de precaucion en zonas donde pueden producirse dafnos. Conozca los
posibles dafios reflejados en cada etiqueta y siga las medidas de precaucion que se describen a continuacién.

mVista frontal

D Interruptor de Standby

instrumento se encuentra un interruptor principal separado. Si el instrumento no se va a utilizar
durante largos periodos de tiempo, apague la alimentacion pulsando el interruptor de Standby
y, a continuacién, el interruptor principal.

f Este interruptor apaga y enciende la fuente de alimentacion. En el panel posterior del

(@ Cubierta frontal

estas piezas sin protegerse las manos. Lleve guantes de proteccidn para evitar la exposicion a

f Las piezas dentro de la cubierta frontal se pueden contaminar con las muestras. No toque
microbios patégenos mientras limpia estas piezas.

®Unidad de aspirado de muestra

operaciones de analisis, la punta de la aguja desciende para aspirar muestras. Mantenga las
manos retiradas para evitar lesiones. No intente tocar los racks de muestras que se mueven
en el muestreador mientras se esta realizando un analisis. Se podrian producir lesiones si el
rack de muestras en movimiento le golpea las manos.

g La aguja de toma de muestra esta situada cerca de la etiqueta. Cuando comienzan las

(@ Cubierta de la posicion STAT

Las muestras pueden contaminar la cubierta de la posicion STAT. No toque la cubierta de la
A posicidon STAT sin protegerse las manos. Lleve guantes de proteccidn para evitar la exposicion
a microbios patégenos mientras manipula esta cubierta.

® Unidad de giro del tubo de muestra

analisis, los rodillos giran el tubo de muestra para agitar la muestra. Asegurese de colocar la
cubierta de la posicion STAT en la posicion adecuada antes de iniciar el analisis. Mantenga las
manos retiradas durante el analisis para evitar lesiones.

f Los rodillos estan situados cerca de la etiqueta. Cuando comienzan las operaciones de
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HParte trasera
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(@ Terminal de entrada de corriente

El cable de corriente (suministrado) se enchufa aqui. El uso de otros cables puede provocar
una descarga eléctrica o fuego. Los portafusibles también estan aqui. Tenga preparados
fusibles de la capacidad especificada para reemplazarlos.

(@ Juntas de drenaje (D1: para la unidad éptica, D2: para los liquidos de desecho)

Los liquidos de desecho se drenan por estas juntas en la botella para liquidos de desecho. No
toque los tubos y los liquidos de desecho sin protegerse las manos, ya que el drenaje contiene
muestras. Lleve guantes de proteccion para evitar la exposicién a microbios patégenos
mientras manipula los tubos de drenaje y la botella.

(® Terminales WASH, DRAIN y B.C.R.

Conecte el cable del sensor de deteccion de nivel de liquidos para la botella de solucion
hemolizante al terminal WASH, el de la botella de liquidos de desecho opcional al terminal
DRAIN y el lector portatil de cédigo de barras opcional al terminal B.C.R. El instrumento no
funciona correctamente si se conectan a estos terminales los cables incorrectos.

@ terminal DATA OUT

A

Conecte el cable cruzado RS-232C (cable de comunicaciones con doble apantallamiento)
especificado a este terminal. El instrumento no funciona correctamente si se conecta a este
terminal el cable incorrecto.

(® Terminales START y STOCK

Conecte el side sampler opcional a estos terminales como se indica en el manual que
acompafa al producto. El instrumento no funciona correctamente si se conectan a estos
terminales los cables incorrectos.
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HFrontal (dentro)

Caja de control de temperatura

(1 Caja de control de temperatura

No toque los tubos y las conexiones sin protegerse las manos. Lleve guantes de proteccién
para evitar la exposicion a microbios patdégenos mientras limpia o sustituye estas piezas.

(@ Contenedor de dilucién

No toque el contenedor de dilucion sin protegerse las manos. Lleve guantes de proteccién
para evitar la exposicion a microbios patdgenos mientras manipula el contenedor de dilucion.

(® Valvulas del manguito de drenaje

No toque las valvulas del manguito de drenaje sin protegerse las manos. Lleve guantes de
proteccion para evitar la exposicién a microbios patégenos mientras limpia o sustituye estas
piezas.
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1.1 Descripcién general

111 I Funciones principales

El HA-8190V analiza la hemoglobina glicosilada HbAlc y proporciona la informacioén necesaria para el control de la
glucemia en los diabéticos. Puede analizar la HbAlc (HbAlc estable) y HbF. Los analisis realizados con el HA-8190V
son precisos porque la HbAlc labil (L-Alc), la Hb carbamilada y la Hb acetilada se eluyen por separado del pico de
HbA1c estable.

BAnalisis de muestras

El instrumento puede analizar muestras hemolizadas que han sido diluidas con DILUENT90, asi como muestras de
sangre total.

Dos modos de analisis, Variant y Fast: Ademas de analizar HbA1c y HbF, el instrumento puede separar la variante
Hb (HbS y HbC) y detectar HbE y HbD en el modo Variant. (Cuando se detecta HbE o HbD, los valores de HbAlc
deben considerarse como un valor estimado porque HbE y HbD no estan completamente separadas.) Si la separacion
de la variante Hb y la deteccion de HbE y HbD no son necesarias, el ajuste del modo Fast acorta el tiempo de analisis.
El modo de andlisis puede cambiarse para cada muestra mediante un comando del ordenador central.

Los analisis de muestras pueden realizarse de las dos maneras siguientes:

® Andlisis normal

El analisis normal analiza continuamente multiples muestras utilizando racks de muestras. Un rack de muestras puede
contener hasta 10 muestras. Cargue los racks de muestras con muestras en el muestreador y pulse @ . A continuacion,
el instrumento desplaza automaticamente los racks y analiza las muestras de forma secuencial.

Para la muestra de anemia: Se suministra un rack especial para analizar muestras de sangre total de pacientes
previamente diagnosticados como anémicos, o para volver a analizar muestras que produjeron resultados de
analisis anormales con un mensaje en pantalla de “Valor bajo de Hb”. Las muestras del anemia rack se analizan en
una proporcion de dilucidon menor que las muestras de los racks normales. Sin embargo, es posible que los valores
de Alc no representen con precision el nivel promedio de azucar en la sangre durante los ultimos 2 o

3 meses, si el paciente muestra signos de anemia debido a que los glébulos rojos son de corta duracion. Por lo tanto,
base cualquier determinacion de diabetes en un diagndstico integral del nivel de azicar en la sangre y otros
factores.

® Andlisis STAT
Se puede analizar una sola muestra colocandola en la posicion STAT. Esto permite interrumpir el analisis normal en
caso de emergencia para realizar un analisis.

BEMedicion de control de HbA1c

Las mediciones de control deben realizarse a intervalos regulares para comprobar la precision de los resultados de los
analisis. Utilice controles disponibles en el mercado especificados por el distribuidor.

ECalibracion de HbA1c

La calibracion periddica del instrumento puede eliminar los errores de analisis causados por cambios en las
condiciones ambientales. La calibracion puede realizarse de las dos maneras siguientes:

® Calibracion automatica
Los coeficientes de calibracion (coeficientes de operacion) para corregir los resultados de los analisis se calculan
automaticamente analizando dos calibradores.
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1.1 Descripcion general

® Configuracién de coeficientes de calibracion
Puede introducir coeficientes de calibracion desde el panel tactil.

1.1.2

I Caracteristicas

® 58 segundos por analisis de muestra en el modo Variant y 24 segundos en el modo Fast
Se tardan 58 segundos en analizar la HbAlc y la HbF, separar la HbS y la HbC y detectar la HbE y la HbD (modo
Variant). Las pruebas de solo HbAlc y HbF se realizan en 24 segundos (modo Fast).

® Analisis continuos de hasta 100 muestras (habiendo ajustado el transporte en bucle)

El instrumento puede analizar un maximo de 50 muestras consecutivas si el transporte de rack de muestras esta

configurado como “transporte monodireccional”, y 100 muestras si estd configurado como “transporte en bucle”.

* El transporte de rack de muestras esta configurado como “transporte monodireccional” en el momento del envio.
Si prefiere el “transporte en bucle”, contacte con su distribuidor.

® Administracion de la informacion sobre los reactivos y la columna

Con solo introducir los codigos de 10 digitos se pueden almacenar en el instrumento las fechas de caducidad, los
numeros de lote de los reactivos (eluyentes, solucion hemolizante y calibrador) y la columna. Si intenta introducir un
codigo incorrecto o no valido, aparece un mensaje de error en la pantalla. La informacion del reactivo puede afiadirse
a los informes de resultados de los analisis para mostrar que se han utilizado los reactivos adecuados para los analisis.

® F4cil de utilizar

El cebado antes de los analisis esta automatizado, por lo que no es necesario realizar ninguna accioén desde que se
enciende el instrumento hasta que comienzan los analisis. Un panel tactil hace que las condiciones de analisis y los
ajustes del ment sean faciles de identificar y manejar. Se muestran los resultados de los anélisis, el estado del
instrumento y los procedimientos de funcionamiento, mientras que los volumenes restantes de reactivos se muestran
en graficos. También se pueden ver los cromatogramas junto con los resultados de los anélisis.

® Resultados de analisis muy precisos

Los analisis se realizan mediante cromatografia liquida de alto rendimiento (HPLC), una técnica que proporciona datos
precisos sobre la HbAlc. Se utiliza una columna para eliminar la HbAlc (L-Alc) labil. Se pueden obtener valores
estables de HbA ¢, valores de HbF y cromatogramas.

® Rotacion del tubo de muestra para el correcto escaneado del codigo de barras

Los tubos de muestras se giran para poder escanear correctamente los codigos de barras. Por lo tanto, los analisis
pueden iniciarse sin tener que alinear los c6digos de barras para su lectura al colocar los tubos de muestra en el rack
de muestras.

® Agitacion de los tubos de muestra
Las muestras se agitan automaticamente antes del andlisis, por lo que se pueden obtener resultados de analisis estables
sin variaciones debidas a la sedimentacion de la sangre.

® Mantenimiento sencillo

El mantenimiento diario puede realizarse normalmente sin herramientas, ya que las piezas se pueden sustituir y apretar
a mano facilmente. Ademas, el prefiltro esta incorporado en la columna, lo que elimina la necesidad de cambiarlo (a
diferencia de los modelos anteriores, donde era necesario).

HA-8190V
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Capitulo 1 Antes del uso

I EEE———————————————————————————————————————————————————.
® Andlisis STAT in situ
Hay una posicion especifica para los analisis STAT. Asi pues, los andlisis normales pueden interrumpirse para analizar
una muestra especifica. El analisis STAT también puede realizarse mientras se muestra la pantalla de Standby.

® Sensor de deteccion de nivel de fluido para evitar la falta de reactivos durante el analisis
Los niveles de reactivos se analizan y, si se detectan niveles bajos, se muestran mensajes para avisar al usuario.
El analisis continua hasta que se agota un reactivo, momento en el que el analisis se detiene automaticamente.

® Comunicaciones bidireccionales en linea
Se puede construir un sistema de encargos que utilice c6digos de barras de ID de muestras mediante la conexion a un
terminal central.

® Encendido/apagado automatico con temporizador
Se pueden fijar las horas de inicio para cada dia de la semana. El modo en reposo se activa automaticamente si la
pantalla de Standby aparece durante un tiempo ajustado por el usuario.

® Amplia gama de opciones disponibles
ARKRAY pone a su disposicion una amplia gama de opciones, como el lector portatil de cddigo de barras y el

muestreador lateral.
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1.1 Descripcion general

1.1.3 IEspecificaciones

Producto

ADAMS A1c HA-8190V

Configuracion

Instrumento, muestreador (con unidad de giro del tubo de muestra) y accesorios

Espécimen de analisis

Muestra de sangre total o hemolizada

Columna

COLUMN UNIT 90

Reactivos

ELUENT 90A, ELUENT 90B, ELUENT 90CV (o ELUENT 90CV-S) y
HEMOLYSIS WASHING SOLUTION 90H

Parametro de analisis

HbA1c y HbF estables
(La separacion de HbS y HbC y la deteccion de HbE y HbD se pueden realizar en el
modo Variant.)

Rango visualizado *1

HbA1c: del 3 al 20%, de 9 a 195 mmol/mol
HbF: del 0,0 al 99,9%

Rango de compatibilidad
autenticada *2

HbA1c: del 4 al 16%, de 20 a 151 mmol/mol

Fundamentos del analisis

Cromatografia de intercambio catidnico en fase reversa

Longitud de onda del analisis

420 nm /500 nm (colorimetria de doble longitud de onda)

Suministro de muestra

Muestreador

Resolucion

Proporciéon 0,1%, 1 mmol/mol

Velocidad de
procesamiento

Modo Variant: 58 segundos/prueba
Modo Fast: 24 segundos/prueba

Consumo de muestra

Aproximadamente 8 L (sangre total)

Cantidad de muestra
necesaria

Tubo de muestra: Minimo de 10 mm por encima del fondo
Cubetas: 400 pL o mas

Contenedor de la muestra

Tubo de muestra: (aproximadamente 13/15 mm de didmetro) x (de 75 a 100 mm de longitud)
Cubetas: 500 pL

Tipo de rack compatible

Racks de ARKRAY

NUmero de muestras de
analisis

Transporte monodireccional (establecido en fabrica): maximo 50 muestras
Transporte en bucle: maximo 100 muestras

Temperatura de columna

Aproximadamente 40°C

Tiempo de calentamiento

Maximo 30 minutos

Pantalla

LCD en color con panel tactil

Impresora

Para uso con papel de impresora térmico de 58 mm de ancho

Capacidad de memoria

900 resultados de analisis (incluidos resultados de calibracion)

Salida de datos

1 puerto serie (se puede utilizar opcionalmente como puerto Ethernet.)

Sistema de
comunicaciones

Compatible con RS-232C
(conmutable entre unidireccional y bidireccional.)

Velocidad de transmision

RS-232C: seleccionable entre 300, 600, 1200, 2400, 4800, 9600 y 19200 bps
Ethernet: 10BASE-T o 100BASE-T
(Dependiendo de la configuracion del dispositivo conectado)

Entorno de
funcionamiento

Temperatura: 10 - 30°C, humedad: 20 - 80% HR (sin condensacion)

Entorno de analisis

Temperatura: 10 - 30°C, humedad: 20 - 80% HR (sin condensacion)

Entorno de
almacenamiento

Temperatura: 1 - 30°C, humedad: 20 - 80% HR (sin condensacion)

Entorno durante el
transporte

Temperatura: 1 - 60°C, humedad: 20 - 80% HR (sin condensacion)
(La humedad no debe exceder la humedad absoluta; 40°C / 85% HR.)

Dimensiones

530 (anchura) x 530 (profundidad) x 530 (altura) mm
(Sin incluir la botella de soluciéon hemolizante)

Peso

Cuerpo principal: aproximadamente 41 kg, Muestreador: aproximadamente 4 kg

Potencia de entrada

100 - 240 V CA = 10%, 50/60 Hz
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Consumo de electricidad Maximo 300 VA

Nivel de presion acustica | Menos de 80 dB

Ubicacion de uso Solo para uso en el interior

Altitud Hasta 2000 m

Grado de contaminacion | 2

Categoria de 11

sobretension

Vida util esperada 5 afios (segun los datos de la compafiia) *3

*1: Rangos de analisis sin errores

*2: Rangos autenticados que confirman los resultados equivalentes a los de las mediciones de modelos anteriores de
ARKRAY

*3: La fecha de fabricacion esté incluida en el nimero de serie como se muestra a continuacion.
+ 2.°y 3.er digitos del nimero de serie: Los dos ultimos digitos del afio de fabricacion
* 4°y 5° digitos del numero de serie: ~ El mes de fabricacion

1.1.4 I Fundamentos del analisis

El HA-8190V analiza la HbA1c en sangre mediante cromatografia de intercambio cationico en fase reversa.

La muestra de sangre diluida con la solucion hemolizante se envia a la columna, que fracciona la muestra en varios
componentes de la hemoglobina sobre la base de la cromatografia liquida de alto rendimiento (HPLC).

Cada componente eluido de la columna es medido por el colorimetro de doble longitud de onda, y el resultado es
procesado por un microordenador para obtener la identificacion de los picos y su contenido.
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1.2 Desembalaje

1.2 Desembalaje

El sistema se suministra en tres cajas. Desembale las cajas y asegurese de que tiene todos los elementos de esta lista.

Si falta algo o estd dafiado, contacte con el distribuidor.

NOTA:

Los siguientes elementos no se incluyen con el instrumento:
ELUENT 90A, ELUENT 90B, ELUENT 90CV, ELUENT 90CV-S, HEMOLYSIS WASHING SOLUTION 90H,

COLUMN UNIT 90, DILUENT 90, CALIBRATOR 90, controles para el analisis de HbA1c, muestra de

simulacion, cubeta, tubo de muestra, muestra, diluyente, contenedor de la muestra, etiqueta de cédigo de
barras, guantes de proteccion, papel de seda, aguja de toma de muestra (de sustitucién), agua purificada,
bastoncillo de algoddn, filtro y anilla en O para filtro electrénico, solucién de lavado para tubos, detergente
neutro, gasa, vaso de precipitados, agua destilada, bolsa de plastico, isopropanol al 70%, botella para liquidos
de desecho, tijeras, cable cruzado RS-232C (cable con doble apantallamiento) y destornillador de cabeza

plana

Estos elementos estan subrayados en las secciones “Prepare:” en “1.4. Instalacion” y posteriores.

1.2.1 [ Instrumento

®Instrumento

(@Soportes de reactivos

Elemento

Descripcion

Cantidad

Instrumento

ADAMS A1c HA-8190V

1

OO|Z

Soportes de reactivos

Para su instalacién, 4 por envase

1

HA-8190V
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1.2.2 I Muestreador

®Muestreador

N.° Elemento Descripcion Cantidad

@ | Muestreador Con unidad de giro del tubo de muestra B 1

1.2.3 I Accesorios

T

(Cables de corriente @Papel de la impresora
®Juego de racks
(@Caja de accesorios ®Juego de herramientas (®Manual de instrucciones
N.° Elemento Descripcion Cantidad
@ | Cables de corriente El tipo de cables de corriente (suministrados) varia en funcion | 2
del pais.
@ | Papel de la impresora 58 mm (anchura) x 25 m (longitud), 5 rollos por caja 1
® | Juego de racks Consulte “1.2.4. Juego de racks” en la pagina 1-9. 1
® | Caja de accesorios Consulte “1.2.5. Caja de accesorios” en la pagina 1-10. 1
® | Juego de herramientas Consulte “1.2.6. Juego de herramientas” en la pagina 1-11. 1
® | Manual de instrucciones 1
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1.2.4 I Juego de racks

Los tipos de rack de muestras se pueden identificar por el color de la etiqueta y el nombre en la parte frontal del rack.

Para mas informacion, consulte “2.1.3. Racks de muestras” en la pagina 2-4.

(M®Rack normal
Sin etiqueta

®Anemia rack
Blanco, ANEMIA

@Rack de calibracion
Posiciones 1 a 3: Azul
Posiciones 4 a 6: Gris
Posiciones 7 a 10: Naranja

®Rack de controles hemolizados
Naranja, HEMOL. CTRL

Azul (etiqueta pequena),

®Rack de lavado
Sin etiqueta

®Guias de la posicién

CAL

N.° Elemento Color del adaptador Descripcion Cantidad

@® | Racks normales | (Conecte las guias de la Para andlisis normal de muestras de sangre 1

posicion segun sea necesario.) | total, 9 por juego
® | Rack de inicio Gris Para analisis normal de muestras de sangre 1
total

® | Rack por parejas | Impar: Azul Para analisis normal 1
de sangre total Par.  Gris

® | Rack por parejas | Impar: Azul Para andlisis normal 1
de hemolizados Par:  Gris

® | Anemia rack Gris Para analisis normales de muestras de 1

pacientes con anemia (sangre total)

® | Rackde controles | Impar: Azul Para medicion de control de HbA1c 1
hemolizados Par:  Naranja

@ | Rackde 1a3: Azul Para calibracion de HbA1c 1
calibracion 4a6: Gris

7 a 10: Naranja

Rack de lavado Azul Para tubos de lavado

® | Guiasdela Gris Para tubos de muestra (unos 13 mm de diametro) | 9
posicion colocados en racks normales, 10 por envase

HA-8190V
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1.2.5 I Caja de accesorios

0 0O &2 «

(DTubo de drenaje de @Tubo de drenaje de ®Tubo guia @®Adaptador convencional
unidad optica liquidos de desecho

v s%® 3 hes

®Tubo protector ®Fusibles @Anillas en O ®Juntas 1x2

5
®Juntas 2x3 (Cubierta @Tubo de recambio (@Tubo de recambio

AT
| 866

(para entrada de columna) (para salida
de columna)

@Tubos de recambio (@Tapones de presion ®Bloque de ajuste de la aguja @®Envases de aluminio

(para valvulas del manguito) (tipo circular)

N.° Elemento Descripcion Cantidad

@ | Tubo de drenaje de unidad 6ptica | Tubo de silicona para instalacion, 2 mm (d. i.) x4 mm (d.e.), 3 m | 1

@ | Tubo de drenaje de liquidos de Tubo de silicona para instalacion, 3mm (d.i.) x6 mm (d.e.),3m | 1
desecho

® | Tubo guia Para instalar envases de eluyentes 1

® | Adaptador convencional Para posicion STAT, ¢13, gris 1

® | Tubo protector Para mantenimiento de aguja de toma de muestra 1

® | Fusibles T4AE250V~, 2 por envase 1

@ | Anillasen O Para bloque de lavado de la aguja, 5 por envase 1
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N.° Elemento Descripcion Cantidad
Juntas 1x2 Para agujas de eluyente, adaptador de sellado plano M6 ¢2, 1
tapones de presion y casquillos, 3 por envase
® | Juntas 2x3 Para aguja de solucién hemolizante, adaptador de sellado 1
plano M6 ¢3, tapones de presion y casquillos, 2 por envase
Cubierta Placa de presion de anilla en O para la aguja de toma de muestra | 1
@ | Tubo de recambio 0,25 mm (d. i.), 9,5 cm 1
(para entrada de columna)
@ | Tubo de recambio 0,25 mm (d. i.), 8,0 cm 1
(para salida de columna)
@ | Tubos de recambio 2 mm (d. i.) x4 mm (d. e.), 3 por envase 1
(para valvulas del manguito)
Tapones de presion Para tubos IN/OUT de columna, 5 por envase 1
(tipo circular)
@® | Bloque de ajuste de la aguja Para uso del personal de servicio
Envases de aluminio Para mantenimiento cuando el instrumento no se va a utilizar | 3
durante largos periodos de tiempo

1.2.6 I Juego de herramientas

Elemento Descripcion Cantidad
Llave de boca doble 6-8 1
Llave de boca doble 10-13 1
Destornillador Phillips N.° 2, aislado con plastico 1
Destornillador Stubby N.° 6200-1, aislado con plastico 1
Destornillador Stubby N.° 1200-2, aislado con pléstico 1
Pinzas AA L125 1

NOTA:
® No utilice estas herramientas para ninguna parte del instrumento a menos que se especifique lo contrario
en el manual de instrucciones.
® Almacene y use apropiadamente el juego de herramientas de acuerdo con las regulaciones de sus
instalaciones.
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1.3

Nombres de piezas y funciones

1.3.1 I Vistas frontal y lateral derecha

CNC)

@

A\

Las unidades de accionamiento se alojan en el interior del instrumento. La alimentacién se
desconecta automaticamente si se abre la cubierta frontal, la cubierta de mantenimiento o la

cubierta lateral durante el funcionamiento del instrumento. No abra estas cubiertas si no es

necesario.

N.° Componente Descripcion

@ | Interruptor de Standby Sirve para encender y apagar el instrumento para el uso diario.
El interruptor esta provisto de una tapa para evitar su accionamiento
accidental.
Inmediatamente después de encenderse: naranja
Mientras la alimentacion est4 encendida: verde
En modo en reposo: naranja

@ | Cubierta frontal Protege la unidad de analisis, incluida la caja de control de temperatura.
No se pueden realizar analisis si esta tapa esta abierta.

® | Botones de funcionamiento Botones para iniciar/detener los analisis, reservar el andlisis STAT y
alimentar el papel de la impresora.

@ | Panel tactil Consulte “1.7. Operaciones basicas” en la pagina 1-44.

® | Impresora Impresora térmica. Imprime los resultados de los analisis y otras

informaciones.
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1.3 Nombres de piezas y funciones

N.° Componente Descripcion
® | Tapones provistos con toma de Coloque estos tapones en los envases de eluyente y en la botella de
reactivo (x 4) solucion hemolizante.
Para usar con el envase de eluyente A (tapon A): azul
Para usar con el envase de eluyente B (tapén B): rojo
Para usar con el envase de eluyente CV (tapon CV): amarillo
Para usar con la botella de soluciéon hemolizante (tapén H):
incoloro, con sensor de deteccion de nivel de liquido

@ | Envase de eluyente A Contiene ELUENT 90A.

Envase de eluyente B Contiene ELUENT 90B.

® | Envase de eluyente CV Contiene ELUENT 90CV o ELUENT 90CV-S.

Botella de solucion hemolizante | Contiene HEMOLYSIS WASHING SOLUTION 90H.

@ | Cubierta de mantenimiento Protege la unidad del contenedor de dilucion. No se pueden realizar
analisis si esta tapa esta abierta.

@ | Cubierta lateral Protege la unidad de cdmara y la unidad de drenaje. No se pueden
realizar analisis si esta tapa esta abierta.

@ | Cubierta de la posicion STAT Evita que el usuario toque el tubo de muestra mientras esta girando y la
aguja de toma de muestra cuando est4 aspirando la muestra desde la
posicion STAT. También protege al usuario de las salpicaduras de la
muestra si el tubo de muestra no esta tapado.

Posicion STAT Aqui se coloca la muestra para el analisis STAT.

@® | Lado de carga de racks Aqui se cargan los racks de muestras con muestras.

Lado de descarga de racks Los racks de muestras salen por aqui después de la aspiracion de la

muestra. Si el transporte de rack de muestras se ha configurado como
“transporte en bucle”, puede cargar aqui otros 5 racks de muestras para
su analisis.
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BVista interior

Seccién de andlisis

@

©)

N.° Componente Descripcion

@ | Lector interno de cédigo de Los ID de muestra y la informacion de calibracion de las etiquetas de
barras cédigo de barras de los tubos de muestra.

® | Unidad del contenedor de Diluye la muestra y lava la aguja de toma de muestra en el contenedor
dilucion de dilucion.

® | Aguja de toma de muestra Aguja de toma de muestra con tapa para la aspiracion de muestras

@ | Caja de control de temperatura Mantiene la columna a una temperatura adecuada.

® | Bandeja de deteccion de fugas Recoge las fugas de liquido del contenedor de dilucién para la deteccién

(debajo del contenedor de
dilucion)

de fugas. No se pueden realizar analisis si se detecta una fuga.

Camara

Detecta los niveles de los eluyentes A, B y CV para mostrar un mensaje
cuando los niveles son bajos. Elimina las grandes burbujas de aire.

Bandeja de deteccion de fugas
(debajo de las camaras)

Recoge las fugas de las camaras para la deteccion de fugas. No se
pueden realizar analisis si se detecta una fuga.

®@ QO @

Bandeja de deteccion de fugas
(para unidad de drenaje)

Recoge las fugas de los tubos de la valvula del manguito de drenaje. No
se pueden realizar andlisis si se detecta una fuga.

Valvulas del manguito de drenaje

Controla el flujo de liquidos de desecho.

Columna

Fracciona la muestra en multiples componentes de hemoglobina.

SHENC)

Bandeja de deteccion de fugas
(debajo de la columna)

Recoge las fugas de liquido del tubo de presion alta para la deteccion de
fugas. No se pueden realizar andlisis si se detecta una fuga.

HA-8190V 1-14



1.3 Nombres de piezas y funciones

1.3.2 I Vista trasera
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N.° Componente Descripcion
@® | D1 (junta de drenaje) Se conecta al tubo de drenaje de la unidad optica.
® | D2 (junta de drenaje) Se conecta al tubo de drenaje de liquidos de desecho.
® | Tubo de solucién hemolizante (W) | Lleva la soluciéon hemolizante al instrumento.
® | Ventilador de refrigeracion (x 3) | Elimina el aire caliente para proteger el interior del instrumento del calor
excesivo.
® | Terminal B.C.R. Se conecta al lector portatil de cddigo de barras opcional.
® | Terminal DRAIN Se conecta al cable del sensor de deteccion de nivel de liquido para la
botella de liquidos de desecho opcional.
@ | Terminal WASH Se conecta al cable del sensor de deteccion de nivel de liquido para la
botella de solucion hemolizante.
Terminal DATA OUT Se conecta a un cable de comunicacion para un dispositivo externo.
* Este terminal puede ser sustituido por un terminal Ethernet (placa
Ethernet opcional) para conectar el instrumento a una LAN. Si desea
mas informacién, contacte con su distribuidor.
® | Terminales START y STOCK Se conectan al muestreador lateral opcional.
Interruptor principal Sirve para encender o apagar la fuente de alimentacién principal.
Mantenga este interruptor encendido para el uso diario y apaguelo antes
de iniciar las tareas de mantenimiento o si el instrumento no va a
utilizarse durante largos periodos de tiempo.
@ | Terminal de entrada de corriente | Se conecta al cable de corriente que viene con el instrumento.
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1.4 Instalacion

1.4.1 I Precauciones para la instalacion del instrumento

Antes de instalar el instrumento, lea las siguientes notas y tome siempre las medidas de precaucion adecuadas.

Instale el instrumento bajo la supervision de una persona de servicio. Es peligroso manipular
el instrumento con las cubiertas abiertas. En el interior hay piezas de alto voltaje. El contacto
con estas piezas puede ser peligroso.

® El cuerpo principal pesa aproximadamente 41 kg y el muestreador aproximadamente 4 kg. Determine una ubicacion
para el instrumento y moéntelo en dicha ubicacion. No transporte el cuerpo principal con el muestreador conectado.
Separe las dos unidades antes de moverlas. Por motivos de seguridad, transporte y monte siempre el instrumento
con la ayuda de al menos otra persona. Sostenga la parte inferior del instrumento con ambas manos cuando lo
transporte.

® Durante la instalacion, tenga cuidado de no pillarse las manos bajo el instrumento.

® [nstale la parte trasera del instrumento a una distancia de al menos 20 cm de la pared. Si no hay un espacio libre
adecuado entre el instrumento y la pared, podria recalentarse el instrumento y los cables de conexion recibir una
sobrecarga innecesaria que podria llegar a incendiar el aparato o alterar los resultados de los andlisis.

® Instale la parte derecha (vista desde delante) del instrumento a una distancia de al menos 10 cm de la pared. Si no
hay un espacio libre adecuado entre el instrumento y la pared, puede que a los usuarios les resulte imposible abrir
la cubierta lateral para realizar tareas de mantenimiento. Asimismo, tendran problemas para apagar el interruptor
principal y desconectar el cable de corriente en caso de errores o problemas.

® [nstale el instrumento cuando la temperatura y la humedad se puedan mantener en los siguientes rangos:
Temperatura: 10 - 30°C
Humedad: 20 - 80%
Si se instala en un entorno de analisis que no cumpla estos rangos, se pueden alterar los resultados de los analisis.

® No utilice el instrumento en lugares donde pueda producirse condensacion.

® No derrame ni vierta liquido sobre el instrumento. La penetracion de liquido en el instrumento puede causar los
siguientes problemas.
 Daflos en el instrumento
* Resultados de analisis inexactos
 Fallo de comunicacion con el host
 Fallo en la deteccion de errores o en otras funciones
 Otras fugas

® [nstale el instrumento en una superficie estable, nivelada y que no esté sujeta a vibraciones. El funcionamiento del
instrumento en un lugar inestable podria causar problemas o un funcionamiento defectuoso que podria provocar
lesiones. No instale el instrumento donde pueda caerse o volcarse.

® No instale el instrumento cerca de lugares en los que almacenen productos quimicos ni cerca de equipos que generen
gas corrosivo o interferencias eléctricas. Los productos quimicos, gases corrosivos e interferencias eléctricas
pueden causar problemas o un funcionamiento defectuoso que pueden provocar lesiones personales, asi como
alterar los resultados de los analisis.
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1.4 Instalacion

® Instale el instrumento en un lugar sin condensacion, luz solar directa ni viento. Estos factores pueden alterar los
resultados de los analisis, asi como deformar o dafiar el instrumento.

® Aplique al instrumento el voltaje (100 a 240 V CA £ 10%) y la frecuencia (50/60 Hz) correctos. Un voltaje y
frecuencia incorrectos pueden provocar fuego o dafiar el instrumento, lo que podria ocasionar lesiones personales.

® Utilice el cable de corriente proporcionado con el instrumento para realizar la conexion eléctrica con el fin de evitar
descargas eléctricas o fuego.

® Conecte el cable de corriente del instrumento directamente a una toma de corriente, sin utilizar ningtin cable de
prolongacioén ni adaptadores. La alimentacion del instrumento es 300 VA como maximo.

® Utilice el cable cruzado RS-232C (cable de comunicaciones con doble apantallamiento) especificado para conectar
un dispositivo externo al terminal de salida de datos de 9 clavijas del instrumento. El uso de otros cables puede
provocar una descarga eléctrica o fuego. Si desea mas informacion, contacte con su distribuidor.

® Utilice el cable Ethernet especificado para conectar un dispositivo externo al terminal Ethernet proporcionado
cuando esté instalada en el instrumento la placa Ethernet opcional. El uso de otros cables puede provocar una
descarga eléctrica o fuego. Si desea mas informacion, contacte con su distribuidor.

® [ os terminales START y STOCK se utilizan para conectar un muestreador lateral opcional. La conexion a otros
dispositivos puede provocar dafios al instrumento. Para conocer las medidas de precaucion de instalacion y
funcionamiento del muestreador lateral, contacte con el distribuidor. Instale el muestreador lateral bajo la
supervision de una persona de servicio. Confirme las medidas de precaucion de funcionamiento con la persona de
servicio antes de su uso.

® No desmonte el instrumento a menos que sea necesario para la instalacion. No modifique el instrumento.
El desmontaje y la modificacion del instrumento pueden provocar la exposicion a microbios patdogenos o producir
fuego o dafios en el instrumento y, por consiguiente, lesiones personales.

® Si tiene que desmontar el instrumento después de su uso, lleve guantes de proteccion para evitar la exposicion a
microbios patégenos.

® No doble o aprisione el tubo de drenaje de la unidad optica o el tubo de drenaje de liquidos de desecho. Ademas,
mantenga los objetos alejados de los tubos. Los tubos pueden desconectarse del instrumento y filtrar residuos
liquidos si se bloquea el flujo.

® Coloque la botella para liquidos de desecho a una altura igual o inferior a la de la superficie sobre la que esté
colocado el instrumento. Si esta mas alta que la base del instrumento, los liquidos de desecho pueden no drenarse
correctamente y sufrir fugas.
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1.4.2 I Desbloqueo del instrumento

Para evitar que el instrumento se dafie durante el transporte, varias piezas se fijan en su lugar antes de salir de la fabrica.
Retire la cinta de fijacion y los soportes antes de instalar el instrumento. Lea “1.4.1. Precauciones para la instalacion
del instrumento” en la pagina 1-16 antes de instalar el instrumento.

REFERENCIA:
Guarde los soportes de fijacion y los tornillos retirados en la caja de accesorios. Estas piezas deben reutilizarse
al transportar el instrumento.

Prepare: Destornillador Phillips

TI Retire la cinta de fijacion.

@ Retire la cinta de fijacion de la cubierta de la impresora, la
cubierta frontal, la cubierta de mantenimiento y la cubierta
lateral.

2 I Desbloquee la unidad de accionamiento de la aguja.
@ Abra la cubierta frontal.

@ Abra la cubierta de mantenimiento.
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1.4 Instalacion

@ Afloje el tornillo estriado con la mano. = (
@ Deslice el soporte de fijacion hacia la derecha visto desde la parte / | I|E
frontal del instrumento y tire de él hacia delante. U ||r§|'

Tornillo estriado

?I Desbloquee la unidad de giro del tubo de muestra.

@ Afloje un tornillo con el destornillador Phillips y deslice el
soporte de fijacion hacia delante para retirarlo.

@ Apricete el tornillo aflojado.

@ Cierre la cubierta de mantenimiento y luego la cubierta frontal.
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1.4.3 I Fijacion del muestreador

Prepare: Muestreador, destornillador Phillips, destornillador Stubby (N.® 6200-1) y llave de boca doble (10-13)

TI Retire la cubierta de la caja de cableado.

@ Afloje los dos tornillos del panel lateral izquierdo del cuerpo
principal con el destornillador Stubby y retire la cubierta de la
caja de cableado.

7' Conecte los cables del muestreador al cuerpo principal.

@ Coloque el muestreador delante del cuerpo principal.

@ Pase los dos cables del muestreador por la ranura del cuerpo
principal.

@ Conecte los dos conectores del muestreador a los conectores
correspondientes del cuerpo principal.

* Haga coincidir el saliente (b) del conector del muestreador con el
hueco (@) del conector del cuerpo principal ¢ inserte el conector
del muestreador en el conector del cuerpo principal.

» Compruebe que las palancas superior e inferior estén cerradas y
bloqueadas.

O Retire el tornillo de fijacion a tierra con el destornillador Phillips.

@ Haga pasar el tornillo de fijacion de tierra por el ojo de la linea de
tierra del muestreador y fije el tornillo en su posicion original.
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1.4 Instalacion

?I Fije el muestreador.

@ Introduzca los ganchos de ambos lados del muestreador en los
orificios del cuerpo principal.
* Procure no aprisionar los cables.

Gancho

@ Afloje las tuercas de bloqueo de las patas del cuerpo principal con
la llave.

* Hay una tuerca de bloqueo en cada lado del panel inferior. g’;‘r’; \

. . . Cuerpo
@ Gire los pies de ajuste con la mano hasta que el muestreador se princiF;):)aI Muestreador

eleve unos 5 mm por encima de la encimera. [ J
. 5 mm
/Z/W/

Afloje esta
tuerca.

» Compruebe que el instrumento tenga un espacio libre de unos

2 cm con respecto a la encimera. . ; .
Gire aqui para ajustar la altura.

O Apriete las tuercas de bloqueo para bloquear los pies de ajuste en
su lugar.

@ Ordene los cables dentro del instrumento.

@ Fije la cubierta de la caja de cableado.

TI Ajuste las patas auxiliares del muestreador.

NOTA:
® Baje las patas auxiliares del muestreador hasta que toquen la encimera. Si el muestreador no esta estable,

puede deformarse por su propio peso y la aguja de toma de muestra puede resultar dahada.

® El muestreador tiene una pata auxiliar en los lados derecho e izquierdo del panel inferior y otra debajo de la
posicion STAT. Baje las tres patas hasta la encimera. El muestreador estara inestable si solo se soporta
sobre una o dos patas auxiliares.

@ Retire las dos tapas de goma negras de la parte superior del
muestreador.
* Se pueden ver las cabezas de los tornillos de las patas auxiliares.

Cabeza de tornillo de

\Ias patas auxiliares
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@ Gire los tornillos de las patas auxiliares en sentido de las agujas

del reloj con el destornillador Phillips hasta que las patas \

auxiliares toquen la encimera.

Encimera

L~~~
NOTA: % @ @

Un giro excesivo de las patas auxiliares hara que el Patas auxiliares
muestreador se eleve. Deje de girar las patas auxiliares
cuando toquen la encimera.

@ Coloque las tapas de goma.
@ Retire la cubierta de la posicion STAT.

* Afloje el tornillo estriado a mano y tire de la cubierta de la
posicion STAT hacia delante para quitarla.

@ Gire ¢l tornillo de la pata auxiliar con el destornillador Phillips
hasta que la pata auxiliar debajo de la posicion STAT toque la

encimera.
. .., Tornillo de
@ Coloque la cubierta de la posicion STAT. la pata
* Coloque la cubierta de la posicion STAT en su posicion original auxiliar

y apriete el tornillo estriado.

?I Pida a una persona de servicio que lo ajuste.

Pida a una persona de servicio que compruebe si la unidad de giro del tubo de muestra esta en la posicion correcta.
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1.4.4 I Revision de los tubos de las valvulas del manguito de drenaje

1 I Abra la cubierta de mantenimiento.
@ Abra la cubierta frontal.

@ Abra la cubierta de mantenimiento.

Cubierta de
mantenimiento

?I Compruebe los tubos.

@ Compruebe que los tres tubos estén sujetos en los ganchos
traseros.

NOTA:
Hay dos ganchos en cada valvula. Compruebe siempre que
el tubo esté sujeto en el gancho TRASERO, que lleva una
marca de flecha.

@ Cierre la cubierta de mantenimiento.
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1.4.5 I Preparacion de los eluyentes y la solucion hemolizante

Evite el contacto de la solucién hemolizante, eluyente o solucién hemolizante con piel, ojos o boca. Si
alguno de los reactivos entra en contacto con los ojos o boca, lavelos inmediatamente con abundante
agua y consulte a un médico. Si entra en contacto con la piel, lavese con abundante agua.

IMPORTANTE:
Si el eluyente y la solucion hemolizante estan guardados en un refrigerador, deje que se ajusten al mismo
entorno que el instrumento durante al menos una hora antes de utilizarlos con el instrumento.

Prepare: ELUENT 90A, ELUENT 90B. ELUENT 90CV (0 ELUENT 90CV-S), HEMOLYSIS WASHING
SOLUTION 90H, tubo guia y soporte de reactivos (X 4)

TI Identifique los tipos de tapones provistos con toma de reactivo.

NOTA:
Compruebe el tipo de tapdn provisto con toma de reactivo para fijarlos correctamente en los envases de
eluyente y a la botella de solucién hemolizante.

@ Compruebe el tipo de tapon provisto con toma de reactivo. Eluyente CV (amarillo)

Eluyente B (rojo)

?I Conecte el cable del sensor de deteccion de nivel de liquido de la botella de solucién
hemolizante.

@ Conecte el cable del sensor de deteccion de nivel de liquido que

se extiende desde el tapon de la botella H en el terminal WASH O _
del panel trasero. Son

NOTA:
El terminal DRAIN es para el cable del sensor de deteccion
de nivel de liquido de la botella de liquidos de desecho
opcional. No conecte el cable de la solucion hemolizante a
este terminal.
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?I Fije los soportes de reactivos.

@ Fije los cuatro soportes de reactivos al instrumento.
» Enganche los soportes de reactivos en los orificios de la cubierta
central.

Soporte de
reactivos

~_ I __——Cubierta

central
4 I Introduzca los tubos de eluyente en el tubo guia.
@ Introduzca los tubos de los tapones de botella A, By CV en las - N
ranuras del tubo guia. Visto desde arriba
‘ ‘ Cierres
Panel Q@ O O Panel
frontal /——\ trasero
Tubode Tubode Tubo de
eluyente A eluyente B eluyente CT
. J

@ Enganche los dos cierres del tubo guia en los dos orificios de la
cubierta central.

/ Eluyente
EluyenteA ' / % B
e Eluyente
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5 I Coloque los tapones provistos con toma de reactivo en los envases y en la botella.

@ Sujete el envase de eluyente A por el cuello de plastico duro y
retire el tapon del envase.

Sostenga
aqui.
NOTA:
No sujete el envase de eluyente por la parte blanda de la
bolsa de aluminio. El eluyente se puede derramar y dafiar el N
instrumento.
REFERENCIA:

Conserve el tapon en la caja de accesorios. Este tapon se debe volver a utilizar al transportar el instrumento o si
el instrumento no se va a utilizar durante largos periodos de tiempo.

@ Inserte la aguja del tapon de la botella A en el envase de eluyente
A. Apriete bien el tapon.

NOTA:
Conecte los tapones provistos con toma de reactivo a los
envases Yy a la botella en algun lugar que no sea sobre el
instrumento. El liquido se puede derramar y dafiar el
instrumento.

@ Instale el envase de eluyente B.
» Vealos pasos @ y ©.

@ Instale el envase de eluyente CV.
» Vealos pasos @ y ©.

@ Instale la botella de solucion hemolizante.
» Vealos pasos @ y ©.

@ Compruebe que los tapones de los envases de eluyente y la botella de solucion hemolizante estén bien apretados.

IMPORTANTE:
Si el tapon esta suelto, la condensacion del liquido puede aumentar debido a la evaporacion, alterando los
resultados de analisis.

NOTA:
No incline los envases o la botella con un gran angulo cuando el tap6n de la botella con aguja se haya
acoplado al envase y la botella. La entrada de aire del tapén puede obstruirse.
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6 I Coloque los envases de eluyente y la botella de solucién hemolizante en las

posiciones especificadas.

@ Disponga cuidadosamente los tubos y el cable del sensor de
deteccion de nivel de liquido para evitar que se retuerzan o
enreden.

@ Coloque los envases de eluyente en la bandeja de reactivos.
* Coloque los envases como se muestra a la derecha.

NOTA:
Coloque cada envase entre los soportes de reactivos
correspondientes.

@ Coloque los envases de eluyente en una posicion vertical y fluida.

NOTA:
Es posible que el eluyente no se aspire completamente si el
envase se tuerce o se pliega durante el analisis.

@ Coloque la botella de solucion hemolizante en el lado derecho del
instrumento.

Eluyente
CcVv
Eluyente
B

Eluyente

Soluciéon
hemolizante
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1.4.6 I Conexion de los tubos de drenaje

Conecte el instrumento al sistema de drenaje de su laboratorio o a la botella para liquidos de desecho. Este instrumento
tiene dos drenajes: uno para la unidad 6ptica y otro para los liquidos de desecho.

® No doble o aprisione el tubo de drenaje de la unidad éptica o el tubo de drenaje de liquidos
de desecho. Ademas, mantenga los objetos alejados de los tubos. Los tubos pueden
desconectarse del instrumento y dejar escapar liquidos de desecho si se bloquea el flujo.

® Coloque la botella para liquidos de desecho a una altura igual o inferior a la de la superficie
sobre la que esté colocado el instrumento. Si esta mas alta que la base del instrumento, los
liquidos de desecho pueden no drenarse correctamente y sufrir fugas.

® El contacto de los liquidos de desecho con las manos desprotegidas puede conllevar la
exposicion a microbios patégenos.

REFERENCIA:
Cuando se utiliza la botella de liquidos de desecho opcional, aparece un mensaje en la pantalla si la botella se
llena.

Prepare: Tubo de drenaje de la unidad dptica, tubo de drenaje de liquidos de desecho, botella para liquidos de desecho
(si es necesaria) y tijeras

TI Conecte los tubos de drenaje al instrumento.

NOTA:
® Silajunta “D1” esta tapada, retire el tap6on con cuidado de no romper la punta de la junta.
® No fuerce los tubos para introducirlos en las juntas. Los tubos pueden rasgarse.

@ Introduzca un extremo del tubo de drenaje de la unidad optica en l 9

la junta “D1”. H
Ellk

@ Introduzca un extremo del tubo de drenaje de liquidos de desecho DU@

en la junta “D2”. Tubo de drenaje ) ® b UUU

de unidad I o Ul w Iy UUU

optica - A U @

I CoF

Tubo de drenaje de
liquidos de desecho
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1.4 Instalacion

7' Conecte los tubos a un punto de recogida de liquidos de desecho.

@ Conecte los otros extremos de los tubos a un punto de recogida.
+ Corte los tubos a una longitud adecuada si son demasiado largos.

®Para la botella de liquidos de desecho (que no sea el
producto opcional) o el sistema de drenaje del
laboratorio
Inserte los tubos en la botella para liquidos de desecho o en el —
sistema de drenaje del laboratorio. Asegurese de que los tubos
sean lo suficientemente largos al cortarlos para evitar que se

Botella para liquidos
salgan de la botella o del sistema de drenaje. de desecho

®Para la botella de liquidos de desecho opcional
Conecte los tubos al tapon de la botella de liquidos de desecho.
Asegurese de que los tubos sean lo suficientemente largos al
cortarlos para evitar que la botella se caiga.

REFERENCIA:
Guarde los restos de los tubos en la caja de accesorios.

?I Conecte el cable del sensor de deteccién de nivel de liquido.

@ Si utiliza la botella de liquidos de desecho opcional, conecte el

cable del sensor de deteccion de nivel de liquido al terminal
DRAIN del panel trasero.

Vaya a las siguientes secciones segliin sea necesario:
* “1.4.7. Conexion de dispositivos periféricos” en la pagina 1-30.
* “1.4.8. Conexion del cable de corriente” en la pagina 1-31.
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1.4.7 I Conexion de dispositivos periféricos

® Conexion del lector portatil de cédigo de barras
Conecte el lector portatil de codigo de barras opcional al terminal B.C.R. del panel trasero del instrumento.

@ Conexion de un dispositivo externo
Este instrumento dispone de un terminal de salida de datos RS-232C para conectarlo a un dispositivo externo.

Utilice el cable especificado para conectar un dispositivo externo al instrumento. El uso de
otros cables puede provocar una descarga eléctrica o fuego.

REFERENCIA:
Para conectar un cable Ethernet:
Sustituya el terminal DATA OUT del panel trasero por el puerto Ethernet (placa Ethernet opcional). Si desea mas
informacién, contacte con su distribuidor.

Prepare: Cable cruzado RS-232C (cable de comunicaciones con doble apantallamiento)

1 I Conecte el cable.
@ Conecte un extremo del cable al terminal DATA OUT del panel trasero del instrumento.

@ Conecte el otro extremo del cable al conector RS-232C del dispositivo externo.

7' Active la salida de datos.

Después de realizar los pasos de “1.5.1. Encendido del equipo por primera vez” en la pagina 1-32, ajuste <Config.
salida externa> a <Utilizar> para activar la salida de datos. Consulte “3.7.3. Configurar la salida de datos” en la pagina
3-27.
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1.4 Instalacion

1.4.8 I Conexion del cable de corriente

Utilice el cable de corriente proporcionado con el instrumento para realizar la conexion
eléctrica con el fin de evitar descargas eléctricas o fuego.

Prepare: Cable de corriente

@ Asegurese de que el interruptor principal esté en la posicion de
apagado.

+ El interruptor principal debe estar presionado hacia el lado
“O (apagado)”.

@ Enchufe el conector hembra del cable de corriente en el terminal
de entrada de corriente del instrumento.

@ Enchufe el conector macho del cable de corriente en una toma de

corriente. o

corriente

Asi habra terminado la instalacion del instrumento.
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1.5 Puesta en marcha

1.5.1 I Encendido del equipo por primera vez

El instrumento tardara como maximo 30 minutos en completar el calentamiento y el cebado.

TI Encienda el interruptor principal.

@ Pulse ¢l lado “ — ” del interruptor principal.

7' Encienda el interruptor de Standby.

NOTA:
Compruebe que los eluyentes A, B y CV y la soluciéon hemolizante estan colocados antes de encender la
alimentacion.

@ Abra la cubierta transparente y pulse el interruptor de Standby.

. . Interruptor de Standby
 El interruptor de Standby se encendera en naranja cuando la

alimentacion esté encendida.
* Unos segundos después, el interruptor se pondra en verde y el

instrumento comenzara el calentamiento.

@ Cierre la cubierta transparente.
» Asegurese de cerrar la cubierta para evitar una operacion
accidental.

?I Seleccione el volumen del eluyente en el envase ELUENT 90CV.

ELUENT 90CV (600mL) [Configuracion predeterminada]: Omita este paso y vaya al paso 4.
ELUENT 90CV-S (200mL): Siga las instrucciones que se indican a continuacion para cambiar la configuracion.

@ Espere hasta que aparezca “Calentando...”.

O Toque AT, <3. Menu cond. analis.> y, a continuacion, <3. Config. cond. analis.> en ese orden.
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< > Agi i
@ Para <Envase de eluyente CV> en la pagina 2/2, seleccione confie. cond. amalis. (3300)
<ELUENT 90CV-S (200mL)> Rango error de calibracion (%) [3 0 fJ
* Vea los pasos @ y posteriores en “3.5.3. Configuracion de las Notif. sustitucion columa [ ON 4]
condiciones de analisis de HbAlc” en la pagina 3-16. NotiT. de cal bracion (o ;”
Lectura cod. barras incorrecta [0 J’J

A

N.° err. giro tubo de muestra [0 ‘

O Toque IHITEN . lEnvase de eluyente OV (ELUENT o0cv (60OmL) = J]

@ Toque hasta que vuelva a aparecer la pantalla de e
Standby.

4 I Rellene los tubos con los eluyentes y la solucion hemolizante.

@ Cuando aparezca “W-053 No hay eluyente A Sustituya envase.”, toque |G-
* Aparecera la pantalla [Menu Sustituir react.].

@ Toque <I. Sustit. de eluyente A>.

@ Introduzca el codigo de informacion del reactivo y toque

Sustit. de eluyente A [2100]
Finaliz.@® Reagent code N.o lot  : TE3011
* Volvera a aparecer la pantalla [Ment Sustituir react.]. Caduc.  : 2018-05

Sustituya con envase nuevo.

Cuando sujete un envase, sujete la parte rigida de la boca.
Al sujetar por env. alum. blando se puede verter eluyente.
Tenga cuidado.

10-06-2017 10:00

O Rellene otros tubos con eluyente B, eluyente CV y solucion hemolizante en ese orden.
* Repita los pasos 4-@ y 4-@.
* El cebado se iniciara automaticamente después de que todos los tubos se llenen con los eluyentes y la solucion

hemolizante.
@ Espere a que aparezca la pantalla de Standby. Pantalla de Standby
[Listo para medicion
Contador col. 0000 Cal ibrado
’ : — Fast -
Modo analis. | Variant == Variant o
Iniciar n.° 0001 v Reactivos

=wenu | Orivier

10-06-2017 10:00
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1.5.2 I Instalacion de la columna

Prepare: COLUMN UNIT 90 y papel de seda

TI Realice el cebado.

@ En la pantalla de Standby, toque AN, <7. Meni Mantenimiento> y <6. Meni Cebado> en ese orden.

» Aparecerd la pantalla [Ment Cebado].

@ Toque <1. Automatica>.
* Se iniciar el cebado de los tubos de eluyente A, By CV.
* Tras terminar, volvera a aparecer la pantalla [Menu Cebado].

® Toque <6. Cebador>.
+ Se iniciara el cebado de la bomba de fluidos y del cebador.
* Tras terminar, volvera a aparecer la pantalla [Menu Cebado].

O Toque <6. Cebador> de nuevo.
* Tras terminar, volvera a aparecer la pantalla [Menu Cebado].

@ Toque <2. Bomba>.
 El eluyente A se suministrara a la columna.

@ Tras 3 minutos, pulse [IEEIN -

Ment Cebado [7600]
1. Automatica 2. Bomba ‘
3.Eluyente A

|
\ 4.Eluyente B ‘
|

5.Eluyente CV 6. Cebador ‘

| |
| |
| |
| |

7.S0l. lavado hemélisis

10-06-2017 10:00

» La bomba de fluidos se detendra y aparecera de nuevo la pantalla [Mena Cebado].

@ Pulse T3 para volver a la pantalla de Standby.

2 I Registre la informacién de la columna.

@ En la pantalla de Standby, toque TN, <2. Ment Sustituir
react.>y <5. Sustit. de columna> en ese orden.
» Aparecera la pantalla [Sustit. de columna].

@ Introduzca el codigo de informacion de columna y toque

_Prox.

HA-8190V 1-34

Sustit. de columna [2500]

Cod. de columna

Caduc. P

En [C6d. de columnal, introduzca un cédigo de 10 digitos
en CERTIFICATE OF QUALITY de la columna.

Cuando la entrada sea correcta, [N.° lot] y

[Fecha de caducidad] se actualizaran.

Compruebe si el numero de lote que se indica en la columna
es idéntico al namero que se muestra mas arriba.
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1.5 Puesta en marcha

?I Abra la tapa de la caja de control de temperatura.

@ Abra la cubierta frontal.
+ Las secciones mecénicas se apagaran.

REFERENCIA:
Aparece el mensaje “W-062 La cubierta frontal o mantenim.
esta abierta.” si la cubierta frontal se abre antes de realizar el
paso 2. Asegurese de realizar el paso 2 en primer lugar.

@ Abra la tapa de la caja de control de temperatura.
* Pulse la manilla a la izquierda y después tire de ella hacia delante
para abrir la caja.

@ Extienda papel de seda debajo de la caja de control de
temperatura.

 El papel de seda absorbe las fugas de liquidos mientras se instala
la columna.

4 I Instale la columna.

@ Compruebe que el bombeo se haya detenido.

NOTA:

Retirar la columna de simulaciéon mientras se esta bombeando puede provocar salpicaduras de liquido.

@ Retire la columna de simulacion.

+ Siga el mismo procedimiento utilizado para retirar la columna.
Consulte el paso 4 en “4.2.4. Sustitucion de la columna” en la
pagina 4-13.

REFERENCIA:
Conserve la columna de simulacién en la caja de accesorios.
Esta columna de simulacion se debe volver a utilizar si el
instrumento no se va a utilizar durante largos periodos de
tiempo.

@ Instale la columna siguiendo las instrucciones de la pantalla.
 Consulte los pasos 5 a 10 en “4.2.4. Sustitucion de la columna”
en la pagina 4-13.

p) O =
S =
i
(]
O @)
i Columna de
o simulacion
Sustit. de columna [2500]
N.° lot: ———o

Abra la cubierta frontal y la caja de control de temp.

y retire la columna antigua.

Presione el tubo dejando fuera 3 mm del t. de pres. Apriete
ligeramente el t. de pres. en lado IN de nueva col. a mano.
Envuelva la conexi6n con papel tisu y empiece a bombear.

El fluido fluye a velocidad inf. que durante el analisis.

Bomba | Cancelar

10-06-2017 10:00
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1.5.3 I Configuracion del instrumento

Compruebe lo siguiente antes de iniciar el analisis:
@ Papel de la impresora: Consulte “4.2.3. Sustitucion del papel de la impresora” en la pagina 4-10.
@ Fecha y hora: Consulte “3.7.1. Ajustar la fecha, la hora y el idioma” en la pagina 3-25.

@ Calibracion de HbAlc: Consulte “2.8.1. Realizacion de la calibracion automatica” en la pagina 2-38.

NOTA:
Realice la calibracién de HbA1c para los modos Variant y Fast antes de utilizar el instrumento por primera vez
después de la instalacion.

El instrumento est4 ahora listo para el analisis de muestras.
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1.5 Puesta en marcha

1.5.4 I Apagado de la alimentacion

Siga las instrucciones descritas a continuacion para desconectar la alimentacion del instrumento en el uso diario.

REFERENCIA:

El instrumento puede configurarse para que pase automaticamente al modo en reposo después de los analisis o

del lavado de tubos.

Consulte “3.3.2. Configuracién del temporizador de inicio y entrada en el modo en reposo” en la pagina 3-6.

@ Asegurese de que aparezca la pantalla de Standby.

+ Sise muestra una pantalla diferente, toque I3 para volver
a la pantalla de Standby.

@ Abra la cubierta transparente y pulse el interruptor de Standby.
+ El interruptor de Standby se apagara, seguido de la pantalla unos
segundos después. La alimentacion se habra apagado.

@ Cierre la cubierta transparente.

» Asegurese de cerrar la cubierta para evitar una operacion accidental.

REFERENCIA:

[Listo para medicion
Contador col. 0100

Modo analis. | Variant ==

[cal ibrado

Fast 10-06-2017
Variant 10-06-2017

Iniciar n.° 0001 £

Reactivos

=venu | Oriver

10-06-2017 10:00

Para un funcionamiento frecuente, utilice el interruptor de Standby para encender o apagar el instrumento,
dejando el interruptor principal del panel trasero en la posicion “— (encendido)”. Antes de iniciar las tareas de
mantenimiento o si no se va a utilizar el instrumento durante un largo periodo de tiempo, apague primero el
interruptor de Standby y luego pulse el lado “(C (apagado)” del interruptor principal para desconectar

completamente la alimentacion.
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1.6 Traslado

En esta seccion se describe como trasladar el instrumento a otro lugar.

NOTA:
El cuerpo principal y el muestreador se deben empaquetar para enviarlos a otras ubicaciones. Si desea mas
informacién, contacte con su distribuidor.

1.6.1 I Precauciones para el traslado del instrumento

Antes de trasladar el instrumento, lea las siguientes instrucciones y tome las medidas de precaucioén adecuadas.

® Drene el liquido de los tubos (consulte “1.6.2. Drenaje del liquido de los tubos™ en la pagina 1-39). Si se mueve el
instrumento con solucién en los tubos, se puede dafiar el instrumento.

® Apague la alimentacion pulsando el interruptor de Standby, seguido del interruptor principal. A continuacion,
desenchufe el cable de corriente de la toma y desenchufe el cable de corriente del instrumento.

® Quite los siguientes dispositivos y contenedores del instrumento:
* Envases de eluyente A, de eluyente B y de eluyente CV
* Botella de solucion hemolizante
* Botella para liquidos de desecho
* Lector portatil de codigo de barras
* Dispositivo externo
* Muestreador

® Asegurese de que las cubiertas delantera, de mantenimiento y lateral estén cerradas antes de trasladar el
instrumento. Si se mueve el instrumento con cualquier cubierta abierta, se puede exponer a microbios patdgenos o
se pueden producir dafios en el instrumento.

® Transporte el cuerpo principal y el muestreador por separado.

® Por motivos de seguridad, traslade siempre el instrumento con la ayuda de al menos otra persona. Sostenga la parte
inferior del instrumento con ambas manos y tenga cuidado de no golpear ni sacudir el instrumento. Una

manipulacién brusca puede danar el instrumento.

® [ca “1.4.1. Precauciones para la instalacion del instrumento” en la pagina 1-16 antes de trasladar el instrumento.
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1.6 Traslado

1.6.2 I Drenaje del liquido de los tubos

Retire los envases de eluyente y la botella de solucion hemolizante del instrumento, y drene el liquido restante de los
tubos.

Prepare: Tapon para la botella de solucion hemolizante (que estaba originalmente en la botella antes de abrirla, X 1),
tapones para los envases de eluyente (que estaban originalmente en los envases antes de abrirlos, X 3) y gasa

TI Retire los envases de eluyente.

@ Extienda gasa cerca del instrumento.

@ Retire ¢l envase de eluyente A de la bandeja de reactivos.

@ Sujete el envase de eluyente por el cuello de plastico duro y retire

el tapon de botella A del envase.
* Coloque la aguja en la gasa.

NOTA:
® Retire los tapones provistos con toma de reactivo de los Sostenga
envases Yy de la botella en algun lugar que no sea sobre aqui.

el instrumento. El liquido se puede derramar y dafar el N—
instrumento.

® No sujete el envase de eluyente por la parte blanda de la m
bolsa de aluminio. El eluyente se puede derramar y
danar el instrumento.

O Coloque el tapon (que estaba originalmente en el envase antes de
abrirlo) en el envase, y apriételo bien. «

@ Seque el liquido de la aguja con un trozo nuevo de gasa. / ~—
~ \

@ Retire ¢l envase de eluyente B y el envase de eluyente CV
siguiendo el mismo procedimiento que el envase de eluyente A.
* Vealos pasos @ a @.

@ Envuelva los tapones de las botellas A, B'y CV con una gasa y
coloquelos en la bandeja de reactivos.
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7' Drene el liquido de los tubos.

NOTA:
Asegurese de drenar primero el liquido de los tubos de eluyente A, B y CV. Los eluyentes no se pueden
drenar si se drena primero la solucién hemolizante.

@ En la pantalla de Standby, toque [, <7. Ment Mantenimiento>, <5. Ment de Drenaje> y <1. Eluyente A>
en ese orden.

+ El eluyente A se drenara del tubo.

 Tras terminar, volvera a aparecer la pantalla [Menu de Drenaje].

@ Scleccione <2. Eluyente B>.
* El eluyente B se drenara del tubo.
* Tras terminar, volvera a aparecer la pantalla [Menu de Drenaje].

@ Seleccione <3. Eluyente CV>.
* El eluyente CV se drenara del tubo.
* Tras terminar, volvera a aparecer la pantalla [Menu de Drenaje].

?I Retire la botella de solucion hemolizante y drene el liquido del tubo.

@ Retire la botella de solucién hemolizante.
e Consulte 1-@ a 1-@.

@ Desconecte el cable del sensor de deteccion de nivel de liquido del terminal WASH del panel trasero.
@ Scleccione <4. Sol. lavado hemolisis>.
* La solucién hemolizante se drenaré del tubo.

* Tras terminar, volvera a aparecer la pantalla [Menu de Drenaje].

O Toque IINTEN para volver a la pantalla de Standby.

1.6.3 I Desconexion del cable de corriente

@ Asegurese de que aparezca la pantalla de Standby y pulse el interruptor de Standby para apagar la alimentacion.
@ Pulse el lado “ (O del interruptor principal del panel trasero para apagar la alimentacion principal.
@ Desenchufe el cable de corriente de la toma.

@ Desenchufe el cable de corriente del terminal de entrada de corriente del panel trasero.
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1.6 Traslado

1.6.4 I Desconexion de los tubos, el cable del sensor y los cables

Retire la botella para liquidos de desecho, el lector portatil de codigo de barras y el dispositivo externo del instrumento.

.f ® Lleve guantes de proteccion para evitar la exposicion a microbios patégenos.

® Deseche los guantes de proteccion usados y los liquidos de desecho segun lo estipulado
por las normas locales sobre desechos con peligro bioldgico.

Prepare: Guantes de proteccién

1 I Retire la botella para liquidos de desecho.
@ Desconecte los tubos de drenaje de las juntas “D1” y “D2” en el panel trasero.

@ Cuando utilice la botella de liquidos de desecho opcional, desconecte el cable del sensor de deteccion de nivel de
liquido del terminal DRAIN en el panel trasero.

7' Retire el lector portatil de cédigo de barras y el dispositivo externo.

Cuando el lector portatil de codigos de barras y/o el dispositivo externo estén conectados al instrumento, desconecte
sus cables de los terminales B.C.R. y/o DATA OUT del panel trasero.
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1.6.5 I Retirada del muestreador

Prepare: Destornillador Phillips y destornillador Stubby (N.° 6200-1)

TI Retire el muestreador.

@ Levante el muestreador hacia arriba lentamente con ambas
manos y tire hacia el frente.
 Asi se desenganchara el muestreador en ambos lugares.

@ Afloje los dos tornillos del panel lateral izquierdo del cuerpo
principal con el destornillador Stubby y retire la cubierta de la

caja de cableado.

2 I Desconecte los cables del muestreador del instrumento.

@ Afloje el tornillo de fijacidn a tierra con el destornillador Phillips
y desconecte la linea de tierra del instrumento.

T,

e

N

@ Desconecte los dos conectores del muestreador del cuerpo

e

principal.
* Presione las palancas de ambos lados del conector del cuerpo

=

principal hacia el exterior para desconectar el cable.

-

=

El muestreador se habra retirado completamente del instrumento.
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1.6 Traslado

1.6.6 I Traslado del instrumento

Asegurese de que las cubiertas delantera, de mantenimiento y lateral estén cerradas antes de
A trasladar el instrumento. Si se mueve el instrumento con cualquier cubierta abierta, se puede
exponer a microbios patégenos o se pueden producir dafios en el instrumento.

IMPORTANTE:
Por motivos de seguridad, traslade siempre el instrumento con la ayuda de al menos otra persona. Sostenga
la parte inferior del instrumento con ambas manos y tenga cuidado de no golpear ni sacudir el instrumento.
Una manipulacion brusca puede dafar el instrumento.

@ Traslade el instrumento a su nueva ubicacion.
» Transporte el cuerpo principal y el muestreador por separado.
* El cuerpo principal y el muestreador se deben empaquetar para enviarlos a otras ubicaciones.

@ Instale el instrumento en su nueva ubicacion.
* Consulte “1.4. Instalacion” en la pagina 1-16.
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1.7 Operaciones basicas

En esta seccion se describen las instrucciones basicas para realizar analisis y realizar la configuracion de parametros.

1.71 I Componentes del panel de control

NOTA:
No someta el panel tactil y la hoja de botones a impactos fuertes ni los presione con un objeto puntiagudo. El
exceso de impacto o presion puede causar dafios al instrumento o lesiones personales.

®

I®Midiendo-- 27 @ o0 24
En curso (V.o ) } Columna }

N.° med. 0002 N.° puerto 0002 Presion 40. 0 kg/cm2
ID de muestra 123456789012345679 Contador 0020

Result. O Calibrado fest 10062017 }
N.° med. 0001 N.° puerto 0001

Variant 10-06-2017

ID de muestra 123456789012345678 Reactivos
HbAlc 36 mmol/mol

HbATc 5. 5 %

HbF 0. 8 % =

10 06 2017 10:00

@) ® ©) ®
N.° Icono ‘ Nombre Descripcion
Panel tactil Muestra instrucciones de funcionamiento y resultados de andlisis. Toque este

panel para operar el instrumento.

® : Boton START Inicia el analisis.

® @ Botén STOP Detiene el analisis. Detiene la operacién actual.

®@ — Botén STAT Reserva el analisis STAT.

S
® > Boton FEED Hace avanzar el papel de la impresora cuando se presiona.
® | lcono Indica el estado del instrumento.
Icono Descripcion

Se ilumina cuando se conecta al servidor de mantenimiento remoto.

Se ilumina cuando se ha agotado el papel de la impresora.

Parpadea cuando el analisis STAT se ha activado.

Se ilumina cuando se produce un error o un problema durante la medicion y la operacion actual
continda.

>l S
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1.7.2 I Operaciones basicas

EPantalla de Standby

La pantalla de Standby aparece después de encender la alimentacion y una vez terminados el calentamiento y el

cebado. Inicie todas las operaciones de analisis, configuracion y mantenimiento desde la pantalla de Standby y vuelva

a esta pantalla tras completar las tareas.

[MListo para medicion

©) — Contador col. 0100 |Cal ibrado
. . — Fast 10-06-2017 T @
® i~ Modo analis. | Variant == Variant  10-06-2017
® L Iniciar n.° 0001 Vd Reactivos ®
AN
B}
10-06-2017 10:00
@ ®

N.° Elemento Descripcion

@ | Contador col. Muestra el recuento de andlisis desde la ultima sustituciéon de la columna.

® | Modo de analisis Cambia el modo de analisis (modo Variant y modo Fast).

® | N.° de medicion Establece el numero de analisis inicial detiene el analisis normal y el analisis de
inicial controles de HbA1c.

@ | Fechas en las que Muestra la fecha en la que se realizé la ultima calibracién para el modo Fast y el modo
se realizd la ultima | Variant. Cuando la calibracion se realizé en una fecha diferente para cada modo, la
calibracion fecha anterior aparece en rojo. Cuando no se ha realizado la calibracion, se muestran

guiones rojos consecutivos (---------- )- Cuando se han introducido coeficientes de
calibraciéon manualmente desde el panel de control, las fechas aparecen en rojo
marcadas con un asterisco (*).

® | Volumenrestante de | Muestra los volimenes restantes de los reactivos siguientes.
reactivos A: Eluyente A

B: Eluyente B
C: Eluyente CV
H: Solucién hemolizante
Muestra la pantalla [Menu Sustituir react.] cuando toca dentro de <Reactivos>.
® TIMER Establece el temporizador.
@ MENU Muestra el menu principal.
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EPantallas de menus

En una pantalla en la que se muestra [MENU] (p. ¢j., la pantalla de Standby), toque |JIJEIUM para ir a la pantalla
[Menu principal].
Ejemplo: Para seleccionar <1. Menu de calibraciéon>, toque dentro de <1. Menu de calibracion>.

Ejemplo: Pantalla [Menu principal]

Mena principal [0000] ————— Numero de
pantalla
[ 1.Ment de calibracion ] [2. Ment Sustituir react. ]
[3. Ment cond. analis. ] [4. Mend result. anélis. ]
Opciones [5. Mena Config. inicial ] [6. Mend Imprimir ]

l 7. Ment Mantenimiento l I 8. Menu Diagnostico I

l9. Config. cont. analis. l
10-06-2017 10:00
|

Vuelve a la pantalla de Standby. Vuelve a la pantalla anterior.
REFERENCIA:

Cada pantalla de menu tiene un nimero de pantalla distinto. Se puede hacer referencia a los nimeros de
pantalla al ponerse en contacto con el distribuidor para el servicio.
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I EEE———————————————————————————————————————————————————.
HPantallas de configuracién

Las pantallas de configuracion se utilizan para cambiar la configuracion e introducir numeros y letras.

Ejemplo: Pantalla [Config. cond. anélis.]

Config. cond. analis. [3300]
Rango error de calibracion (%) [3.0 /}7 ©)
Notif. sustitucion columna [ON !}] ®
Elementos de Notif. de calibracion [ON ﬂ]
configuracion Lectura céd. barras incorrecta [0 /]
N.° err. giro tubo de muestra [O /]
Envase de eluyente CV [ ELUENT 90CV  (600mL) =—0
10-06-2017 10:00
® ® @
N.° | Elemento Descripcion
@) f Muestra una pantalla para introducir valores numéricos, fechas e ID. Consulte “® Introduccion
de nimeros y letras” en la pagina 1-48.
® !I Cambia entre dos opciones cada vez que se toca el cuadro de elemento de configuracion.
Consulte “®@ Conmutacion de las opciones” en la pagina 1-50.
® == Muestra una pantalla que enumera varias opciones. Consulte “® Seleccidn de una opcién entre
varias opciones” en la pagina 1-50.
@ | [EII9AER] | Cancela los cambios y vuelve a la pantalla anterior.
® Confirma los cambios.
® Pasa a la pantalla siguiente o anterior.
NOTA:

Aparecera el mensaje “Configuracion modificada.  Guardar cambios de configuracion?” aparece si se han
realizado cambios en las pantallas de configuracion. No apague la alimentacién mientras se guarda la
configuracion. Puede que la nueva configuracion no se guarde.
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Hintroduccién de numeros y letras

Este icono indica un elemento de configuracion para introducir nimeros y letras como valores
numéricos, fechas o ID.

® Introduccion de valores numéricos y fechas

Aqui se explica un ejemplo para introducir un valor numérico. El mismo método se puede aplicar a la entrada de la
fecha.

Calibracion Fast&Var. [1100]

Fast: mmol/mol de valor est. Convertir IFCC a NGSP: Y=aX+b

(oo Ho00 Z) (2] [\ 1.00 ‘]

Var.: mmol/mol de valor est.

[Loo  H 00 /) _} ’b: +0.00 ‘

Convertir IFCC a NGSP: Y=aX+b [ai 0.0915 b: +2.15 ﬁ”l]

o
Cancelar

10-06-2017 10:00

© Toque el cuadro de elemento de configuracion.
» Aparecera otra pantalla con un teclado numérico.

@ Toque el campo de entrada.
@ Introduzca un valor numérico tocando los botones del teclado numérico.

* No es necesario introducir el punto decimal manualmente.
Ejemplo: Para introducir “-2,50”, toque [+/-], [2], [5] y [0] en ese orden.

O Toque TN
Botén Descripcion
[+/-] Alterna entre el signo mas (+) y el signo menos (-).
[CLR] Suprime todos los caracteres introducidos.
[BS] Suprime un solo caracter. Incluso si desea corregir un caracter en mitad del texto, debe borrar todos los

caracteres hasta el mismo y, a continuacion, cambiar la entrada.
Ejemplo: Para introducir de “1302” a “1402”:

Pulse [BS] tres veces para borrar “302”. Con el campo que muestra “0001”, pulse [4], [0] y [2]
en ese orden.
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® Introduccion de ID

ID operador
Contrasefia actual

d
Nueva contrase(fzpet . % /{ _} E] [I] E] D

Nueva contr.

[Registrar/Editar inf. [6520] Numeros y simbolos
#01 edicion

ID operador ‘ I

R EnRnnn

9 7))
l 7] ®

aA1

CLR|| BS
o (W)=

10-06-2017 10:00

[aA1]

Letras en mayusculas Letras en minusculas

ID operador I I ID operador ‘ I

OlElERnnRn bhoaonnnnn
()0 | €= | Gl )0 )00 ]
NERENaNONE DN RN R RO RDREEE

Cancelar “ CanCEIar

© Toque el cuadro de elemento de configuracion.

» Aparecera otra pantalla con un teclado.

@ Toque los botones del teclado para introducir un ID.

© Toque TSN
Botén Descripcion
[aA1] Cambia el tipo de caracteres a introducir.

Numeros y simbolos, letras en minusculas y letras en mayusculas

[SP] Introduce un espacio.
[CLR] Suprime todos los caracteres introducidos.
[BS] Suprime un solo caracter.
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EConmutacion de las opciones

Este icono indica un elemento de configuracion que tiene dos opciones. La opcidn se cambia cada vez
que se toca el cuadro del elemento de configuracion.

[“Config. cond. analis. [3300]
Rango error de calibracion (%) [3.0 #1
Notif. sustitucion columna [[ ON !_]]} [ ON !I]
Notif. de calibracion {ON ﬂ]
Lectura cod. barras incorrecta [0 f] I Alterna con
N.° err. giro tubo de muestra [0 f] un toque
[

Envase de eluyente CV ELUENT 90CV (600mL) =

l | OFF 4]

10-06-2017 10:00

ESeleccién de una opcién entre varias opciones

Imm W Este icono indica un elemento de configuracion que tiene varias opciones.

I
I
[“Config. cond. analis. [3300]
mmol/mol valor ctrl esperado [LZ 35 H: 97 /l ’&cién ante error de control
Recuento analisis de control [3 EEI 9
lParar analisis lNo hay accién
Rango error de control (mmol/mol) [L: 50 H: 50 £
Accion ante error de contrto[[ Parar andlisis EE] ' lEmitir aviso ‘
Unidad de presion {kg /cm2
Analisis solucion STD. (3 =]
Q-8
10-06-2017 10:00

@ Toque el cuadro de elemento de configuracion.
* Aparecera otra pantalla que muestra una lista de varias opciones.

@ Toque una de las opciones.
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Capitulo 2 § Analisis

En este capitulo se describe cdmo realizar el analisis normal, el analisis STAT,
la medicion de control de HbA1c y la calibracion de HbA1c. Al final del capitulo
se incluyen ejemplos de informes impresos que muestran resultados de analisis
y otra informacion.

@FXID) Antes del aNAliSiS......cueveeececcccesesssesssssssssessssssss s ssssssssssssrsssssssasasases 2-2
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PG 3 [ To} T T TSP PRRRR 2-12
@ scleccion de modo de analisis (Variant 0 Fast)..........ccceeeuveeeeereseeeennnne. 2-14
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Capitulo 2 Analisis

2.1 Antes del analisis

2.1.1 | Procedimiento de analisis

Comprobar antes de analisis

®liquidos de desecho  ®Eluyentes
®Solucion hemolizante ®Papel de la impresora

3

Pulse el interruptor de Standby para encender.
 Calentamiento y cebado

Pantalla de Stan

[PListo para medicion

Calibrado
Fast 10-06-2017
Variant 10-06-2017

Contador col. 0100

Modo analis. | Variant ==

0001 ya

Compruebe el modo de analisis
(Variant o Fast) y cambielo
si es necesario.

Reactivos

Iniciar n.*°

=wenu ] Orver

10-06-2017 10:00

~
Calibracion alisis de muestras Anélisis de controles
automatica de Analisis STAT Anélisis normal Analisis STAT de HbA1c
HbA1c (una muestra durante (varias muestras) (una muestra de la pantalla (comprobacién del instrumento)
el analisis normal) de Standby)
Preparacion de calibradores| |Preparacion de muestras| |Preparacion de muestras| |Preparacion de muestras Preparacion del control
1. Establezca las condiciones 1. Prepare la muestra en 1. Prepare muestras en 1. Prepare la muestra en 1. Prepare los controles
si es necesario. un contenedor de contenedores de un contenedor de en contenedores de
2. Prepare muestras de muestra. muestras. muestra. muestras.
simulacién en 2. Pulse z-’ . 2. Pegue las etiquetas de 2. Pulse z-’ 2. Pegue las etiquetas de
contenedores de muestras. 3. Establezca las codigo de barras en los tubos 3. Establezca las codigo de barras en los tubos
3. Prepare calibradores condiciones. de muestra si es necesario. condiciones. de muestra si es necesario.
en cubetas. 4. Coloqgue el contenedor 3. Coloque los 4. Coloque el contenedor 3. Coloque los contenedores
4. Preparar cédigo de en la posicion STAT. contenedores en racks en la posicion STAT. en el rack de controles
barras de informacion de muestras. hemolizados.
de calibracion. + 4. Cargue los racks en el 4. Cargue el rack en el
5. Colocar los contenedores Andlisis muestreador. muestreador.
de muestras en el rack de
calibracion. 1. To + * +
6. Cargue el rack en el - oque P s g i
« Reserva de analisis Analisis Analisis Andlisis
muestreador. STAT
« El analisis STAT 1. Establezca el nimero 1. Toque [ Iniciar J 1. Establezca las
¢ interrumpe el analisis de andlisis inicial si es * Analisis de muestras condiciones si es
normal. necesario. 2. Tras terminar, retire el necesario.
Analisis 2. Tras terminar, retire el 2. Pulse <D contenedor. 2. Establezca el numero
contenedor. * Andlisis de muestras de analisis inicial si es
1. Pulse <D = 3. Tras terminar, retire los necesario.
* Analisis de muestra . 4 racks. 3. Pulse >
de simulacion . ) * Medicion de control.
 Analisis de : 4. Tras terminar, retire el
calibradores - rnnnns rack.
2. Tras terminar, retire los
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2.1 Antes del anélisis

2.1.2 I Contenedores de muestras

A continuacion se incluyen contenedores de muestras que se pueden utilizar con este instrumento y los adaptadores

necesarios para colocar estos contenedores de muestras en los racks de muestras.

Tubo de muestra

Tubo de muestra

Cubetas
500 pL

— ]
e «— _— «—
Diametro externo Diametro externo
unos 13 mm 75 to 100 mm unos 15 mm 75 a 100 mm
(including cap) (incluido el tapon)
Guia de
posicion

Guia de posicién

(gris)

N

Sin adaptador

(gris)

Contenedor de la muestra

Rack de muestras

Adaptador necesario

Etiqueta de codigo de barras

Tubo de muestra Rack normal Andlisis normal:

(unos 13 mm de diametro exterior) | Rack de inicio Guia de posicion (gris)
Anemia rack

Tubo de muestra Rack normal Ninguno

(unos 15 mm de diametro exterior) | Rack de inicio
Anemia rack

Pegue directamente al tubo
de muestra.

Cubetas

Rack por parejas
de sangre total
Rack por parejas
de hemolizados

Guia de posicion (gris)

Pegue a un tubo de muestra
y empareje con la cubeta al
colocar en el rack.

* Cuando utilice la posicion STAT, consulte “2.6. Analisis STAT” en la pagina 2-26.

/A

Cuando utilice tubo de muestra para analisis normales, asegurese de que los tapones de los
tubos estén bien apretados. Si un tubo no esta tapado, tapelo con un tapén reutilizable.

Si realiza los analisis con tubos sin tapar, la muestra puede salpicar dentro del instrumento al
girar, poniendo posiblemente en riesgo los analisis posteriores. También puede producir una
infeccion al usuario o a otros sujetos debida a los microbios patégenos.

NOTA:

® Para algunos tipos de muestra y tipos de analisis se debe utilizar el tubo de muestra o la cubeta. Confirme
el contenedor de muestra requerido en la seccion “Prepare:” del procedimiento de analisis especifico.
Utilice el contenedor de muestra correcto.

® Limpie los racks de muestras y las guias de posicion si se ensucian. El uso de esas piezas con suciedad
adherida puede provocar que la muestra se agite de forma insuficiente. Asimismo, la suciedad se puede
transferir a las etiqueta de cédigo de barras de los tubos de muestra, lo que impediria que el instrumento
leyera correctamente el cédigo de barras.
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21.3 I Racks de muestras

Hay ocho tipos de racks de muestras en total. Estos racks se pueden identificar por el color de la etiqueta y el nombre
de la parte delantera.

Sin etiqueta

Rack normal Rack de controles hemolizados

IMPORTANTE:
Utilice racks de muestras adecuados. Coloque las muestras, control de HbA1c y calibradores de HbA1c en sus
posiciones especificas. Si los analisis se realizan con el rack incorrecto, se podrian alterar los resultados de los analisis.

REFERENCIA:
Las etiquetas de color naranja indican racks de muestras para muestras diluidas tales como muestras
hemolizadas, controles y soluciones estandar.

ERack normal [sin etiqueta ni nombre]

Uso Analisis normal, prueba de reproducibilidad HbA1c (muestra de sangre total)
* Utilice este rack normalmente para analizar muestras.
Espécimen Muestra de sangre total
Adaptador Las guias de posiciéon no estan conectadas en el momento del envio. Conecte las guias de

posicién si es necesario segun el tipo de tubos de muestras que se van a utilizar.

Contenedor de la | Tubo de muestra
muestra

BRack de inicio [azul claro, START]

Uso Analisis normal, medicién de control de HbA1c, calibraciéon de HbA1c y prueba reproducibilidad

de HbA1c (muestra de sangre total)

Utilice el rack de inicio cuando el transporte de rack de muestras se ajuste en “transporte en

bucle”.

Configure este rack como el primero que se va a analizar en el lado de carga del muestreador.

La operacion de andlisis se detendra automaticamente una vez que se hayan analizado todas

las muestras y el rack de inicio haya vuelto a su posicion inicial.

Ejemplo: Para analisis normales, coloque el rack de inicio en la primera posicién seguido de
los racks normales en las posiciones 2.2 a 10.2.

Espécimen Muestra de sangre total
Adaptador Guia de posicion (gris)
Contenedor de la | Tubo de muestra
muestra
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HRack por parejas de sangre total [Blanco, WBlood PAIR]

Uso Analisis normal. Utilice este rack para analizar la muestra de sangre total en cubetas. Los ID de
muestra se leen en las etiquetas de cddigo de barras pegadas en los tubos de muestra.

Espécimen Muestra de sangre total

Adaptador Posiciones con numeros impares: Guia de posicion (azul)

Posiciones con niumeros pares:  Guia de posicion (gris)

Contenedor de la
muestra

Posiciones con niumeros impares: Tubos de muestra (para etiquetas de codigo de barras)
Posiciones con niumeros pares:  Cubetas (muestra)

BRack por parejas de hemolizados [Naranja, HEMOL. PAIR]

Uso Analisis normal de muestras hemolizadas. Prepare las muestras en cubetas. Los ID de
muestra se leen en las etiquetas de cddigo de barras pegadas en los tubos de muestra.

Espécimen Muestras hemolizadas

Adaptador Posiciones con numeros impares: Guia de posicion (azul)

Posiciones con niumeros pares:  Guia de posicién (gris)

Contenedor de la
muestra

Posiciones con niumeros impares: Tubo de muestra (para etiquetas de cddigo de barras)
Posiciones con niumeros pares:  Cubeta (muestra)

IMPORTANTE:

No coloque muestras de sangre total en las posiciones con numeros pares del rack por parejas de
hemolizados para evitar degradar la columna gravemente. Si se analiza sangre total en estas posiciones, se
recomienda reemplazar la columna por una nueva.

BAnemia rack [blanco, ANEMIA]

Uso Analisis normal de muestras de anemia (sangre total)
Espécimen Muestra de sangre total
Adaptador Guia de posicion (gris)

Contenedor de la
muestra

Tubo de muestra

IMPORTANTE:

Utilice el anemia rack para las muestras de sangre total de pacientes que han sido diagnosticados con anemia
anteriormente. El analisis de muestras que no tienen anemia con el anemia rack podria alterar los resultados

de los analisis.
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BRack de controles hemolizados [naranja, HEMOL. CTRL]

Uso Medicién de control de HbA1c, prueba reproducibilidad de HbA1c (muestras hemolizadas)
Espécimen Controles para analisis de HbA1c
Adaptador Posiciones con numeros impares: Guia de posicion (azul)

Posiciones con numeros pares: Guia de posicién (naranja)

Contenedor de la | Para medicién de control de HbA1c

muestra Tubos de muestra con controles

Posiciones con numeros impares: Tubo de muestra (control)

Posiciones con niumeros pares:  Vacio

Cubetas con controles

Posiciones con numeros impares: Tubo de muestra (pegue etiquetas de codigo de barras a los
tubos de muestra vacios y coloquelos en estas posiciones
al utilizar el lector de cadigo de barras interno.)

Posiciones con niumeros pares:  Cubeta (control)

Para obtener informacién sobre la prueba de reproducibilidad de HbA1c, consulte “3.9.6.
Comprobacion de la reproducibilidad de HbA1c (muestra de hemolizados)” en la pagina 3-39.

IMPORTANTE:
No coloque muestras de sangre total en el rack de controles hemolizados para evitar degradar la columna
gravemente. Si se analiza sangre total con este rack, se recomienda reemplazar la columna por una nueva.

BRack de calibraciéon [posiciones 1 a 3: Azul, Posiciones 4 a 6: Gris, Posiciones 7 a 10:
naranja, CAL]

Uso Calibracion automatica de HbA1c
Espécimen Muestras de simulacion (sangre total), calibradores
Adaptador Posiciones 1 a 3:  Guia de posicion (azul)

Posiciones 4 a 6: Guia de posicion (gris)
Posiciones 7 a 10: Guia de posicién (naranja)

Contenedor de la | Posiciones 1 a 3: Tubo de muestra (para etiqueta de cédigo de barras de informacion de

muestra calibracién)
Posiciones 4 a 6: Tubo de muestra (muestra de simulacion)
Posicion 7: Cubeta (solucion baja para el modo Fast)
Posicion 8: Cubeta (solucion alta para el modo Fast)
Posicion 9: Cubeta (Solucién baja para el modo Variant)
Posicion 10: Cubeta (Solucién alta para el modo Variant)
IMPORTANTE:

No coloque muestras de sangre total en las posiciones 7 a 10 del rack de calibracién para evitar degradar la
columna gravemente. Si se analiza sangre total en estas posiciones, se recomienda reemplazar la columna
por una nueva.

ERack de lavado [azul (etiqueta pequena), WASH]

Uso Lavado de tubo
Espécimen Solucién de lavado para tubos
Adaptador Adaptador convencional (azul)

Contenedor de la | Tubo de muestra
muestra
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2.2 Precauciones con respecto al analisis

2.2 Precauciones con respecto al analisis

221 I Precauciones de funcionamiento

® Este instrumento es para uso exclusivo de personal cualificado. Una persona cualificada es
aquella con reconocida formacién en analisis clinicos y manipulaciéon de desechos
infecciosos. Lea detenidamente este manual de instrucciones antes de utilizar el
instrumento.

® No toque nunca la aguja de toma de muestra, los tubos, la botella de liquidos de desecho ni
ninguna pieza en la zona donde puede quedar adherida la muestra sin protegerse las
manos. Durante el mantenimiento y la limpieza de estas piezas, lleve guantes de proteccion
para evitar la exposicién a microbios patégenos.

® Elimine las muestras, los liquidos de desecho, la columna, las piezas y el instrumento
usados segun lo estipulado por las normas locales sobre desechos con peligro biolégico.

® Lea el apartado “1.4.1. Precauciones para la instalacion del instrumento” en la pagina 1-16
y asegurese de que el instrumento esté instalado en un entorno adecuado antes de
encenderlo.

® No coloque contenedores o botellas que contengan liquido en el instrumento. Cualquier
muestra o liquido que se introduzca en el instrumento puede provocar problemas.

® No deje nunca sin limpiar o lavar los componentes especificados del instrumento para
mantener la calidad del andlisis. Para mas informacion, consulte “Capitulo
4. Mantenimiento”.

® Si detecta olores o ruido extrafos, apague inmediatamente el interruptor de Standby y el
interruptor principal, y desenchufe el cable de corriente. Si prosigue con el funcionamiento
en tales condiciones, se puede provocar fuego o danar el instrumento, lo que podria
ocasionarle lesiones personales.

® En caso de problemas con el instrumento, contacte con su distribuidor para repararlo. Las
modificaciones o el mantenimiento no autorizados pueden dafar el instrumento y provocar
lesiones personales.

® Las unidades de accionamiento se alojan en el interior del instrumento. La alimentacion se
desconecta automaticamente si se abre la cubierta frontal, la cubierta de mantenimiento o
la cubierta lateral durante el funcionamiento del instrumento. No abra estas cubiertas si no
es necesario.
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Capitulo 2 Analisis

2.2.2 | Eluyentes

IMPORTANTE:

® Utilice solo eluyentes especificados para el instrumento.
ARKRAY proporciona “ELUENT 90A”, “ELUENT 90B”, “ELUENT 90CV” y “ELUENT 90CV-S” como
eluyentes especificamente para la HA-8190V. Antes de su uso, lea el prospecto que viene con cada
eluyente y siga todas las instrucciones de manipulacion.

® Evite la mezcla de eluyentes.
Coloque el tapdn de botella adecuado (con aguja) en cada envase de eluyente A, de eluyente By de
eluyente CV. Conectar el tapon de botella incorrecto en el envase equivocado puede causar la mezcla de
eluyentes, produciendo resultados de analisis inexactos. Si se coloca un tapén de botella incorrecto, lave la
aguja y la camara, y luego coloque el tapdn correcto (consulte “5.5.4. Si los envases de eluyente estan mal
colocados” en la pagina 5-37).

® Al almacenar los eluyentes:
Almacene los envases de eluyente sin abrir a una temperatura entre 3°C y 30°C, evitando la luz solar
directa. Una vez abierto, utilice el eluyente en el plazo de un mes, incluso si no ha llegado la fecha de
caducidad.

® Respete las fechas de caducidad.
No utilice envases de eluyente tras sus fechas de caducidad. Las fechas de caducidad estan escritas tanto
en la caja como en la etiqueta del envase.

® Sustituya el envase.
Sustituya el envase de eluyente por uno nuevo aunque quede un pequefio volumen de eluyente. La adicion
de un nuevo eluyente al envase antiguo puede provocar resultados de analisis inexactos.

® Deje que los eluyentes se ajusten a la temperatura ambiente antes de utilizarlos.
Si los eluyentes estan guardados en un refrigerador, deje que se ajusten al mismo entorno que el
instrumento durante al menos una hora antes de colocarlos en el instrumento.

NOTA:
® Asegurese de sostener los envases de eluyente por el cuello de plastico rigido. No sujete los envases de
eluyente por la parte blanda de la bolsa de aluminio. El eluyente se puede derramar y dafar el instrumento.
® Independientemente del modo de andlisis en uso, realice siempre operaciones con todos los eluyentes (A,
B y CV) establecidos en el instrumento.
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2.2 Precauciones con respecto al analisis

2.2.3 | Solucién hemolizante

IMPORTANTE:

® Utilice solo solucion hemolizante especificada para el instrumento.
ARKRAY proporciona “HEMOLYSIS WASHING SOLUTION 90H” como solucién hemolizante especifica
para las HA-8190V. Antes del uso, lea el prospecto que acompafia la solucion y respete todas las
instrucciones de manipulacion.

® Al guardar la solucion hemolizante:
Guarde las botellas de soluciéon hemolizante sin abrir a una temperatura entre 3°C y 30°C y evite la luz
solar directa. Una vez abierta, utilice la solucién hemolizante en el plazo de un mes, incluso si no ha llegado
la fecha de caducidad.

® Respete la fecha de caducidad.
No utilice la botella de solucién hemolizante después de la fecha de caducidad. La fecha de caducidad esta
escrita tanto en la caja como en la etiqueta de la botella.

® Sustituya la botella.
Sustituya la botella de solucion hemolizante por una nueva aunque quede un pequefio volumen de
solucion. La adicién de solucidon nueva a una botella antigua puede provocar resultados de analisis
inexactos.

® Deje que la solucion hemolizante se ajuste a la temperatura ambiente antes de utilizarla.
Si la solucidon hemolizante esta guardada en un refrigerador, deje que se ajuste al mismo entorno que el
instrumento durante al menos una hora antes de colocarla en el instrumento.
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Capitulo 2 Analisis

2.2.4 | Columna

.2 ® Lleve guantes de proteccion para evitar la exposicion a microbios patégenos mientras

sustituye la columna.

® Elimine las columnas usadas segun lo estipulado por las normas locales sobre desechos
con peligro biolégico.

IMPORTANTE:
® Utilice solo las columnas especificadas para el instrumento.

HA-8190V 2-10

ARKRAY proporciona “COLUMN UNIT 90” como columnas especificas para la HA-8190V. Antes de su uso,
lea el prospecto que acompafia a la columna y siga todas las instrucciones de manipulacion.
Al almacenar las columnas:

» Almacene las unidades de columna sin abrir a una temperatura entre 3°C y 25°C. Se recomienda
mantener la columna refrigerada. No congelar.

* No deje el instrumento con la columna instalada durante largos periodos de tiempo. Si el instrumento no
se va a utilizar durante una semana o mas, realice las tareas de mantenimiento necesarias y, a
continuacioén, almacene la columna extraida con ambos extremos sellados a una temperatura entre 3°C
y 25°C (consulte “4.6.1. Preparacion del instrumento antes de periodos prolongados de desuso” en la
pagina 4-55). Se recomienda mantener la columna refrigerada. No congelar. Si no se almacena
adecuadamente, el relleno puede secarse mas alla de un nivel de uso practico.

Respete las fechas de caducidad.

No utilizar columnas tras sus fechas de caducidad. La fecha de caducidad esta escrita tanto en la caja
como en la etiqueta pegada en el lado OUT de la columna.

Instale la columna en la direccion correcta.

Compruebe los lados IN y OUT de la columna cuando la instale en el instrumento. Conecte el lado IN de la
columna al tubo de la columna IN, y el lado OUT, al tubo de la columna OUT del instrumento.

Conserve los tornillos de cierre para su uso futuro.

Guarde los tornillos de cierre retirados de las columnas nuevas en la caja de accesorios. Estos tornillos se

deben volver a usar si el instrumento no se va a utilizar durante largos periodos de tiempo.

NO introduzca en la columna nada que no sea un eluyente.

No introduzca en la columna nada que no sea un eluyente. La introduccion de tensioactivos, grasas o

materiales insolubles en agua puede alterar la separacion, haciendo que el instrumento no pueda analizar

las muestras. Incluso una pequefia cantidad de materias extrafias puede acumularse en el interior de la
columna y reducir considerablemente su vida Uutil. (El agua destilada o el aire también pueden hacer que
cambien las condiciones de elucion y producir resultados de analisis inexactos.)

NO desmonte la columna.

Si se desmonta la columna, pueden producirse problemas u obtenerse resultados de analisis inexactos.

NO someta la columna a impactos o vibraciones.

Si la columna se somete a fuertes impactos o vibraciones, pueden producirse problemas u obtenerse
resultados de analisis inexactos.




2.2 Precauciones con respecto al analisis

2.2.5 I Muestras

® PONGA EL MAYOR CUIDADO A LA HORA DE MANIPULAR SANGRE. Este instrumento
utiliza la sangre como muestra. Es posible que la sangre esté contaminada con microbios
patégenos que puedan producir enfermedades infecciosas. Una manipulacion incorrecta de
la sangre puede producir una infeccion al usuario o a otros sujetos debida a los microbios
patdégenos.

® Elimine las muestras usadas segun lo estipulado por las normas locales sobre desechos
con peligro biolégico.

IMPORTANTE:

® Cuando utilice muestras hemolizadas:
Si se dejan a temperatura ambiente, las muestras hemolizadas se degradan progresivamente, lo que
afectara al analisis. Analice inmediatamente las muestras hemolizadas sin dejarlas a temperatura ambiente
durante periodos de tiempo prolongados.

® Concentracion de hemoglobina de las muestras hemolizadas
Prepare las muestras hemolizadas de modo que el area total del resultado de la medicion esté entre 30000
y 60000 recuentos. Si la concentracion no esta dentro de este rango, puede producirse un error o la
reproducibilidad puede ser pobre. Si esto ocurre, cambie la relacién de dilucion adecuadamente para
ajustar la concentracion antes de volver a realizar un analisis. (Este instrumento diluye la sangre total
101 veces antes de analizarla.)

® Muestras sin plasma
Los racks de muestras de sangre total no se pueden utilizar para analizar muestras de las que se haya
eliminado el plasma. Con los racks de sangre total, las muestras sin plasma no pueden diluirse a la
concentracion de hemoglobina adecuada y, en consecuencia, producen resultados de andlisis inexactos.
Para analizar tales muestras, diluyalas con DILUENT 90 y realice el analisis como muestras hemolizadas.

® Anticoagulante para sangre total

Utilice uno de los anticoagulantes siguientes: heparina, EDTA-2Na, EDTA-2K, EDTA-3K o NaF.

Nunca analice muestras que contengan acido yodoacético como un anticoagulante para prevenir la degradacion de la
columna.

® A la hora de almacenar muestras de sangre total:
Refrigere las muestras de sangre total a una temperatura entre 2°C y 8°C. Las muestras se pueden almacenar en una
condicioén estable entre 3 y 4 dias para obtener valores Alc.
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Capitulo 2 Analisis

2.3 Preparacion para el analisis

2.3.1 I Comprobacién de liquidos de desecho y consumibles

TI Compruebe los liquidos de desecho.

@ Al utilizar una botella de liquidos de desecho opcional, elimine los liquidos de desecho que puedan quedar en la botella.
Si utiliza un sistema de drenaje en las instalaciones, compruebe que los tubos de drenaje estén correctamente conectados.

Elimine los liquidos de desecho segun lo estipulado por las normas locales sobre desechos
@ con peligro bioldgico.

7' Compruebe los eluyentes y la solucion hemolizante.

@ Sustituya los envases de eluyente y la botella de solucion hemolizante si los reactivos se estan agotando.
* Consulte “4.2.1. Sustitucion de los envases de eluyente” en la pagina 4-3.
+ Consulte “4.2.2. Sustitucion de la botella de solucion hemolizante” en la pagina 4-7.

?I Compruebe el papel de la impresora.

@ El papel de la impresora se estd agotando si aparecen dos lineas rojas en ambos bordes del papel. Si es asi, sustituya
el rollo de papel por uno nuevo.
» Consulte “4.2.3. Sustitucion del papel de la impresora” en la pagina 4-10.

2.3.2 [ Inicio

Siga las instrucciones descritas a continuacion para iniciar el instrumento. Tardara como maximo 30 minutos desde el
momento en que se enciende para completar el calentamiento y el cebado, y prepararse para el analisis.

NOTA:
Compruebe que los eluyentes A, B y CV y la soluciéon hemolizante estan colocados antes de encender la
alimentacion.

@ Pulse el interruptor de Standby.

+ El interruptor de Standby se encendera en naranja cuando la
alimentacion esté encendida. Unos segundos mas tarde, se
volvera verde.

REFERENCIA:
Si el interruptor principal del panel trasero esta apagado,
cambielo a la posicién de encendido antes de pulsar el
interruptor de Standby para encender la alimentacion.
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@ Cierre la cubierta transparente.

+ Asegurese de cerrar la cubierta para evitar una operacion accidental.

® “|nicializando...”

* Se leeran las configuraciones de los parametros y se

inicializaran las secciones mecanicas.

® “Calentando...”

+ El instrumento esta ajustando la temperatura interna para

permitir el analisis.
* Los analisis se pueden reservar.

* El menu principal solo muestra las opciones disponibles

durante el calentamiento.

® “Elim. aire...”

* Los tubos se llenan de eluyentes y solucién hemolizante para

eliminar el aire en los tubos.
* Los andlisis se pueden reservar.

+ El ment principal solo muestra las opciones disponibles

durante el cebado.
® “Listo para medicién”

esta listo para el analisis.

REFERENCIA:

2.3 Preparacion para el analisis

[Listo para medicion
» Aparecera la pantalla de Standby indicando que el instrumento Contador col. 0100 [calibrado

Modo analis. | Variant ==

Fast 10-06-2017
Variant 10-06-2017

Iniciar n.° 0001

s Reactivos

- - m
ﬁ D
=penu | Oriver

10-06-2017 10:00

A continuacién se muestran las indicaciones y funciones disponibles durante el calentamiento y el cebado, y

cuando el instrumento esta en Standby.

Mensaje “Calentando...”

“Elim. aire...”

“Listo para medicion”

Estado Calentamiento

Cebado

Pantalla de Standby

Icono n

Parpadeo en luz verde

Parpadeo en luz verde

Encendido continuo en verde
claro

Funcionamiento
del menu

A*En el menu solo aparecen las opciones disponibles.

(©)

Al pulsar @:

Se reserva el andlisis (el analisis comienza cuando el
calentamiento y el cebado se han completado).

El analisis comienza
inmediatamente.

REFERENCIA:

® Elicono azul n parpadea cuando se ha reservado un analisis. Para cancelar el analisis reservado, pulse

® Elicono naranja
® Elicono gris

se ilumina mientras se esta realizando el procesamiento después del analisis.
parpadea si ningun usuario ha iniciado sesién en el instrumento con un ID operador. Este

icono se ilumina continuamente mientras el usuario esta utilizando el instrumento desde las pantallas de
menus o se le pide que inicie sesién con un ID operador.
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Capitulo 2 Analisis

24 Seleccidon de modo de analisis
(Variant o Fast)

Listo para medicion

En la pantalla de Standby, compruebe que el instrumento esté en el
T . . L. Contador col. 0100 ‘Cal ibrado
modo de analisis deseado. Si desea cambiar el modo de analisis, : ¢ [ Fast 10-06-2017

iModo analis. | Variant =] Variant 10-06-2017

consulte “M Para cambiar el modo de analisis (Variant o Fast):” mas

. Iniciar n.° 0001 V4 Reactivos
abajo.
AN
Ehl=s
10-06-2017 10:00
Modo de analisis actual
Modo de andlisis Paradmetros analizables Tiempo de andlisis
Modo Variant HbA1c, HbF 58 segundos/prueba
(Separacion de HbS y HbC y deteccion de HbE y HbD)
Modo Fast HbA1c, HbF 24 segundos/prueba

Modo Variant (predeterminado)

Ademas de analizar HbA1c y HDF, el instrumento puede separar la variante Hb (HbS y HbC) y detectar HbE y HbD
en el modo Variant. (Cuando se detecta HbE o HbD, los valores de HbA 1c deben considerarse como un valor estimado
porque HbE y HbD no estan completamente separadas.) La elucion de HbS y/o HbC se imprime en los informes de
resultado de los anélisis. Si se detecta HbE o HbD, aparecera un mensaje de resultados anormales.

Modo Fast
Si la separacion de la variante Hb y la deteccién de HbE y HbD no son necesarias, el ajuste del modo Fast acorta el tiempo de
analisis. Si la muestra analizada contiene una variante Hb tal como HbS o HbC, el valor de HbAlc puede ser inferior al valor real.

REFERENCIA:
® Todos los analisis (normal, STAT, control de HbA1c y calibracién de HbA1c) pueden llevarse a cabo en los
modos Variant y Fast.
® Todos los racks de muestras pueden utilizarse tanto en el modo Variant como en el Fast.

BPara cambiar el modo de analisis (Variant o Fast):

En esta seccidn se describe como cambiar el modo de analisis en la pantalla de Standby.

REFERENCIA:
® El modo de analisis también se puede especificar independientemente para cada rack de muestras o
posicion, ademas de mediante instrucciones del equipo host. Para la configuracién del rack de muestras,
pongase en contacto con el distribuidor.
® El modo de analisis especificado en la configuracién del rack de muestras o instruido por el equipo host tiene
una prioridad superior que la seleccion en la pantalla de Standby.

@ En la pantalla de Standby, toque el [Modo analis.].

Listo para medici6n

Contador col. 0100 Calibrado
215 e . — Fast 10-06-2017
@ Toque el modo de anélisis que desee. Modo anal is. et 0062017

. B Iniciar n.° 0001 Vd Reactivos
Elemento de Opcion (en negrita de forma

configuracion predeterminada) D
Modo analis. Variant
Fast

10-06-2017 10:00

@ En la pantalla de Standby, compruebe que se haya cambiado el
modo de analisis.
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2.4 Seleccién de modo de andlisis (Variant o Fast)

O Realice el andlisis de control.
» Consulte “2.7. Medicion de control de HbAlc” en la pagina 2-33.

NOTA:
Si es probable que el modo de andlisis cambie durante analisis consecutivos, realice un andlisis de control en
cada modo seguin sea necesario.

@ Compruebe la fecha y los coeficientes de calibracién mas recientes.

@ Realice la calibracion automatica de HbA lc seglin sea necesaria.
* Consulte “2.8. Calibracion de HbAlc” en la pagina 2-38.

REFERENCIA:
Si hay un problema con las fechas de calibracién que se muestran en la pantalla (p. ej. cuando se ha realizado la
calibracion de HbA1c en un dia diferente para cada modo o cuando ha transcurrido un periodo de tiempo
prolongado desde la ultima calibracion de HbA1c), se recomienda realizar de nuevo la calibracion de HbA1c.
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2.5 Analisis normal

En el analisis normal se analizan continuamente varias muestras mediante los racks de muestras.

f ® Lleve guantes de proteccion para evitar la exposicién a microbios patégenos.

® Elimine los liquidos de desecho, las muestras usadas y los guantes de proteccién segun lo
estipulado por las normas locales sobre desechos con peligro biolégico.

NOTA:
Realice la calibracion de HbA1c antes de utilizar el instrumento por primera vez después de la instalacion

(consulte “2.8. Calibracion de HbA1c” en la pagina 2-38).

251 I Preparacion de las muestras

IMPORTANTE:
® No se pueden analizar tal cual las muestras sin plasma. Diluya las muestras de las que se ha eliminado el

plasma con DILUENT 90 y analicelas como muestras hemolizadas. El andlisis de muestras sin plasma en
un rack de muestras de sangre total alterara los resultados de los analisis.

® Utilice racks de muestras adecuados. Puede suceder lo siguiente si se utiliza el rack de muestras
incorrecto:

* Puede que se alteren los resultados de analisis.

+ El analisis de muestras de sangre total con el rack por parejas de muestras de hemolizados o el rack de
controles hemolizados puede degradar la columna gravemente. Si se analiza sangre total con estos
racks, se recomienda reemplazar la columna por una nueva.

+ Siun tubo de muestra con una etiqueta de cédigo de barras se coloca por error en el rack por parejas de
sangre total en lugar de en un rack normal, se obtienen informes de resultados de analisis de otras
muestras para los ID de muestras en posiciones con nimeros impares.

® En el modo Variant, la mediciéon de muestras que contienen la variante Hb diferente de HbS y HbC puede
provocar valores de analisis de HbA1c superiores o inferiores.

® En el modo Fast, el analisis de muestras que contienen la variante Hb puede provocar valores de andlisis
de HbA1c superiores o inferiores.

Prepare: Guantes de proteccidn, contenedor de la muestra, guias de posicion y rack de muestras
Para otros elementos necesarios, consulte “Elementos necesarios para el analisis normal” en la pagina 2-17.
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Elementos necesarios para el analisis normal
Prepare los contenedores de las muestras, los adaptadores y los racks de muestras para analizar las muestras en el orden

2.5 Anaélisis normal

que se indica en el siguiente organigrama. Los elementos subrayados no se incluyen con el instrumento.

Sangre total

Muestra Hemolizados
Con anemia, sin anemia Anemia (usando el anemia rack)*1
+
Diluyente DILUENT90
+
Tubo de muestra con tapon Tubo de muestra con tapon
(recomendado)*2 (recomendado)*2
Sample
@ e + + Cubetas*2 4 <+ Cubetas
Unos 13 mm Unos 15 mm Unos 13 mm Unos 15 mm
de diametro de diametro de diametro de diametro
+ ¥ ¥ + + +
Adaptador GU|a de . Ninguno Gwa de . Gula de . Ninguno GUIa de .
posicion (gris) posicion (gris) | | posicién (gris) posicion (gris)
+ ¥ ¥ ¥ + +
Rack por parejas de Rack por parejas de
Rack de Rack normal sangre (ot Anemia rack (ANEMIA) hamolzades
muestras 9
(WBIood PAIR) (HEMOL. PAIR)
+ + + o
Cuando Etiqueta de Etiqueta de
se leen ID Etiqueta de codigo de barras | | codigo de barras, | | Etiqueta de codigo de barras | | codigo de barras,
de muestra tubo de muestra*3 tubo de muestra*3
*1: Anemia rack

Utilice el anemia rack para las muestras de sangre total de pacientes que han sido diagnosticados con anemia anteriormente.
Las muestras del anemia rack se analizan en una proporcion de dilucion menor que las muestras de los racks normales.
Sin embargo, es posible que los valores de A 1c no representen con precision el nivel promedio de aziicar en la sangre durante
los wltimos 2 o 3 meses, si el paciente muestra signos de anemia debido a que los glébulos rojos son de corta duracion. Por
lo tanto, base cualquier determinacion de diabetes en un diagnostico integral del nivel de azicar en la sangre y otros factores.

*2: Contenedores de la muestra para sangre total
Tubo de muestra: Recomendado. Las muestras se agitan para que se puedan obtener resultados de analisis
estables sin variaciones debido a la sedimentacion de la sangre.
Cubetas: Cuando hay un pequefio volumen de muestra disponible o cuando se analizan pocas muestras.
Las muestras no se agitan.
*3: Etiquetas de codigos de barras y tubos de muestra

Prepare los tubos de muestra vacios. Los ID de muestra se leen en las etiquetas de codigo de barras pegadas en

los tubos de muestra.

Al preparar muestras en tubos de muestras Al utilizar el lector de codigo de barras interno

(Unos 13 mm de diametro)

Tubo de muestra con tapon
(Unos 13 mm de diametro)

=

Cubetas
(para muestra)

2125690146722

i

Guia de la posicion

Tubo de muestra
(para etiqueta de
Etiqueta de codigo de barras)

cédigo de barras

Rack normal

Rack por parejas de hemolizados
(HEMOL. PAIR, con guias de la posicion)

REFERENCIA:

Si el transporte de rack de muestras esta configurado como “transporte en bucle”, se necesita el rack de inicio
(START) ademas de los racks de muestras establecidos en el organigrama anterior.
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Anélisis

TI Prepare las muestras.

® Para la muestra de sangre total (con anemia y sin anemia):

@ Prepare la muestra en un tubo de muestra o cubeta.

+ Para el analisis se necesita el volumen de muestra que se indica a
la derecha.

@ Si se utiliza un tubo de muestra, asegurese de que el tapon esté
apretado.
* Si no esta tapado, tape el tubo con un tapéon reutilizable.

Si realiza los analisis con tubos sin tapar, la
muestra puede salpicar dentro del instrumento al

girar, poniendo posiblemente en riesgo los

analisis posteriores. También puede producir una

infeccién al usuario o a otros sujetos debida a los
microbios patégenos.

NOTA:

Cubetas
Min. 400 pL

~ 1
N1
Y i
D Min. de 10
______ mmpor
4 encima

U _| delfondo

Tubo de muestra (con tapon)
Min. 1 mL

Utilice tapones reutilizables de goma recomendados por el fabricante del tubo de muestra. Otros tapones no
recomendados pueden dafar la aguja de toma de muestra durante las operaciones de analisis.

® Para muestras hemolizadas:

@ Prepare 400 UL o mas de muestra en una cubeta.

IMPORTANTE:

® Prepare las muestras hemolizadas de modo que el area
total del resultado de la medicién esté entre 30000 y
60000 recuentos.
Si la concentracion de hemoglobina de la muestra esta
fuera de este rango, se podrian alterar los resultados de
los analisis.

® Utilice DILUENT90 para preparar muestras hemolizadas.
Si las muestras se diluyen con otros diluyentes, se
podian alterar los resultados de los andlisis.

REFERENCIA:

Cubetas
Min. 400 pL

Las muestras de hemolizados preparadas en tubos de muestra no se pueden analizar con analisis normal. Utilice
la posicion STAT para analizar las muestras de hemolizados en tubos de muestra. Consulte “2.6. Analisis STAT”

en la pagina 2-26.
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2.5 Anaélisis normal

7' Etiquete los tubos de muestra con etiquetas de coédigo de barras de ID de muestra
(cuando sea necesario).

Fije etiqueta de codigo de barras de ID de muestra en los tubos de muestra cuando los resultados de analisis se
gestionen mediante ID de muestra. Vaya al paso 3 si no se utilizan ID de muestra.

@ Etiquete el tubo de muestra con una etiqueta de codigo de barras.

* Pegue la etiqueta de codigo de barras 20 mm o mas por encima
del fondo del tubo de muestra como se indica a la derecha.

+ Etiquete los tubos de muestra vacios cuando se utiliza el rack por
parejas de sangre total o el rack por parejas de hemolizados.

Min. de 20 mm
por encima del fondo

IMPORTANTE:
® Asegurese de que toda la etiqueta de cddigo de barras se adhiere de manera segura al tubo de muestra.
® No pegue una etiqueta de cddigo de barras sobre otra. Si se fija mas de una etiqueta de cddigo de barras a los tubos
de muestra se puede impedir la lectura correcta del cédigo de barras o puede evitar que el tubo de muestra gire.
® No coloque el tubo de muestra en el rack de muestras con la etiqueta de codigo de barras
desprendiéndose. La etiqueta puede provocar un atasco dentro del instrumento mientras se agita la
muestra, impidiendo que se agite adecuadamente.

NOTA:
Las etiquetas con coédigos de barras no pueden colocarse en las cubetas.

3 I Coloque las muestras en los racks de muestras.

® Al preparar tubos de muestra con muestra:
Utilice el rack normal (sin etiquetas) o el rack de inicio (START) para muestras que no tienen anemia y el anemia
rack (ANEMIA) para muestra de anemia.

@ Configure las guias de posicion en el rack de muestras si es
necesario.
Guia de la /@Eﬁ
Tubo de muestra Adaptador necesario posicion ‘
Tubo de muestra Guia de posicion (gris)

(unos 13 mm de diametro)

Tubo de muestra Ninguno
(unos 15 mm de didmetro)

NOTA:

® Para tubos de muestra de unos 13 mm de diametro, coloque la guia de posicion.

® Para tubos de muestra de unos 15 mm de diametro, retire la guia de posicion. Los tubos de muestra de
este tamafio no ajustan en el rack debido a la guia de posicion.

@ Sila guia de posicion esta sucia con la muestra u otras substancias, el codigo de barras puede mancharse de suciedad
e impedir que el instrumento lea correctamente el cddigo de barras. Por lo tanto, limpie cualquier muestra adherida, etc.

® En cuanto al rack normal (sin etiquetas), rack de inicio (START), anemia rack (ANEMIA) y rack de
calibracion (CAL), no mezcle tubos de muestra de 13 mm y 15 mm de diametro en un rack.

HA-8190V
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@ Coloque los tubos de muestra en las posiciones del rack de

muestras.
A Inserte el tubo de muestra en el centro de la H ‘ H’ rTnuut;osgz
posicion y fije la parte inferior del tubo de la
posicion de forma que el tubo esté recto. Si los QM
tubos estan inclinados, pueden provocar dafios a ——— Parte inferior ——————
la aguja de toma de muestra. O x

NOTA:
® E| analisis de salto puede interrumpir el analisis normal,
en funcion de las posiciones en las que se hayan
colocado los tubos de muestra. El andlisis de salto se
produce cuando una muestra no alcanza la posiciéon de
aspiracion a tiempo. En ese caso, la operacion de
analisis se realiza sin medir la muestra y el instrumento
espera a que llegue la siguiente muestra. Se consumen y
se utilizan los mismos volumenes de eluyentes que en el Parte posterior del rack de muestras
analisis normal.
® Tenga en cuenta lo siguiente cuando coloque tubos de
muestra en el rack de muestras.
+ El analisis de salto se puede producir cuando solo se
coloca un tubo de muestra en el rack de muestras.
+ Sitiene dos o mas tubos de muestra, coloque primero
los tubos en las posiciones 1y 9y, a continuacién,
coloque los tubos restantes en otras posiciones. Esto
puede reducir el nimero de andlisis de salto.
® Para tubos de muestra con una etiqueta de cédigo de
barras
Cuando la “funcidn de lectura automatica de ID de
muestra” esté desactivada, coloque los tubos de muestra
con las etiquetas de codigo de barras orientadas hacia el
cuerpo principal del instrumento, de forma que los
cédigos de barras se lean correctamente.
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2.5 Anaélisis normal

® Al preparar cubetas con muestra:
Utilice el rack por parejas de sangre total (WBlood PAIR) o el rack por parejas de hemolizados (HEMOL. PAIR).

@ Coloque los tubos de muestra con etiquetas de codigo de barras 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
en las posiciones con niimeros impares. O @ O @ O @ Q @ O @
L I I 11 I |

Tubo de muestra con etiqueta
de codigo de barras

@ Coloque las cubetas con muestras en las posiciones con niimeros pares.
Ejemplo: El cédigo de barras de la posicion 1 se asigna a la
muestra de la posicion 2. @ Cubeta con muestra

NOTA:
No coloque muestras de sangre total en las posiciones con nimeros pares del rack por parejas de
hemolizados para evitar degradar la columna gravemente. Si se analiza sangre total en estas posiciones, se
recomienda reemplazar la columna por una nueva.

4 I Cargue los racks de muestras en el muestreador.

NOTA:
Cargue racks de muestras en el muestreador de manera que no se caigan. Si se derraman muestras, se
puede dafar el instrumento.

@ Ajuste el hueco del lateral del rack en la guia dentro de la carga
de racks.

NOTA:

® Transporte monodireccional (configuracion inicial):
Se pueden cargar hasta 5 racks de muestras en el lado
de carga del muestreador. Consulte “Transporte
monodireccional (establecido en fabrica)” en “6.2.
Glosario” en la pagina 6-12.

® Transporte en bucle:
Se pueden cargar hasta cinco racks de muestras tanto en descarga
el lado de carga como en el de descarga del muestreador. Lado de carga
Configure el rack de inicio como el primero que se va a
analizar en el lado de carga. Consulte “Transporte en
bucle” en “6.2. Glosario” en la pagina 6-13.

Se pueden cargar racks de muestras adicionales en el muestreador mientras se esta realizando el
A analisis. No afiada racks de muestras ni empuje los racks a mano mientras el muestreador esté

funcionando. Si toca los racks durante el transporte puede provocar lesiones, dafios en la aguja de

toma de muestra o una lectura incorrecta del ID de muestra y de los tipos de racks de muestras.
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2.5.2 IAnéIisis de muestras

HA-8190V 2-22

Una vez preparadas las muestras, inicie los analisis.

1 I Establezca el numero de andlisis inicial (si es necesario).

En la pantalla de Standby, compruebe el nimero de analisis inicial. Establezca un numero distinto si es necesario. Si

no cambia el nimero, contintie con el paso 2.

@ En la pantalla de Standby, toque <Iniciar n.>.

@ Toque <Muestras de andlisis normales> e introduzca un nuevo

numero de analisis inicial.

* Rango: 0000 a 9999

© Toque TSN
* Se guardar la entrada y volvera a la pantalla de Standby.
* El ntimero introducido aparecera en <Iniciar n.”>, en la pantalla

de Standby.

[Listo para medicion

Contador col. 0100 {Calibrado
- - p— Fast 10-06-2017
Modo analis. | Variant == Var iant 10-06-2017
Iniciar n.° | | 0001 Vd Reactivos
10-06-2017 10:00
Iniciar n.°

Muestras de analisis normales [l 0001

Controles de HbAlc | 0001

A AS

“ Cancelar

10-06-2017 10:00




2.5 Anaélisis normal

2 I Inicie el analisis.

NOTA:

Este instrumento agita las muestras antes de analizarlas. Debido a un posible riesgo de lesiones, no toque la
unidad de giro ni el contenedor de la muestra, ni introduzca nada entre la cubierta de la posicion STAT y la
cubierta frontal mientras el tubo de muestra esta girando. Compruebe también que la cubierta de la posiciéon

STAT esté correctamente colocada antes de iniciar el analisis.

@ En la pantalla de Standby, compruebe la configuracién de <Modo analis.>.

* Para cambiar el modo, consulte “2.4. Seleccion de modo de analisis (Variant o Fast)” en la pagina 2-14.

@ En la pantalla de Standby, pulse <D

® “Preparando...”
* El rack de muestras se movera a la posicion de agitacion.
* Se agitara la primera muestra (s6lo si un tubo de muestra esta
preparado con sangtre total).
* A continuacion, el rack de muestras se movera a la posicion de
aspiracion.

® “Midiendo...”
* Se aspirara la primera muestra.
» Apareceran el nimero de los analisis y el nimero de posicion
de la muestra.

REFERENCIA:

® Aparece el ID de muestra una vez que el cédigo de barras
se ha leido en el tubo de muestra.

® Para obtener informes detallados de los resultados de los
andlisis y la configuracion del temporizador, consulte “2.5.3.
Vista detallada de los resultados de los anadlisis” en la
pagina 2-24/“3.3.2. Configuracién del temporizador de inicio
y entrada en el modo en reposo” en la pagina 3-6.

® “Result.”
* Se muestra el resultado de los analisis que se ha obtenido.
* Al mismo tiempo, el resultado de los andlisis se imprime.

+ Consulte “2.9. Informes visualizados e impresos” en la pagina 2-44.

NOTA:
Para parar el analisis:

B Preparando. . . Qo0 24
En curso Co lumna ]
Presion 40. 0 kg/cm2
| Contador 0020
[Result. Calibrado Fast  10-06-2017
L Variant 10-06-2017
Reactivos
- - - X
EEE
=wenu | Oriver
10-06-2017 10:00
IEMidiendo--- Q0 24
[En curso ' [Columna ]
N.° med. Presion 40.0 kg/cm2
|ID de muestral23456789012345679 Contador 0020
Result. Calibrado Fast  10-06-2017

N. ° med.

ID de muestral23456789012345678

HbAlc
HbAlc
HbF

Variant 10-06-2017

Reactivos ’

el

=vienu | Oriver

10-06-2017 10:00

Pulse @ Dependiendo de cudndo se pulse el boton, algunas muestras se pueden descargar sin llegar a
analizarse. Si se pulsa mientras se realiza el analisis, consulte los resultados de andlisis impresos para

comprobar si se analizaron todas las muestras. Para reiniciar el analisis, pulse @

Se pueden cargar racks de muestras adicionales en el muestreador mientras se esta realizando el
A analisis. No afiada racks de muestras ni empuje los racks a mano mientras el muestreador esté

funcionando. Si toca los racks durante el transporte puede provocar lesiones, dafios en la aguja de

toma de muestra o una lectura incorrecta del ID de muestra y de los tipos de racks de muestras.
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TI Una vez terminados todos los andlisis para todos los juegos de muestras (fin de la serie)

® ‘“Esperando fin de medicion”

* Los tubos se limpiaran una vez terminados todos los analisis
de muestras.
» Volvera a aparecer la pantalla de Standby.

REFERENCIA:
Si <Lista de datos> se ajusta en <Imprimir>, se pueden imprimir
las listas siguientes tras completar una serie de analisis.
+ Lista de resultados de los analisis
+ Lista de resultados anormales
+ Lista de error de cédigo de barras

@ Compruebe que los racks de muestras no se mueven.

Esperando fin de medicion

[En curso O
N. ° med. 0002 N. ° puerto 0002
ID de muestra 012345678901234567

Qo0 24
(Golumna

Presion 40.0 kg/cm2
| | Contador 0020

Result.

N.° med. 0001 N. ° puerto 0001
ID de muestra 123456789012345678

HbAlc 36 mmol/mol
HbATc 5.5 %
HbF 0. 8 %

Calibrado Fast  10-06-2017
Variant 10-06-2017

Reactivos

eell

=yvenu | Oriver

10-06-2017 10:00

@ Quite los racks de muestras del lado de la descarga de racks del muestreador.

NOTA:

Quite los racks de muestras de manera que no se caigan. Si se derraman muestras, se puede dafiar el instrumento.

“4] Alfinal del dia...

@ Pulse el interruptor de Standby para apagar la alimentacion.

REFERENCIA:

El instrumento puede configurarse para que pase automaticamente al modo en reposo después de los analisis o del lavado
de tubos. Consulte “3.3.2. Configuracion del temporizador de inicio y entrada en el modo en reposo” en la pagina 3-6.

2.5.3 IVista detallada de los resultados de los analisis

La informacién de pico y los cromatogramas de los resultados de los analisis obtenidos en la serie actual pueden

visualizarse durante el analisis.

TI Vista de los resultados de los analisis.

@ Mientras se muestra “Midiendo...”, pulse |JETIN.
* En la pantalla [Menu principal] solo apareceran las opciones
disponibles.

HA-8190V 2-24

P Midiendo--
En curso

N.° med. 0002 N. ° puerto 0002
ID de muestral23456789012345679

Q@ o0 24
(Columna
Presion 40.0 kg/cm2
Contador 0020

Result. [Vovon: ¥
N.° med. 0001 N.° puerto 0001
ID de muestral23456789012345678

HbAlc 36 mmol/mol
HbATc 5.5 %
HbF 0. 8 %

Calibrado rast  10-06-2017
Variant 10-06-2017

Reactivos ’

N
B
" MENU OTIMER

10-06-2017 10:00




@ En la pantalla [Menu principal], pulse <4. Ver resultados>.

» Se mostrara el resultado de los analisis mas reciente.

@ Visualice los resultados de los analisis que desee ver.

Boton Descripcion
Vuelve a los resultados de la muestra anterior.
Pasa a los resultados de la siguiente muestra.
Vuelve a la pantalla [Ment principal].

2.5 Anaélisis normal

Ment principal [0000]

\ 4.Ver resultados

Medicion result (Variant mode)
Ver resultados [4000]

10/200 Datos

10-06-2017 10:00 Tz

N. ° med. 0001 HbAlc 36 mmol/mol
N. ° puerto 0001 HbAlc 55 %

Tipo muest. Sangre total HbF 0.8 %

ID mstr  123456789012345678

Ope. ID  123456789012345

10-06-2017 10:00

2 I Visualice la informacién de pico.

@ En la pantalla <Ver resultados> pulse la pestafia <Inf. pico>.

» Se indicara el tiempo de retencion y el valor de area de cada pico.

Boton Descripcion
Vuelve a los resultados de la muestra anterior.
Pasa a los resultados de la siguiente muestra.
Vuelve a la pantalla [Ment principal].

Informacion de pico (Variant mode)
Ver resultados [4000]

10/200 Datos

10-06-2017 10:00 (A seg.  Area %
e PI 24 305 0.7
- * med. P2 30 319 0.8

N.° puerto 0001 PRF 46 382 08
Tipo muest. Sangre total P4 L-Alc 6.0 597 1
ID mstr  123456789012345678 ’ ’

Ope. 1D  123456789012345

10-06-2017 10:00

?I Ver el cromatograma.

@ En la pantalla <Ver resultados> pulse la pestafia <Cromato.>.
* Aparecerd el cromatograma.

Cromatograma (Variant mode)

Botdn Descripcion
Vuelve a los resultados de la muestra anterior.
Pasa a los resultados de la siguiente muestra.
Vuelve a la pantalla [Ment principal].

Ver resultados [4000]

10/200 Datos

10-06-2017 10:00 % :21m0|) 496m00

N. ° med. 0001 :
N. ° puerto 0001 |
Tipo muest. Sangre total i
ID mstr  123456789012345678 7
Ope. 1D 123456789012345 0 2 0 see

10-06-2017 10:00
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2.6 Analisis STAT

Se puede analizar una sola muestra colocandola en la posicion STAT. La posicion STAT es adecuada para interrumpir

el andlisis normal con el fin de analizar una muestra urgente o analizar solo una muestra.

.2 ® Lleve guantes de proteccion para evitar la exposicién a microbios patégenos.

® Elimine las muestras y los guantes de proteccién usados segun lo estipulado por las
normas locales sobre desechos con peligro bioldgico.

IMPORTANTE:
Las muestras no se agitan en los analisis STAT. Si se ha sedimentado sangre debido al centrifugado, invierta
el tubo de muestra para mezclar la muestra antes de realizar el analisis. De lo contrario, se alteraran los
resultados de los analisis.

Prepare: Contenedor de la muestra y adaptador descritos a continuacion,

DILUENT90 (para muestras hemolizadas) y guantes de proteccién

® Contenedores de muestras y adaptadores

by

Tubo de muestra Tubo de muestra Cubetas
(Unos 13 mm de diametro) (Unos 15 mm de diametro) Adaptador convencional (gris)
Adaptador convencional (gris)

REFERENCIA:
Utilice cubetas cuando el volumen de muestra disponible sea pequefio.
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2.6 Anélisis STAT

2.6.1 IAnéIisis de una muestra durante el analisis normal

Se puede analizar una sola muestra utilizando la posicion STAT durante los andlisis continuos, como el analisis
normal. Sin embargo, los analisis STAT no se pueden realizar durante la calibracion automatica.

TI Prepare una muestra para el analisis STAT.

@ Prepare una muestra en un tubo de muestra o cubeta. Muestra de sangre total

+ Para el analisis se necesita el volumen de muestra que se indica a @
la derecha. —
Ne———1

<D Min. de.10 mm
______porencima
1 delfondo

N

Cubetas Tubo de muestra
Min. 400 pL Min. 1 mL

Muestra de hemolizado

IMPORTANTE:
Cuando utilice tubos de muestra para analizar la muestra de ]
hemolizados, asegurese de preparar el volumen de muestra
como se indica a la derecha. Se obtendran resultados de
analisis imprecisos si hay demasiada muestra.
r— N
Entre
10y
\_/ _¥y_20mm
Cubetas Tubo de muestra
Min. 400 pL Min. 1 mL

7' Configure las condiciones de analisis STAT.

@ Pulse < durante el analisis normal.
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@ Configure las condiciones de analisis STAT.

Elemento de
configuracion

Descripcion

Andlis STAT
N.°

Introduzca un namero para asignarlo a la
muestra de analisis STAT. El nimero que
aparece inicialmente es uno mayor que el
numero de analisis STAT anterior. Este nimero
se restablece a “0001” la siguiente vez que
aparece la pantalla de Standby.

Rango: 0000 a 9999

Reserva STAT
Cologue muestra en puerto STAT
Analis STAT N.°
ID de muestra
Tipo muest.

Modo anélis.

[ 0001 7
[ 123456789012345678

o ||
N

[Muestra de sangre total =

N

[ Variant

Iniciar {fCancelar

10-06-2017 10:00

ID de muestra

Introduzca un ID para la muestra que se va a
analizar. Los ID de muestra también se pueden
introducir con el lector portatil de codigo de
barras opcional. El analisis se puede realizar con
este campo completado con guiones (-) como
aparece al principio.

Caracteres que se pueden ajustar: hasta 18
digitos formados por numeros y letras

Tipo muest.

Seleccione el tipo de muestras de entre
<Muestra de sangre total>, <Muestras
hemolizadas> y <Muestra de hemolizados>.

Al seleccionar <Muestra de hemolizados> se
realiza el analisis con una proporcién de dilucion
mas baja que la que se utiliza para <Muestra de
sangre total>.

Configuracion predeterminada: Muestra de
sangre total

Modo analis.

Seleccione el modo de andlisis en el que se
realiza el analisis STAT.

NOTA:

Cuando analice las muestras de sangre total (con anemia y sin anemia):
Asegurese de configurar <Tipo muest.> en <Muestra de sangre total> o <Muestra de hemolizados> para

evitar degradar la columna gravemente. Si se analiza sangre total con el valor <Muestras hemolizadas>, se
recomienda reemplazar la columna por una nueva.

?I Coloque la muestra en la posicion STAT.

@ Configure el adaptador en la posicion STAT si es necesario.

Contenedor de la muestra Adaptador necesario

Tubo de muestra Adaptador convencional
(unos 13 mm de didmetro) | (gris, en la caja de accesorios)

Tubo de muestra Ninguno

(unos 15 mm de diametro)

Cubetas

Adaptador convencional
(gris, en la caja de accesorios)
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@ Coloque el contenedor de la muestra vertical en la posicion
STAT.

NOTA:
Coloque el tubo de muestra hasta el fondo de la posicién
STAT de forma que quede en posicion vertical. Si el tubo
esta inclinado, puede provocar dafios en la aguja de toma
de muestra.

@ Presione con la mano la posicion STAT en la direccion de la
flecha que hay junto a “PUSH” hasta que quede bloqueada.

@ Tire con cuidado de la posicion STAT hacia adelante hasta que la posicion quede bloqueada.

2.6 Anélisis STAT

"4 | Reserve el andlisis STAT.

© Toque HIITSENN.

®Mientras parpadea @ (icono de reserva STAT):
+ El andlisis STAT se ha activado.
» El analisis STAT se retiene hasta que el analisis normal se
puede interrumpir.

Mantenga las manos retiradas de la posicion
STAT mientras el analisis STAT esta reservado.
Puede lesionarse con la aguja de toma de
muestra, la unidad de giro del tubo de muestra o
los racks de muestras en movimiento.

A\

EMidiendo-- B oo 24
[En curso ‘Columna ]
N.° med. 0002 N.° puerto 0002 Presion 40.0 kg/cm2
ID de muestral23456789012345679 | Contador 0020
Result. [Cal ibrado  Fast  10-06-2017
N.° med. 0001  N.° puerto 0001 Yorient 1070672017
ID de muestral23456789012345678 Reactivos
HbATc 36 mmol/mol A B[ e
HbAlc 5. 5 %
HbF 0. 8 %

=vienu | Orivier

10-06-2017 10:00

®Cuando @ desaparezca:
+ Laalarma sonara y la aguja de toma de muestra avanzara.
* Se aspirara la muestra de la posicion STAT y comenzara el
analisis STAT.
* El nimero de analisis STAT aparecera a la derecha de <N.° STAT>.

REFERENCIA:
Andlisis STAT durante el andlisis de controles de HbA1c:
En los analisis de control, un contenedor de la muestra de
control se analiza repetidamente de acuerdo con el nimero de
veces que haya configurado en la pantalla. Si el analisis STAT
se reserva durante las mediciones de control, el analisis STAT
se inicia tras completar el niUmero configurado de analisis de la
muestra en el mismo contenedor.

® “Result.”
* El resultado de los analisis STAT obtenido se mostrara en la
pantalla y se imprimira.

En curso

Esperando fin de medicion

N.° STAT 0001

ID de muestra 123456789012345678

[Result.

Columna

| Contador

[Calibrado Fest

Qo0 24

Presion 40.0 kg/cm2

0020

10-06-2017
Variant 10-06-2017

Reactivos ’

s sl

=vienu | Oriver

10-06-2017 10:00

* Consulte “2.9. Informes visualizados e impresos” en la pagina 2-44.
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?I Retire la muestra de la posicion STAT.

@ Compruebe que haya desaparecido el icono de reserva STAT .

@ Presione con la mano la posicion STAT en la direccion de la flecha que hay junto a “PUSH” hasta que se desbloquee
y, a continuacion, deslicela hacia delante.

@ Retire la muestra de la posicion STAT.

Configuracion de la siguiente muestra:
En el paso 5-@, la muestra analizada se puede reemplazar por otra muestra para realizar el

siguiente analisis STAT. Asegurese de deslizar la posicion STAT al sustituir la muestra. Puede
lesionarse con la aguja de toma de muestra u otras piezas si intenta reemplazar la muestra
cuando la posicién STAT se encuentra aun en la posicidon de aspiracion.
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2.6 Anélisis STAT

2.6.2 IAnéIisis de una muestra durante el Standby

Con la pantalla de Standby visualizada, se puede analizar una muestra utilizando la posiciéon STAT.

TI Prepare una muestra para el analisis STAT.

@ Prepare una muestra.
* Veael paso 1 en “2.6.1. Analisis de una muestra durante el analisis normal” en la pagina 2-27.

7' Configure las condiciones de analisis STAT.

@ En la pantalla de Standby, pulse <.

Reserva STAT

Cologue muestra en puerto STAT

@ Configure las condiciones de analisis STAT. Analis STAT N.° (o001 £
e 1D de muest 123456789012345678 7

« Consulte el paso 2-@ en “2.6.1. Andlisis de una muestra durante ¢ muestra [ ]
J ' .. Tipo muest. [Muestra de sangre total EE]

el analisis normal” en la pagina 2-28. Vodo analis. (Variant 7)

NOTA:

Cuando analice las muestras de sangre total (con anemia y
sin anemia):

Asegurese de configurar <Tipo muest.> en <Muestra de
sangre total> o <Muestra de hemolizados> para evitar
degradar la columna gravemente. Si se analiza sangre total
con el valor <Muestras hemolizadas>, se recomienda
reemplazar la columna por una nueva.

10-06-2017 10:00

@ Compruebe los ajustes.
+ Para realizar cualquier cambio, toque y vuelva a intentarlo desde el paso 2-@.

?I Coloque la muestra en la posicion STAT.

@ Coloque la muestra en la posicion STAT.
* Veael paso 3 en “2.6.1. Analisis de una muestra durante el analisis normal” en la pagina 2-28.
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"4 Inicie el analisis STAT.

© Toque HITSENN

®Mientras parpadea B (icono de reserva STAT):

B Preparando. .. E oo 24
» El analisis STAT se ha activado. [En curso | [Columna ‘
° Presion 40. 0 kg/cm2
Contador 0020

{Result. Calibrado = rast  10-06-2017
Variant 10-06-2017
[ ]
Reactivos
EEEE
10-06-2017 10:00
° .
Cuando . desaparezca' [MEsperando fin de medicion Qo0 24
+ La alarma sonara y la aguja de toma de muestra avanzara. [En curso O | [Columna
+ Se aspirara la muestra de la posicion STAT y comenzari el N A o tseTsa0123a5678 | |oion 30D ke/on2
analisis STAT. {Result. ‘ "Cal ibrado  Fest  10-06-2017 ‘
Variant 10-06-2017
* El niimero de analisis STAT aparecera a la derecha de ° ‘
<N.° STAT>.

Reactivos ’

du
REFERENCIA:
Para realizar otro analisis STAT, pulse <« en este punto. 10-06-2017 10:00

Consulte el paso 3 en “2.6.1. Analisis de una muestra durante
el analisis normal” en la pagina 2-28.

® “Result.”
* El resultado de los analisis STAT obtenido se mostrara en la
pantalla y se imprimira.
+ Consulte “2.9. Informes visualizados e impresos” en la pagina
2-44.

@ Retire la muestra de la posicion STAT.

* Veacel paso 5 en “2.6.1. Analisis de una muestra durante el analisis normal” en la pagina 2-30.

HA-8190V 2-32




2.7 Medicion de control de HbA1c

2.7 Medicion de control de HbA1c

2.7.1 | Control de calidad

El anélisis de control se debe realizar a intervalos regulares para comprobar el estado del instrumento y precision de los
resultados de analisis. Utilice el control Canterbury HbAlc (controles liofilizados de hemoglobina Alc extendSURE, la
asignacion de valores estandar se basa en JCCRM411) o los controles disponibles en el mercado especificados por su

distribuidor. Si desea mas informacion, contacte con su distribuidor. Tras cambiar el modo de analisis, realice siempre una
medicién de control.

2.7.2 I Medicion de control

.2 ® Lleve guantes de proteccion para evitar la exposicién a microbios patégenos.

® Elimine los controles y los guantes de proteccion usados segun lo estipulado por las
normas locales sobre desechos con peligro bioldgico.

IMPORTANTE:

® Aqui se explica el método tipico de disolucion y dilucion de los controles. Disuelva y diluya los controles
como se describe en el prospecto que viene con los controles.

® |ea atentamente la informacién del prospecto incluida con el control antes de su uso.

® Prepare las muestras hemolizadas de modo que el area total del resultado de la medicién esté entre 30000 y 60000
recuentos. Se obtendran resultados de analisis inexactos si el nivel de hemoglobina del control esta fuera de este rango.

® Asegurese de utilizar DILUENT90 para diluir los controles.

® Utilice controles antes de sus fechas de caducidad. Se obtendran resultados de analisis inexactos si los
controles se utilizan tras su fecha de caducidad. El uso de controles caducados también puede degradar
seriamente la columna, requiriendo su sustitucion.

® Almacene controles correctamente. Se obtendran resultados de analisis inexactos si los controles no estan
almacenados correctamente. El uso de controles almacenados incorrectamente también puede degradar
seriamente la columna, requiriendo su sustitucion.

® Utilice el rack de controles hemolizados para analizar controles.

Prepare: Controles para el analisis de HbA 1¢, DILUENT90, contenedores de muestra (consulte el paso 3), rack de controles
hemolizados (etiqueta: HEMOL. CTRL), etiqueta de c6digo de barras (cuando se leen ID) y guantes de proteccion
* Si el transporte de rack de muestras esta configurado como “transporte en bucle”, se necesita el rack de
inicio (START) ademas del rack de controles hemolizados.

TI Prepare el control.

@ Disuelva y diluya los controles como se describe en el prospecto que viene con los controles.
» Asegurese de utilizar DILUENT90 para diluir los controles.

@ Anada el control diluido a un contenedor de la muestra. D
* El volumen de control que se muestra a la derecha es necesario
para el analisis.

—
~—1 % Entre
10y
v v 20mm
Cubetas Tubo de muestra
Min. 400 pL Min. 1 mL
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7' Etiquete los tubos de muestra con las etiqueta de cédigo de barras del ID (cuando sea

necesario).

Fije las etiquetas de codigo de barras de ID a los tubos de muestra cuando los resultados se gestionen mediante ID de

muestra. Vaya al paso 3 si no se utilizan ID.

® Para cubetas con control:
Pegue etiquetas de codigo de barras a tubos de muestra vacios.
Vea el paso 2 en “2.5.1. Preparacion de las muestras” en la pagina 2-19.

® Para tubos de muestra con control:
Pegue etiquetas de codigo de barras a los tubos de muestra con
control.

Min. de 20 mm
por encima del fondo

Vea el paso 2 en “2.5.1. Preparacion de las muestras” en la pagina 2-19.

3 I Coloque el control en el rack de controles hemolizados.

@ Coloque los contenedores de muestras en las posiciones del rack de muestras.

* Se pueden colocar en el rack de controles hemolizados hasta 5 contenedores de muestras con control.

* Consulte “® Al preparar cubetas con muestra:” @ del paso 3 en “2.5.1. Preparacion de las muestras” en la pagina 2-21.

® Para cubetas con control (sin etiquetas de cddigo de barras):
Posiciones con numeros impares: Deje las posiciones vacias.
Posiciones con niimeros pares:  Cubetas con control

® Para cubetas con control (con etiquetas de cédigo de barras):
Posiciones con numeros impares:
Tubos de muestra con etiquetas de codigo de barras
[Unos 13 mm de diametro]
Utilice las guias de posicion en el rack.
[Unos 15 mm de diametro]
Quite las guias de posicion.
Posiciones con numeros pares:
Cubetas con control

00060060606

O Vacio

@ Cubeta con control

8 9

9080808080

Tubo de muestra vacio con etiqueta
de codigo de barras

© Cubeta con control

Ejemplo: El ID leido del codigo de barras de la posicion 1 se asigna al control de la posicion 2.

NOTA:

No coloque muestras de sangre total en las posiciones sin utilizar del rack de controles hemolizados para evitar
degradar la columna gravemente. Si se analiza sangre total con el rack de controles hemolizados, se recomienda
reemplazar la columna por una nueva. Para realizar analisis normales siguiendo el analisis de a control,
asegurese de colocar las muestras en un rack de muestras independiente del rack de controles hemolizados.
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2.7 Medicion de control de HbA1c

® Para tubos de muestra con control: 12 3 4 5 6 7 8 9 10
Posiciones con nimeros impares: O Q O Q O Q O O O O
Tubo de muestra con control (pegue las etiquetas de Tubo de muestra con control

codigo de barras si es necesario) O * Se pueden pegar etiquetas de
cédigo de barras.

[Unos 13 mm de diametro]
Utilice las guias de posicion en el rack. O Vacio
[Unos 15 mm de didmetro]
Quite las guias de posicion.

Posiciones con niimeros pares:
Deje las posiciones vacias.

IMPORTANTE:
No coloque una cubeta en una posicién que esté junto a un tubo de muestra con control. El tubo de muestra
sera reconocido para la lectura del codigo de barras y el control del tubo no se analizara. Ademas, el cédigo
de barras del tubo de muestra se asignara a la muestra de la cubeta.

NOTA:
Cuando la “funcion de lectura automatica de ID de muestra” esté desactivada, coloque los tubos de muestra
con las etiquetas de codigo de barras orientadas hacia el cuerpo principal, de forma que los codigos de barras
se lean correctamente.

4 I Cargue el rack de controles hemolizados en el muestreador.

@ Cargue el rack de controles hemolizados en el muestreador.
* Vea el paso 4 en “2.5.1. Preparacion de las muestras” en la pagina 2-21.

REFERENCIA:
® Sj el transporte de rack de muestras esta configurado como “transporte en bucle”:
Cargue el rack de inicio vacio y luego el rack de controles hemolizados en el muestreador.
® Para realizar analisis normales después de la medicion de control:
Cargue el rack de controles hemolizados y, a continuacién, los racks normales en el muestreador.

?I Configure las condiciones de los analisis de controles de HbA1c (si es necesario).

Configure las condiciones de los analisis de controles de HbAlc indicadas abajo (consulte “3.5.3. Configuracion de
las condiciones de analisis de HbAlc” en la pagina 3-16). Si ya se han configurado, contintie con el paso 6.

» Valores esperados de control (necesario para utilizar el control de un lote diferente)

* Recuento de analisis de control

» Rango de error de control

* Actuacion si se produce error
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6 I Establezca el nimero de analisis inicial (si es necesario).

Si no cambia el numero, contintie con el paso 7.

REFERENCIA:
Asignacion del nimero de analisis:

En los analisis de control, el nimero inicial de analisis siempre se restablece a “0001” cada vez que la pantalla de
Standby aparece, aunque <Iniciar n.°> se establezca en <Encendido> o <Sin restabl.> en la pantalla

[Config. n.° analisis].

@ En la pantalla de Standby, toque <Iniciar n.*>.

@ Dcbajo de <Controles de HbA 1c>, introduzca un namero de

analisis inicial para la medicion de control.
» Rango: 0000 a 9999

© Toque TS

* Se guardaré la entrada y volvera a la pantalla de Standby.

[ Listo para medicion

Contador col. 0100 [Cal ibrado

Fast 10-06-2017
Variant 10-06-2017

_

~ MENU OTIMER

Modo analis. | Variant

Iniciar n.° 0001

AN

Reactivos

10-06-2017 10:00

Iniciar n.°

Muestras de analisis normales | 0001

Controles de HbAlc [[OOOI f]]

“ Cancelar

10-06-2017 10:00




2.7 Medicion de control de HbA1c

7 I Inicie la medicién de control.

@ En la pantalla de Standby, compruebe la configuracién de [Modo andlis.].
+ Para cambiar el modo, consulte “2.4. Seleccion de modo de analisis (Variant o Fast)” en la pagina 2-14.

IMPORTANTE:
® | a precisién del andlisis se controla por separado para los modos Variant y Fast.
® |os informes de control de precisién pueden imprimirse para cada modo (consulte “3.9.3. Imprimir informes
de control de precision” en la pagina 3-35).

@ En la pantalla de Standby, pulse <D
» Aparecera “Preparando...” y el rack de muestras se movera a la
posicion de aspiracion.

. ““ H H ”
Midiendo... P liidiendo-- Qo0 24
* Serealizaran de uno a tres analisis por contenedor de muestra, (Enurso - Columna
’ . 215 e Ctrl Alc 0002 N. ° puerto 9002 Presion 40. 0 kg/cm2
segun se haya seleccionado en el valor <Recuento analisis de ID de mistra 123450766012045679 | | Contador 0020
control> (consulte “3.5.3. Configuracion de las condiciones de Result. v (calibrado rest 105201
alisi > Aoi Gtrl Afc 0001  N.° puerto 9001 Yariant 10°-06-2017
analisis de HbAlc” en la pagina 3-16). ID de nuestra 123456789012345678 | [Reactivos
« El control no se agitara. HbATc 36 mmol/mol @ D
HbATc 5.5 %
HbF 0.8 % =
® “Result.
10-06-2017 10:00

* Los resultados obtenidos se mostraran en la pantalla y se
imprimiran.
» <Ctrl Alc> indica el nimero de mediciones de control.

+ Consulte “2.9. Informes visualizados e impresos” en la pagina
2-44.

8 I Una vez que los analisis de control estén terminados

@ Compruebe que los racks de muestras no se mueven y quite los racks de muestras de la descarga de racks del
muestreador.

REFERENCIA:
Los resultados de las mediciones de control pueden tabularse todos los dias y utilizarse para comprobar las
tendencias de los resultados de los analisis. Consulte “3.9.3. Imprimir informes de control de precisiéon” en la
pagina 3-35.
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2.8 Calibracion de HbA1c

La calibracion proporciona coeficientes de funcionamiento (coeficientes de calibracion) que permiten ajustar

resultados de analisis.

Normalmente, realice la calibracion para el modo Variant y el modo Fast simultaneamente. Utilice el calibrador
ARKRAY (CALIBRATOR 90, la asignacion de los valores estandar se basa en JCCRM411).

@ Cuando se requiere calibracion

Cuando se requiere Descripcion
Después de instalar el instrumento Realice la calibracion de HbA1c antes de utilizar
el instrumento por primera vez después de la
instalacion.
Después de sustituir la columna Se pueden producir errores de analisis debido a

Al reiniciar el instrumento después de largos periodos sin utilizar

diferencias entre instrumentos o a cambios en las
condiciones ambientales. Realice la calibracion

Si los resultados de analisis de controles de HbA1c se desvian
de los valores esperados de control

para eliminar errores potenciales.

Si los resultados del andlisis de control de HbA1c obtenidos tras
cambiar el modo de analisis estan fuera del rango de control de

exactitud

Cuando los resultados del analisis estén fuera del rango
estandar de andlisis de sus instalaciones

Tras lavar la celda de la unidad 6ptica

REFERENCIA:

Las desviaciones en los resultados de las mediciones de control pueden detectarse ajustando <valor de ctrl
esperado> y <Rango de error de control> a los valores adecuados en la pantalla [Config. cond. analis.] (consulte
“3.5.3. Configuracion de las condiciones de analisis de HbA1c” en la pagina 3-16).

® Métodos de calibracion

Método de calibraciéon

Descripcion

Calibraciéon automatica

El instrumento analiza dos calibradores (soluciones alta y baja) para cada uno de los
modos Variant y Fast y utiliza los resultados para determinar automaticamente los
coeficientes de calibracion.

Los valores estandar de los calibradores se pueden configurar si:

* Introduciendo numeros desde el panel de control.

+ Leyendo informacién de calibracién de cédigos de barras durante el analisis (recomendado).

Configuracion coeficiente
usuario

“n

Configure los coeficientes “a” y “b” de la férmula de correccién de HbA1c, “Y=aX+b”
desde el panel de control.

2.8.1 I Realizacion de la calibracion automatica

.f ® Lleve guantes de proteccion para evitar la exposicién a microbios patégenos.

® Elimine las muestras y los guantes de proteccién usados segun lo estipulado por las
normas locales sobre desechos con peligro bioldgico.

IMPORTANTE:

® |ea atentamente la informacién del prospecto incluida con el calibrador antes de su uso.
® Utilice el mismo numero de lote para los calibradores del modo Variant y del modo Fast.
® Utilice el rack de calibracion para realizar la calibracion de HbA1c.
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2.8 Calibracion de HbA1c

Prepare: Muestras de simulacion (sangre total), contenedores de muestra para muestra de simulacion (tubos de

muestra con tapon, X1 a 3),
CALIBRATOR 90, cubetas (para soluciones estandar, x4
rack de calibracion (CAL) y guantes de proteccion

* [Al leer la informacion de calibracion de los codigos de barras]
Etiquetas de c6digo de barras de informacion de calibracidn (incluidas en el calibrador) y tubos de muestra (x2)

* Si el transporte de rack de muestras esta configurado como “transporte en bucle”, se necesita un rack de
inicio (START) ademas del rack de calibracion.

REFERENCIA:
Acerca de las muestras de simulacion:
Las muestras de simulacion se analizan antes de los calibradores para obtener resultados de andlisis estables.

TI Configure las condiciones de calibracién de HbA1c (si es necesario).

@ Configure <Analisis solucién STD.>y <Rango error de calibracién>. Si no ajusta estos elementos de configuracion,
contintie con el paso 2.

* Consulte “3.5.3. Configuracion de las condiciones de andlisis de HbAlc” en la pagina 3-16.

2 I Prepare muestras de simulacion.

@ Anada muestra de simulacion (sangre total) a los tubos de @ @ @

muestra. —_
* Prepare 1 a 3 tubos con muestra.
» Consulte “2.5.1. Preparacion de las muestras” en la pagina 2-16.

N N A

Si realiza los analisis con tubos sin tapar, la muestra puede salpicar dentro del instrumento al
@ girar, poniendo en riesgo los analisis posteriores. También puede producir una infeccion al
usuario o a otros sujetos debida a los microbios patégenos.

@ Coloque las muestras de simulacion en las posiciones 4 a 6 del

rack de calibracion. é 6 é é é 6 é 6 é (10)

« Utilice cualquiera de las posiciones 4 a 6.

* [Unos 13 mm de diametro] Utilice guias de posicion en el rack. O Muestras de simulacion (x 1 a 3)
[Unos 15 mm de diametro] Quite las guias de posicion.

IMPORTANTE:
No coloque muestras de simulacion en las posiciones de 7 a 10 para evitar degradar gravemente la columna.
Si se analiza sangre total en estas posiciones, se recomienda reemplazar la columna por una nueva.
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NOTA:
® Para tubos de muestra de unos 13 mm de diametro, coloque la guia de posicién.

® Para tubos de muestra de unos 15 mm de diametro, retire la guia de posicién. Los tubos de muestra de
este tamafio no ajustan en el rack debido a la guia de posicion.
® No mezcle tubos de muestra de 13 mm y 15 mm de diametro en el rack de calibracion (CAL).

3 I Preparar las soluciones estandar.

@ Disuelva y diluya las soluciones baja y alta incluidas en el

calibrador.

|
I
."A'A'!-

“

@ Anada solucion baja a dos cubetas y solucion alta a otras dos
cubetas.

+ Cada cubeta requiere un minimo de solucion de 400 uL. Solucion baja Solucién alta
Min. 400 pL Min. 400 pL

@ Coloque los calibradores en el rack de calibracion tal y como se 12 3 4 5 6 7 8 9 10
muestra a la derecha. Q Q O O O O @ @ @ @

. .y Modo Fast Solucién ba'aJ
®Para leer los valores estandar de los cédigos de barras de Solucion alt;

informacién de calibracion: Modo Variant Solucién baja

Vaya al paso 4. Solucién alta
Para realizar la calibracion de HbA 1¢ mediante analisis

normales, utilice siempre los cédigos de barras de informacion de
calibracion para leer los valores estandar.

®Para introducir los valores estandar desde el panel de control:
Continte con el paso 5.

TI Coloque las etiquetas de cédigo de barras de informaciéon de calibracion en los tubos
de muestra (cuando sea necesario).

Ellector de codigo de barras interno puede leer la siguiente informacion de calibracion de las etiquetas de codigo de barras:
* Los valores estandar de los calibradores

* La informacidn del reactivo en el calibrador (nimero de lote y fecha de caducidad)

Si desea introducir manualmente los valores estandar desde el panel de control, contintie con el paso 5.

REFERENCIA:
Para realizar la calibracion de HbA1c después de los analisis normales:
Utilice siempre los cédigos de barras de informacion de calibracion para leer los valores estandar.

@ Pegue las etiquetas de codigo de barras de informacion de
calibracion para los modos Variant y Fast a cada uno de los dos
tubos de muestra vacios.

* Veael paso2en “2.5.1. Preparacion de las muestras” en la pagina
2-19.

Para modo Variant Para modo Fast
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@ Coloque los tubos de muestra en las posiciones 1 a 3 del rack de 1 2 3 4 5 B8 7 8 9 10
calibracion. Q Q O O O O O O @ @

+ Utilice cualquiera de las posiciones 1 a 3. ’ .

* Coloque los codigos de barras en cualquier orden. Tubos de muestra vacios con etiqueta

de codigo de barras de informacion
de calibracion (x 2)

NOTA:
Cuando la “funcion de lectura automatica de ID de muestra” esté desactivada, coloque los tubos de muestra
con las etiquetas de cédigo de barras orientadas hacia el cuerpo principal del instrumento, de forma que los
cédigos de barras se lean correctamente.

5 I Cargue el rack de calibracion en el muestreador.

Ejemplo
IMPORTANTE:

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Compruebe de nuevo para asegurarse que las muestras de
simulacion y los calibradores estan colocados en las Q Q Q O O O @ @ @ @
\ | \ |
Cédigo de Muestras de

posiciones adecuadas. La calibracion no se puede realizar

si las muestras y soluciones estan colocadas en las barras de simulacién
posiciones incorrectas. informacion de

calibracion

Modo Fast Solucién baja

Posiciones 1 a 3: Cédigo de barras de informacion de
calibracion (si es necesario)

Solucién alta
Modo Variant Solucion baja

Posiciones 4 a 6: Muestra de simulacion (sangre total) Solucién alta
Posicion 7: Solucion baja para el modo Fast

Posicion 8: Solucion alta para el modo Fast

Posicion 9: Solucién baja para el modo Variant

Posicién 10: Solucién alta para el modo Variant

@ Cargue el rack de calibracion en el muestreador.
* Veael paso 4 en “2.5.1. Preparacion de las muestras” en la pagina 2-21.

REFERENCIA:
® Si el transporte de rack de muestras esta configurado como “transporte en bucle”:
Cargue el rack de inicio vacio y, a continuacién, el rack de calibracion en el muestreador.
® Para realizar las mediciones de control de HbA1c después de la calibracion:
Cargue el rack de calibracion y, a continuacion, el rack de control en el muestreador.
* Para conocer qué rack de control debe utilizar, consulte “2.7. Medicién de control de HbA1c¢” en la pagina 2-33.
® Para realizar analisis normales tras la calibracion:
Cargue el rack de calibracion y, a continuacion, los racks normales en el muestreador.
® Para realizar la calibracién de HbA1c después de los analisis normales:
Cargue los racks normales y, a continuacion, el rack de calibracién en el muestreador.

® Para leer los valores estandar de los cédigos de barras de informacién de calibracion:
Contintie con el paso 7.

® Para introducir los valores estandar desde el panel de control:
Vaya al paso 6.
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6 I Establezca los valores estandar e inicie la calibraciéon (cuando sea necesario).

Cuando haya preparado los tubos de muestra con una etiqueta de codigo de barras fijada, continiie con el paso 7.

@ En la pantalla de Standby, toque AN vy después <1. Menu de calibracion>.

@ Scleccione el modo de analisis para calibrar.
* Seleccione uno de los siguientes:

<1. Calibracion Fast&Var.>

<2. Calibr. Fast solo>

<3. Calibracion var. solo>

@ Establezca los elementos de configuracion.

Ment de calibracion [1000]

l 1.Calibracion Fast&Var. I i 2.Calibr. Fast solo ’]

l 3.Calibracion var. solo IJi 4.Conf. de coeficiente

Ejemplo: Calibraciéon Fast&Var.

Elemento de
configuracion

Descripcion

mmol/mol de
valor est.

Introduzca los valores estandar, que se
escriben en la lista de valores estandar que se
incluye con el calibrador. En la pantalla
<Calibracién Fast&Var.> introduzca los valores
estandar para los modos Variant y Fast.

Convertir IFCC a
NGSP: Y=aX+b

“n

Introduzca los coeficientes “a” y “b” de la
férmula de conversion, “Y=aX+b”, para
convertir los valores de HbA1c de la unidad de
la IFCC (mmol/mol) a la unidad del NGSP (%).

Calibraci6n Fast&Var. [1100]
Fast: mmol/mol de valor est.
[Loo  Hi00 7)
Var.: mmol/mol de valor est.
[Loo  Hi00 7]

Convertir IFCC a NGSP: Y=aX+b [a: 0.0915 b: +2.15 g”]

“ Cancelar

10-06-2017 10:00

O Toque TS

* Se confirmara la nueva configuracion y se mostrara <Reagent code>.

@ Introduzca el codigo de informacion del reactivo escrito en la

lista de valores estandar.

REFERENCIA:

® Al introducir el cédigo de informacioén del reactivo, la
informacién del nimero de lote y la fecha de caducidad del
calibrador se registrara en el instrumento.

® Sino piensa utilizar el codigo de informacion del reactivo,
toque sin introducir ningtin cédigo.

@ Compruebe la entrada.

Ejemplo: Calibraciéon Fast&Var.

Calibraci6n Fast&Var. [1100]

Mmol/mol estandar

Fast L: 50.0 H: 100.0
Variant L: 50.0 H: 100.0

Convertir IFCC a NGSP: Y=aX+b a:0.0915 b: +2.15
y N.° ot :-————

Reagent code

Caduc. D

Iniciar | Cancelar

10-06-2017 10:00

* Para realizar cualquier cambio, toque y vuelva a intentarlo desde el paso 7-@.

@ Toque HITSENN .

» Aparecera el mensaje “Preparando...” y el rack se transportara a la posicion de aspiracion.

* Vaya al paso 9.

7 I Inicie la calibracion (cuando utilice la informacién de calibracion del cédigo de barras).

@ Pulse @

» Aparecera el mensaje “Preparando...” y el rack se transportara a la posicion de aspiracion.
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?I Comprobar los resultados de analisis.

® “Midiendo...”

* Las muestras de simulacién y las soluciones estandar se
mediran en ese orden.

REFERENCIA:
Acerca de agitar:

Solo se agitan las muestras de simulacién en los tubos de
muestra. Las soluciones estandar no se agitan.

® “Result.”

Andlisis de muestras de simulacion

IEMidiendo- -

|ID de muestral23456789012345679

Q0 24
‘En curso [ Vvont ¥ Columna ]
Simular 0002 N. ° puerto 9005 Presio6n 40.0 kg/cm2

Contador 0020

Andlisis de calibradores

IMMidiendo- -

En curso [ Vvant ¥
Cal Alc 0002 N. ° puerto 9007

ID de muestra————————————————

Columna

Qo0 24

Presion 40.0 kg/cm2
Contador 0020

* Los resultados de analisis obtenidos se mostraran en la pantalla y se imprimiran.

* Consulte “2.9. Informes visualizados e impresos” en la pagina 2-44.

9 I Una vez la calibracion ha terminado

@ Compruebe que el rack de calibracion no se mueve y quite el rack del lado de la descarga de racks del muestreador.

2.8.2 || Configuracion de coeficientes de calibracion

@ En la pantalla de Standby, toque AN, <1. Ment de calibracion> y <4. Conf. de coeficiente> en ese orden.

@ Introduzca <a> como gradiente y <b> como intercepcion de los
coeficientes de calibracion.

© Toque TS

» Aparecera el mensaje “;Guardar cambios de configuracion?”’.

O Toque TS

* Se guardaran las entradas y volvera a la pantalla de Standby.

Conf. de coeficiente

Coef. de calibracion del modo Fast Y = aX + b (mmol/mol)

[1400]

[a: 0.0000 b:+0.0 /)

Coef. de calibracion del modo Var.

Y=aX+b (mmol/mol)

[a: 00000 b:+0.0 7]

“ Cancelar

10-06-2017 10:00
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2.9 Informes visualizados e impresos

2.9.1 I Informe de resultados en pantalla

El instrumento muestra los informes de resultados de analisis

como se muestra a continuacion cuando los resultados

se obtienen del analisis normal, analisis STAT, analisis de controles de HbAlc y calibracion automatica de HbAlc.

®
Ejemplo
M Midiendo--- Q@ 0 24
En curso (Vo [Columna
N. ° med. 0002 \. ° puerto 0002 Presion 40.0 kg/cm2
| ID de muestral23456789012345679 | Contador 0020 J
p
Result. (Calibrado  Fest 1005207 ‘
@ N.° med. 0001  N.° puertp 0001 ertent 10°0672017
® ID de muestral234567890123:5678 Reactivos
® HbAlc 36 mmol|/mol ' '@ R~
HbAlc 5. 56 %
HbF 0. 8 %

=venu | Orver

10-06-2017 10:00

@ Tipo de muestra y nimero de analisis

Aqui aparecen los numeros de los andlisis (0000 a 9999) asignados a muestras, control de HbA lc y los calibradores

HbAlc.

Tipo de analisis

Ejemplo indicativo

Analisis normal

N.° med. 0001

Andlisis STAT

N.° STAT 0001

Medicién de control de HbA1c

Ctr1 Alc 0001

Calibracion automatica de HbA1c (muestra de simulacion)

Simular 0001

Calibracion automatica de HbA1c (calibradores)

Cal Alc 0001

REFERENCIA:

Los andlisis normal y STAT tienen un nimero de serie para los modos Variant y Fast.

@ ID de muestra

Los ID de muestra aparecen cuando el lector de codigo de barras lee los ID de las etiquetas de codigo de barras en los tubos

de muestra. Los guiones (-) rellenan cualquier columna sin datos en el ID de muestra que contenga menos de 18 digitos.

(® Resultados de los analisis

Aqui aparecen los resultados de analisis de HbAlc y HbF. Un resultado de analisis inexacto se indica como “--,-%”
con un mensaje de resultados anormales (consulte “5.4. Mensajes de resultados anormales” en la pagina 5-22).
Tenga en cuenta que no se mostraran HbS ni HbC aunque se detecten en el modo Variant.

@ N.° puerto

Aqui aparecen los nimeros de posicion (0000 a 9999) asignados a muestras, controles o calibradores.

(® Modo de anélisis

El modo de analisis (Variant o Fast) en el que se obtuvo el resultados de los analisis.
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2.9.2 I Informe de cromatograma

El instrumento imprime automaticamente un informe de cromatograma cada vez que obtiene un resultado en el analisis
normal, el analisis STAT, el analisis de controles de HbAlc y la calibracion automatica de HbAlc. El informe del
cromatograma puede reimprimirse si es necesario. Consulte “3.6.1. Impresion/transmision de resultados” en la pagina
3-18.

Ejemplo (modo Variant)

ffffffffffffffffffffffffffffffffffffffffffffffffffff Fecha y hora del analisis
j Modo de analisis actual: Var. (Variant) o Fast

10-06-2017 10:00 Var . —
N.©med. OOO1 N.°puerto OOO1 Toda——— Tipo de andlisis + nimero de analisis, nimero de posicidn
Mmstr == == === === - - - - - - - - — y tipo de muestra *1

. [ L

ID de muestra *1
Sustitucion de columna symbol

|

HbAlcC 64 mmol/mol
HbAle 8,0 %
HbF 0,3 %

Presién 40,0 kg/cm2—
Seg. Valor de drea %

Resultados de los analisis de HbA1c y HbF

Informacion de presion

P1 1., 361 »

P2 2, 326 .

P3 3. 574 . — Informacion de pico
P4 F 4

413 valor de area, proporcién de area)
2056 Se imprimen todos los picos detectados.
En el modo Variant, S (HbS) y/o C (HbC) se

6 1.4
3 1.3
1 2.2
.3 89 0.3 (numero de pico, nombre de pico, tiempo de retencion,
7 1.6
9 8.0
2 4.2 afaden cuando se detectan.

.

P8 S 29,5 8377 24,6
Valor de drea total 34097
10mOD 80mOD

Cromatograma

0 20 40 (seg.) — | Modo Variant: 58 segundos
Modo Fast: 24 segundos

*1: Consulte “2.9.1. Informe de resultados en pantalla” en la pagina 2-44.

® Tipo de muestra
Aparece “Toda” para una muestra de sangre total, se muestra “Hemo” para una muestra de hemolizados y “Anm” para
una muestra de anemia que se analiz6 con el rack de anemia (ANEMIA).
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® Simbolo de sustitucién de columna
Normalmente, no se imprime nada, pero aparece un “*” como en el ejemplo cuando llega el momento de sustituir la

columna.

® Resultados de los analisis de HbA1c y HbF

Los resultados de los analisis de calibradores obtenidos en la calibracién se muestran como valor con uno o mas lugares
decimales respecto a los obtenidos en el analisis normal.

Se incluyen las siguientes indicaciones en las impresiones si se obtienen resultados de analisis imprecisos.

Indicacion Descripcion
-, Se ha obtenido un resultado anormal en el analisis. “****** Fraccion andémala ******” se imprimira y, a
continuacién, debajo del cromatograma, se imprimira un mensaje sobre el valor anormal (consulte
“5.4. Mensajes de resultados anormales” en la pagina 5-22).
Ignorar El analisis no se ha realizado a causa de instrucciones del dispositivo externo.
REFERENCIA:

La informacion del reactivo se puede agregar al final del resultado de los analisis. Consulte “3.7.2. Configurar la
impresora” en la pagina 3-26.
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2.9.3 I Lista de resultados de los analisis (Valor predeterminado: No

imprimir)

Cuando se selecciona <Imprimir> para <Lista de datos>, el instrumento imprime automaticamente una lista de

resultados de los andlisis al final de una serie de andlisis (Consulte “3.7.2. Configurar la impresora” en la pagina 3-26).

Este informe se puede volver a imprimir mediante el men si es necesario (consulte “3.6.1. Impresion/transmision de

resultados” en la pagina 3-18). Puede seleccionar los resultados que desea imprimir mediante el modo de analisis.

Ejemplo (cuando se selecciona [Fast y Variant])

Lista de resultado de andlisis
10-06-2017 10:00

Modo HbAIc(IFCC)  HDbAIc(NGSP)  HbF
N.° med. ID mstr
0001 123456789------- -~ —

Fecha y hora de impresion

Tipo de andlisis *1
Numero de analisis e ID de muestra

Var . 29 4,8 0,3
0002 234567890-------- -
Fast 38 5.6 0.4
0003 345678901 -------- -
Var . 29 4,8 0,3
0004 456789012---------

Ignorar
Ctrl Alc ID mstr
0001 ------=-=-=---=-------
Fast 32 5,1 0,3
0002 ------------------
Var. 100 11.3 10,7

N.© STAT ID mstr
0001 1234-------=-=---~- -~

Var . 38 5.6 0,2
Cal Alc  ID mstr
0001 -------"=-"-"-"-=-"------
Fast 35.4 5,39 0.61
0002 -------"-"-"-"--------
Fast 35.5 5,40 0,59

—— Modo de analisis *2
Resultado de los analisis (HbA1c y HbF)
- : Resultados anormales de los analisis

*1: Consulte “2.9.1. Informe de resultados en pantalla” en la pagina 2-44.

*2: “Var.”y “Fast” indican cuando se cambia el modo de analisis si la lista se imprime con <Modo analis.> ajustado

en <Fast y Variant> (consulte “3.6.1. Impresion/transmision de resultados” en la pagina 3-18).
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29.4 I Lista de resultados anormales (Valor predeterminado: No imprimir)

La lista de resultados anormales contiene los nimeros de los anélisis y los mensajes de los resultados para los que
aparecio “Fraccion anomala” en los informes de resultados de los analisis. El instrumento imprime de forma

automatica este informe al final de la serie. Este informe se puede volver a imprimir mediante el menu si es necesario.

Consulte “3.8.3. Imprimir una lista de resultados anormales” en la pagina 3-30.

REFERENCIA:

Mensajes de resultados anormales: Consulte “5.4. Mensajes de resultados anormales” en la pagina 5-22.

Resultados anormales
10-06-2017 10:00

Modo Mens. result. anormales
N.° med. ID mstr

0001 123456789---------

Var. Linea Base desplazada

0002 234567890------- -~
Fast Ruido detectado

Ctrl Alc ID mstr

0001 -------"-"-"-"-"-"------
Fast Anomalia de cola de L-Alc

| b

Fecha y hora de impresion
Tipo de analisis
Numero de analisis e ID de muestra

Modo de analisis: Var. (Variant) o Fast *1
Mens. result. anormales

*1: “Var.”y “Fast” indican cuando se cambia el modo de analisis si la lista se imprime con <Modo analis.> ajustado
en <Fast y Variant> (consulte “3.8.3. Imprimir una lista de resultados anormales” en la pagina 3-30).
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2.9.5 I Lista de error de cédigo de barras (Valor predeterminado: No

imprimir)

La lista de errores de codigo de barras contiene los resultados de los analisis cuyo codigo de barras no se ha leido

correctamente. El instrumento imprime de forma automatica este informe al final de la serie. Este informe se puede

volver a imprimir mediante el menu si es necesario. Consulte “3.8.2. Imprimir la lista de error de cddigo de barras” en

la pagina 3-29.

Ejemplo

Errores de céd. barras

10-06-2017 10:00

Modo HbALc(IFCC)  HbALC(NGSP)  HbF

Fecha y hora de impresion

N.° med. N.° puerto

Tipo de analisis

0001 0001

Fast 87 10,1 0,6 —
0002 0002

Fast 38 5.6 0.4
0003 0011

Var . 29 4,8 0,3
0004 0012

Ignorar

Ctrl Alc N.° puerto
0001 9001

Fast 32 5,1 0,3
0002 9011

Var. 100 11.3 10,7

Numero de andlisis y nimero de posicién

Modo de analisis: Var. (Variant) o Fast *1
Resultado de los andlisis
(HbA1c mmol/mol y %, HbF)

*1: “Var.”y “Fast” indican cuando se cambia el modo de analisis si la lista se imprime con <Modo analis.> ajustado
en <Fast y Variant> (consulte “3.8.2. Imprimir la lista de error de c6digo de barras” en la pagina 3-29).
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2.9.6 I Historial de avisos/errores/problemas

El historial de avisos/errores/problemas contiene los codigos y mensajes de avisos (W-091 a W-097), errores y
problemas que se han producido.

REFERENCIA:
Para mas informacion acerca de:
* avisos, consulte “5.1. Si se produce un aviso” en la pagina 5-2.
* errores, consulte “5.2. Si se produce un error” en la pagina 5-10.
» problemas, consulte “5.3. Si se produce un problema” en la pagina 5-14.

EDurante el analisis

Los avisos, errores y problemas que se producen durante el analisis se imprimen en una lista inica cuando se completa
una serie de analisis.

Ejemplo

Historial de errores/problemas
10-06-2017 10:00 Fecha y hora de impresion
Serial No. 000000O0O

Numero de serie del instrumento

10-06-2017 09:00 Fecha y hora de la incidencia
IZENe] Control de temperatura Cadigos y mensajes de aviso/error/problema

BFuera de analisis

Los avisos, errores y problemas se imprimen cada vez que se producen mientras el instrumento se esta poniendo en
marcha, aparece la pantalla de Standby en la pantalla o se estan utilizando las funciones del menut.

Ejemplo
10-06-2017 15:52 Fecha y hora de la incidencia
IHCYON0] /guja alante/atrds Cédigo y mensaje de aviso/error/problema

ECuando es necesario el historial de avisos/errores/problemas

Si es necesario, los avisos, errores y problemas que se han producido en un intervalo especifico pueden imprimirse en
una sola lista. Consulte “3.8.1. Imprimir el historial avisos/errores/problemas” en la pagina 3-28. Para el ejemplo de
informe impreso, consulte “B Durante el analisis” en esta pagina.
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29.7 I Informe de resultados de calibracion

El instrumento imprime automaticamente un informe de resultados de calibracion en los siguientes casos:

 Cuando los resultados de la calibracion se han obtenido después de la calibracion

» Antes de imprimir el resultado del analisis obtenido primero después del inicio del analisis

(En ese caso, el informe impreso solo muestra la fecha y la hora de la calibracion, la informacién de lote y los

coeficientes de calibracion para el modo de analisis indicado en la pantalla de Standby.)

El informe de los resultados de calibracidon solo se pueden volver a imprimir si es necesario (consulte “3.8.4. Imprimir

el informe de resultados de calibracion” en la pagina

Ejemplo: Calibracién automatica

3-31).

Modo de andlisis seleccionado: Var. (Variant) o Fast

Resultado calibracion de HbAlc Var . —
10-06-2017 10:00
Método de calibracidn
[ Automdtica 1 —j
N.© Tot CA89C0O5—
Caduc. 2018-05—
Rango error calibracidn % <3,0>—
mmol/mol estdndar —L
L <34.0> H < 90.0>—
Resultados
36.2 94.5
36,2 94 .5
36,2 94.5
Media 36.2 94,5
Coef. de calibracion
a<0,9605> b<- 0,8>—
Convertir IFCC a NGSP: Y =aX + b
a<0,0915> b<+2.,15>
Coeficientes de usuario
HbAlc a<l,00> b<+0,00>
HbF a<l,00> b<+0,00>—

Fecha y hora de calibracion
Método de calibracion (calibracién automatica)

Numero de lote de un calibrador
(cuando se utiliza el codigo de barras de
informacion de calibracion)

Fecha de caducidad de un calibrador
(cuando se utiliza el codigo de barras de
informacion de calibracion)

Rango de error de calibraciéon

—I— Valores estandar de calibracion (mmol/mol)

] Resultados de los analisis de HbA1c¢c (mmol/mol)

Valores medios de los resultados de los analisis de HbA1c
(mmol/mol)

—— Coeficientes de calibracion de HbA1c

Coeficientes de usuario para HbA1c
— Coeficientes de usuario para HbF

Resultado calibracién de HbAlc

Modo de andlisis seleccionado: Var. (Variant) o Fast

10-06-2017 10:00

Método de calibracidn

[ Conf. coeficientes calibracion

Coef. de calibracion
a<l,0000> b<+0,00>—

Convertir IFCC a NGSP: Y =aX + b
a<0,0915> b<+2.,15>

:li

Coeficientes de usuario
HbAlc a<l,O00> b<+0,00>—
HbF a<l,O00> b<+0,00>—

Fecha y hora de calibracion

Método de calibracion
(configuracion de coeficientes de calibracion)

—— Calibration coefficients of HbA1c

— Coeficientes de usuario para HbA1c
— Coeficientes de usuario para HbF
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Capitulo 3

Operaciones auxiliares

o
N

Este capitulo describe operaciones auxiliares como la impresién y visualizacion
de los resultados de analisis, la configuracion de las condiciones de analisis, los
ajustes del instrumento y la realizacion de pruebas de diagnéstico.
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Capitulo 3 Operaciones auxiliares

3.1 Funciones de la pantalla de Standby

En esta seccion se describen las funciones y los elementos de configuracion disponibles en la pantalla de Standby.

Pantalla de Standby

[MListo para medicion

Contador col. 0100 Calibrado

. . — Fast 10-06-2017

@ ——— Modo analis. | Variant == Variant 10-06-2017
®—— Iniciar n.® 0001 Vd Reactivos

ID operador &
® ——| ARKRAY HA-8190V ] B]
10-06-2017 10:00

® ®

N.° Elemento Descripcion

Modo andlis. | Alterna entre el modo Variant y el modo Fast.
Consulte “2.4. Seleccién de modo de analisis (Variant o Fast)” en la pagina 2-14.

Iniciar n.° Establece el nimero de andlisis asignado a la muestra que se debe analizar primero.
Consulte “3.2. Configuracion del nimero de analisis inicial” en la pagina 3-3.

ID operador Aparece cuando se selecciona <Utilizar> para <Utilizar/No utilizar> en la pantalla [Config.
administracion]. Seleccione el ID del operador para el usuario.
Consulte “3.11. Configuracion de administracion de operadores” en la pagina 3-44.

MENU Muestra la pantalla [Menu principal].
Consulte “3.4. Funciones seleccionadas del menu principal” en la pagina 3-8.

TEMPORIZA | Establece las condiciones del temporizador y establece los temporizadores de inicio y
DOR apagado.
Consulte “3.3. Temporizador” en la pagina 3-4.
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3.2 Configuracién del numero de analisis inicial

3.2 Configuracion del numero de analisis
inicial

Establezca el nimero de analisis inicial asignado a la muestra o al control que se analizara primero.

@ En la pantalla de Standby, toque el cuadro <Iniciar n.>>.
» Aparecera la pantalla de configuracion de [Iniciar n.°].

@ Introduzca los nimeros de analisis iniciales.
+ Consulte la siguiente tabla.

© Toque TS

* Se guardaran las entradas y volvera a la pantalla de Standby.

[ Listo para medicion

Contador col. 0100

Modo analis. | Variant ==

Calibrado

Fast 10-06-2017
Variant 10-06-2017

Iniciar n.° 0001 & Reactivos
=ienu | Oriver
10-06-2017 10:00
Iniciar n.°

Muestras de analisis normales [0001

Controles de HbAlc [0001

AAS

10-06-2017 10:00

Elemento de
configuracion

Descripcion (en negrita de forma predeterminada)

Muestras de analisis
normales

Introduzca el numero de analisis inicial para el analisis normal.
Rango: 0000 a 9999 (0001)

Controles de HbA1c

Introduzca el nimero de analisis inicial para la medicion de control.
Rango: 0000 a 9999 (0001)
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Capitulo 3 Operaciones auxiliares

3.3 Temporizador

Toque HEABIIIAE en la pantalla de Standby para usar el temporizador y el modo en reposo.

[FListo para medicion

Contador col. 0100 Calibrado

P . — Fast 10-06-2017
Modo anélis. | Variant == Variant 10-06-2017
Iniciar n.° 0001 Vé Reactivos

B

=venul[Oriver Toque aqui.

10-06-2017 10:00

® Temporizador de inicio
El temporizador de inicio pone en marcha el instrumento automaticamente a la hora establecida. Se pueden establecer
diferentes horas de inicio para cada dia. El temporizador también se puede configurar de forma que el instrumento no

se inicie en ciertos dias, tales como las vacaciones.

® Temporizador de apagado
Puede establecer el tiempo hasta que el instrumento entre en el modo en reposo cuando no se realicen operaciones

mientras se muestra la pantalla de Standby.

® Modo en reposo

El modo en reposo sirve para reducir el consumo de energia en preparacion para la proxima vez que se inicie el
instrumento, colocando ciertas funciones en reposo. Es diferente del apagado. Para apagar la alimentacion, pulse el
interruptor de Standby.

3.3.1 I Configurar las condiciones del temporizador

© En la pantalla de Standby, toque [T .

FOBINY Config B
9 Oque COﬂf] J. Configurar temporizador
Tras reposo, el instr. se inicia en dia de la semana selecc.
Lunes Iniciar 08:30
Martes Iniciar 08:30
Miércoles Iniciar 08:30
Jueves Iniciar 08:30
Viernes Iniciar 08:30
Sabado No iniciar 00:00
Domingo No iniciar 00:00
oo
10-06-2017 10:00
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3.3 Temporizador

@ Establezca los temporizadores de inicio y de apagado. conf iguracion do tempor izador

* Consulte la Siguiente tabla. Tempor izador de inicio [Uti lizar !]]
Iniciar / No iniciar H. inicio

REFERENCIA: Lunes [No iniciar []] [ 08:30 f]

Para ir a la pagina 2/2: Wartes  [No iniciar 1] [08:30 7]

Toque [_>] Miércoles [No iniciar []] [08:30 f]

' Jueves [No iniciar []] [08:30 y”]

© Toque I I
» Aparecera el mensaje “Configuracion modificada. ; Guardar 10-06-2017 10:00

T b 4 ?”
cambios de conﬁgurac1on. : Configuracion de temporizador

Iniciar / No iniciar H. inicio
eToque ‘ Viernes  [No iniciar 1] [08:30 7]
, .y , Sabado [No iniciar []] [ 08:30 f]
» Se guardaré la nueva configuraciéon y volvera a la pantalla -
. Domingo  [No iniciar 7] [08:30 #)
[Configurar temporizador].
Temp. apagado (tiem. para reposo aut.) 00:00 V4

@ Toque para volver a la pantalla de Standby. 22 s

10-06-2017 10:00

Elemento de Descripcion (en negrita de forma predeterminada)
configuracion

Temporizador de inicio | Utilizar: Activa el temporizador de inicio.
No utilizar: No activa el temporizador de inicio.

De Lunes a Domingo Iniciar / Si se selecciona <Utilizar> para <Temporizador de inicio>, seleccione si
No iniciar iniciar el instrumento o no cada dia de la semana.
Iniciar: El instrumento se inicia automaticamente.

No iniciar: El instrumento no se inicia automaticamente.

H. inicio Cuando se selecciona <lIniciar> para <Iniciar / No iniciar>, ajuste a qué
hora debe ponerse en marcha el instrumento cada dia de la semana.
Rango de tiempo: 00:00 a 23:59

Temp. apagado Establezca el periodo de tiempo hasta que el instrumento entra en el modo en reposo
(tiem. para reposo aut.) | cuando no se realizan operaciones mientras se muestra la pantalla de Standby.
Establézcalo en “00:00” si no utiliza el temporizador de apagado. Cuando el instrumento
entre en reposo a causa del temporizador de apagado, se iniciara el primer dia disponible
establecido como <Iniciar>.

Rango: 00:00 (No utilizar) a 23:59

® Vaya a la seccion siguiente que funcione con su configuracion de <Temporizador de inicio>.
<Utilizar>: “M Cuando se utiliza el temporizador de inicio”en la pagina 3-6.
<No utilizar>: “B Cuando NO se utilice el temporizador de inicio”en la pagina 3-7
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Capitulo 3 Operaciones auxiliares

3.3.2 I Configuracién del temporizador de inicio y entrada en el modo en
reposo

Al establecer el temporizador de inicio, el instrumento se puede establecer de forma que entre en reposo y se encienda
automaticamente a la hora del dia establecida. Aunque no se utilice el temporizador de inicio, el instrumento puede
entrar en reposo.

ECuando se utiliza el temporizador de inicio

Si el <Temporizador de inicio> esta configurado en <Utilizar> en la pantalla [Configuracion de temporizador], siga las
instrucciones descritas a continuacion (consulte “3.3.1. Configurar las condiciones del temporizador” en la pagina 3-4).

@ Mientras se muestra la pantalla de Standby o durante el analisis,

Configurar temporizador

toque TIMER R Tras reposo, el instr. se inicia en dia de la semana selecc.
Lunes == Lunes Iniciar 08:30

, L. .. . Martes Iniciar 08:30

@ Compruebe el dia y la hora del proximo inicio del instrumento. Miercoles  Iniciar 08:30
., . . , . . Jueves Iniciar 08:30

» La configuracion predeterminada es el primer dia disponible Viernes Iniciar 08:30
Sabado No iniciar 00:00

después del dia establecido como <Iniciar>. . e _
Domingo No iniciar 00:00

KN =0

10-06-2017 10:00

Siguiente dia de inicio

REFERENCIA:

® Para cambiar el dia de inicio:
Toque el cuadro “Siguiente dia inicio” que se muestra a la derecha y seleccione el dia que desee. Sin
embargo, no se pueden seleccionar los dias configurados como <No iniciar>. Si toca en la pantalla
de Standby en el paso @, toque para cambiar a <Iniciar> (consulte “3.3.1. Configurar las
condiciones del temporizador” en la pagina 3-4).

® El ajuste “Siguiente dia inicio” de la pantalla [Configurar temporizador] anula los ajustes de <Temporizador de
inicio> realizados en “3.3.1. Configurar las condiciones del temporizador” en la pagina 3-4. Por ejemplo, si el
temporizador de inicio se ha ajustado en <Iniciar> de lunes a viernes y configura “Siguiente dia inicio” en
<Jueves> un lunes, el instrumento se encendera el jueves, y no el martes ni el miércoles.

© Toque TSN

® Si se inician estos pasos desde la pantalla de Standby:
El interruptor de Standby se iluminara de color naranja (el modo en reposo se activara). Se encendera
automaticamente a la hora establecida el dia seleccionado en el paso @.

® Cuando inicie estos pasos durante el analisis:
El interruptor de Standby se iluminara alternativamente de color verde y naranja (se establecera el modo en reposo).
El instrumento entrara en reposo cuando finalice la medicion o el lavado de tubo. Se encendera automaticamente a
la hora establecida el dia seleccionado en el paso @.
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3.3 Temporizador

I EEE———————————————————————————————————————————————————.
ECuando NO se utilice el temporizador de inicio
El instrumento se puede configurar para que entre automaticamente en reposo tras finalizar el analisis o el lavado de
tubo incluso cuando <Temporizador de inicio> esté ajustado a <No utilizar> (consulte “3.3.1. Configurar las

condiciones del temporizador” en la pagina 3-4).

REFERENCIA:
Cuando no utilice el temporizador de inicio, el instrumento no podra entrar en el modo en reposo desde la

pantalla de Standby.

@ Durante el analisis, toque [ITTTE .
» Aparecera “;Pasar a modo de reposo tras finalizar la operacion actual?”.

@ Toque TSN

+ Elinterruptor de Standby se iluminara alternativamente de color verde y naranja (se establecera el modo en reposo).
El instrumento entrara en reposo cuando finalice la medicion o el lavado de tubo.

HPara cancelar la configuracién de modo en reposo:

El interruptor de Standby se ilumina alternativamente de color verde y naranja cuando se establece el modo en reposo.

© Toque I .

» La configuracion del modo en reposo se cancelara y el interruptor de Standby se iluminara de color verde.

EPara cancelar el modo en reposo:

El interruptor de Standby se iluminara de color naranja durante el modo en reposo.

@ Pulse cualquier botdn excepto O> .
* Aparecera “;Encender?”.

@ Toque TS

+ El instrumento empezara a calentarse.
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Capitulo 3 Operaciones auxiliares

3.4

Funciones seleccionadas del menu

principal

Toque en la pantalla de Standby para ir a la pantalla [Menu
principal]. En la pantalla [Ment principal] puede configurar el
instrumento, revisar los resultados de analisis y realizar las
operaciones de mantenimiento necesarias.

* Los numeros de pantalla aparecen entre ().

Pantalla de Standby

Listo para medicion

[calibrado

Fast
Variant

Contador col. 0100

Modo analis. | Variant ==

10-06-2017
10-06-2017

Iniciar n.° 0001 Vd Reactivos

=

=venu | Priver

10-06-2017 10:00

L

[Menu principal]

Mena principal

[0000]

1.Ment de calibracion

\ 2.Mena Sustituir react. ‘

3.Mena cond. anélis.

[ 4.Mena result. anélis. ‘

5.Menu Config. inicial [ 6. Mena Imprimir

7.Mena Mantenimiento

| |
| |
| |
| |

[ 8. Menu Diagnostico

|
|

9.Config. cont. analis.

10-06-2017 10:00

® Pantalla [Menu de calibracién] (1000)

Opcién Descripcion Pagina
Calibracion Fast&Var. | Introduce los valores estandar de los calibradores que se utilizan para realizar la | 2-38
(1100) calibracién automatica para los modos Fast y Variant simultaneamente.
Seleccione esta opcion cuando desee establecer los valores introduciendo
valores numéricos en lugar de leer cddigos de barras.

Calibr. Fast solo Introduce los valores estandar de los calibradores que se utilizan para realizar la

(1200) calibraciéon automatica para el modo Fast. Seleccione esta opcidon cuando desee
establecer los valores introduciendo valores numéricos en lugar de leer codigos
de barras.

Calibracién var. solo Introduce los valores estandar de los calibradores que se utilizan para realizar la

(1300) calibracién automatica para el modo Variant. Seleccione esta opcién cuando
desee establecer los valores introduciendo valores numéricos en lugar de leer
cédigos de barras.

Conf. de coeficiente Establece los coeficientes “a” y “b” de la formula de correccion de HbA1c, 2-43

(1400) “Y=aX+b”, para los modos Fast y Variant.

® Pantalla [Menu Sustituir react.] (2000)

Opciodn Descripcion Pagina
Sustit. de eluyente A Establece la informacién del reactivo para un nuevo envase de eluyente A. Tras 4-3
(2100) sustituir el envase, restablece el grafico de reactivo restante en la pantalla de Standby.
Sustit. de eluyente B Establece la informacion del reactivo para un nuevo envase de eluyente B. Tras
(2200) sustituir el envase, restablece el gréafico de reactivo restante en la pantalla de

Standby.
Sustit. de eluyente CV | Establece la informacion del reactivo para un nuevo envase de eluyente CV. Tras
(2300) sustituir el envase, restablece el grafico del reactivo restante en la pantalla de Standby.
Sust. sol. lav. hemal. Establece la informacion del reactivo para una nueva botella de solucién 4-7
(2400) hemolizante. Tras sustituir el envase, restablece el grafico del reactivo restante
en la pantalla de Standby.
Sustit. de columna Establece la informacion del reactivo para una nueva columna. Muestra 4-11
(2500) instrucciones sobre como sustituir la columna y restablece el contador de la
columna.
Editar inf. reactivo Configura la informacién sobre los eluyentes, la solucion hemolizante, los 3-42

(2600)

calibradores y las columnas.
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3.4 Funciones seleccionadas del menu principal

® Pantalla [Menu cond. analis.] (3000)

Opcion Descripcion (en negrita de forma predeterminada) Pagina
Config. coef. usuario | Establece los coeficientes “a” y “b” de la formula de correccion, “Y=aX+b”, para 3-13
(3100) obtener valores de HbA1c y HbF en los modos Fast y Variant respectivamente.

HbA1c (mmol/mol) a: 0,01 a 1,50 (1,00), b: -50,0 a 50,0 (0,0)

HbF (%) a: 0,01 a 3,00 (1,00), b: -5,00 a 5,00 (0,00)
Config. n.° analisis Configura el sistema de numeracion de los analisis. 3-14
(3200) Restabl. N.° inicio analis.: Encendido, Sin restabl., Cada serie

Asign. n.° analisis: Orden secuencial, N.° puerto
Config. cond. analis. | Configura los parametros de analisis de controles de HbA1c, condiciones de 3-16
(3300) calibracién de HbA1c, unidad de presion de la columna y condiciones de

desencadenamiento de errores.

mmol/mol valor ctrl esperado L: 0a 99 mmol/mol (0 mmol/mol)

H: 0 a 200 mmol/mol (0 mmol/mol)
Recuento analisis de control: 1 a 3 veces (3 veces)

Rango de error de control mmol/mol L: 0 a 99 mmol/mol (3 mmol/mol)
H: 0 a 99 mmol/mol (4 mmol/mol)

Accidn ante error de control: Parar analisis, No hay accién, Emitir aviso
Unidad de presion: kg/cm2, MPa

Analisis solucién STD.: 1 a 3 veces (3 veces)

Rango error de calibracién (%): 0,0 2 9,9% (3,0%)

Notif. sustituciéon columna: ON, OFF

Notif. de calibracion: ON, OFF

Lectura cod. barras incorrecta: 0 a 150 veces (0 veces)

N.° err. giro tubo de muestra: 0 a 150 veces (0 veces)

Envase de eluyente CV: ELUENT 90CV (600mL),

ELUENT 90CV-S (200mL)

® Pantalla [Menu result. analis.] (4000)

Opcién Descripcion (en negrita de forma predeterminada) Pagina
Imprimir (4100) Imprime resultados de analisis y cromatogramas. 3-18
Fcha (DD-MM-AA): Rango de fechas de analisis (01-01-2000 a 31-12-2099)
Medicion: Analis. Normal y STAT, Analisis normal,
Analisis STAT, Medicién de control, Todo
Result.: Todo, Result. normales solo, Incluir result. anorm.,

Lectura cdd. barras incorrecta
Rango de resultados: Todo, N.° med., N.° puerto, ID de muestra
Modo analis.: Variant, Fast, Fast y Variant (modo de analisis actual)

Imprimir lista (4200) | Imprime una lista de resultados de los andlisis.
* Para obtener informacion sobre los elementos de configuracion, consulte
[Imprimir] arriba.

Transmitir (4300) Transmite resultados de analisis al dispositivo externo.
* Para obtener informacioén sobre los elementos de configuracién, consulte
[Imprimir] arriba.

Vista (4400) Muestra los resultados de analisis almacenados en la memoria del instrumento. 3-21

También puede editar los ID de muestra de los resultados de andlisis y realizar la

configuracion de los resultados de la medicion de control.

* Para obtener informacion sobre los elementos de configuracion, consulte
[Imprimir] arriba.

Suprimir (4500) Suprime los resultados de andlisis y el historial de avisos, errores y problemas de | 3-24
la memoria.

Elementos a eliminar: Todo, Analis. Normal y STAT, Medicién de control,
Avisos/errores/problemas
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Capitulo 3 Operaciones auxiliares

® Pantalla [Menu Config. inicial] (5000)

Opcion Descripcion (en negrita de forma predeterminada) Pagina
Conf.fecha/hora/idio. | Establezca la fecha y hora del reloj interno y el idioma que se mostrara e 3-25
(5100) imprimira.

Fcha (DD-MM-AA): 01-01-2000 a 31-12-2099 (fecha actual)
Hora (24H): 00:00 a 23:59 (hora actual)
Idioma: English, Deutsch, Italiano, Frangais, Espafiol, Nederlands,
Portugués, EAANvIKG
Config. de impresora | Realiza la configuracion de impresora. 3-26
(5200) Utilizar/No utilizar: Utilizar, No utilizar
Informacion de pico: Imprimir, No imprimir
Cromatograma: Imprimir, No imprimir
Lista de datos: Imprimir, No imprimir
Informacion del reactivo: No imprimir, Cada serie, Cada analisis
Config. salida Activa o desactiva la salida de datos. 3-27
externa (5300) Utilizar/No utilizar: Utilizar, No utilizar
Conf. alarma/pantalla | Controla el volumen de la alarma que notifica avisos, errores o problemas y el 3-27
(5400) brillo de la pantalla.
Volumen de alarma: 00 a 09 (05)
Brillo de pantalla: 00 a 09 (05)
Menu admin. Config. administracion (5510) 3-44
operador (5500) Utilizar/No utilizar: Utilizar, No utilizar
Imprimir/No impr. ID operador: Imprimir, No imprimir
Registrar/Editar inf. (5520):
Registra nuevos ID de operador y edita informacion sobre operadores existentes.
Suprimir informacién (5530):
Suprime informacion de operador innecesaria.
® Pantalla [Menu Imprimir] (6000)

Opcion Descripcion (en negrita de forma predeterminada) Pagina
Impr. errores/probl. Imprime un historial de avisos, errores y problemas que se han producido en el 3-28
(6100) periodo de tiempo configurado.

Fcha (DD-MM-AA): Rango de fechas en que se produce (01-01-2000 a

31-12-2099)

Errores de céd. Imprime una lista de resultados de los analisis para los que la lectura del cédigo 3-29
barras (6200) de barras era incorrecta.

Fcha (DD-MM-AA): Fecha de analisis (01-01-2000 a 31-12-2099)

Modo analis.: Fast y Variant, Fast, Variant
Resultados Imprime una lista de resultados anormales de los analisis y mensajes sobre los 3-30
anormales (6300) valores anormales.

Fcha (DD-MM-AA): Fecha de analisis (01-01-2000 a 31-12-2099)

Modo analis.: Fast y Variant, Fast, Variant
Resultado Imprime un informe de los resultados de calibracion mas recientes (coeficientes 3-31
calibracion (6400) de calibracion).

Modo analis.: Fast y Variant, Fast, Variant
Config. de Imprime la configuracion de parametros actual del instrumento. 3-31
parametros (6500)
Sustit. de reactivo Imprime el historial de reactivos y columnas que se han sustituido. 3-32

(6600)

Elemento a imprimir: Todo, Eluyente A, Eluyente B, Eluyente CV, Sol. lavado
hemodlisis, Columna
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3.4 Funciones seleccionadas del menu principal

I EEE———————————————————————————————————————————————————.
® Pantalla [Menu Mantenimiento] (7000)

Opcion Descripcion Pagina
Lavado de tubo Lava los tubos. 4-26
(7100)

Aguja toma de Mueve la aguja toma de muestra a una posicion que facilite la sustitucion o 4-17
muestra (7200) limpieza. 4-31
Contenedor de Drena el contenedor de diluciéon como preparacion para limpiarlo. 4-36
dilucién (7300) 4-39
Unid. giro tubo Mueve la unidad de giro del tubo de muestra a una posicidn que facilita su 4-33
muest. (7400) limpieza.

Menu de Drenaje Eluyente A (7510): Drena fluido de la camara de eluyente A. 1-39
(7500) Eluyente B (7520): Drena fluido de la camara de eluyente B. 4-55

Eluyente CV (7530): Drena fluido de la camara de eluyente CV.

Sol. lavado hemdlisis (7540):  Drena la solucién hemolizante del tubo.

Menu Cebado (7600) | Automatica (7610): Quita el aire del tubo de eluyente A, del tubo de 4-52
eluyente B, del tubo de eluyente CV, de la bomba
de fluidos y del cebador mediante el cebado, y se
detiene automaticamente.

Bomba (7620): Bombea eluyente A en la columna.

Eluyente A (7630): Quita el aire del tubo del eluyente A.

Eluyente B (7640): Quita el aire del tubo del eluyente B.

Eluyente CV (7650): Quita el aire del tubo del eluyente CV.

Cebador (7660): Quita el aire de la bomba de fluidos y el cebador

mediante cebado.

Sol. lavado hemodlisis (7670):  Quita el aire el tubo de soluciéon hemolizante.

Menu Registro de Aguja toma de muestra (7710): Registra la fecha de limpieza de la aguja de toma | 4-53
mant. (7700) de muestra.
Contenedor de dilucion (7720): Registra la fecha de limpieza del contenedor de
dilucion.
Otros (7730): Registra las fechas en que se reemplazaron los

tubos de la valvula del manguito de drenaje y los
filtros de malla de la aguja.

Inf. de Muestra las fechas en que se realizaron las Ultimas tareas de mantenimiento o las | 4-54
mantenimiento piezas que requieren mantenimiento periédico y el nimero de analisis desde
(7800) dichas fechas.
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® Pantalla [Menu Diagnéstico] (8000)

Opcion Descripcion (en negrita de forma predeterminada) Pagina
Menu prueba tubos | Todo (8110): Prueba la unidad de accionamiento, el flujo de 3-33
(8100) introduccién de muestra y el flujo de drenaje de uno
en uno.
Prueba unidad accio. (8120): Prueba la unidad de accionamiento. 3-34

Prue. flujo in. muest. (8130): Prueba el flujo de introduccién de muestra.

Prueba flujo drenaje (8140): Prueba el flujo de drenaje.

Control de precisién | Imprime informacién estadistica en los andlisis de controles de HbA1c y los 3-35
(8200) analisis de muestras.

Fcha (DD-MM-AA): Rango de fechas de analisis (01-01-2000 a 31-12-2099)

Modo analis.: Fast, Variant (modo de analisis actual)
Compr. secc. analisis | Comprueba que la seccién de analisis funcione correctamente. 3-36
(8300)
Menu Analis. toda muestra (8410): 3-37
Reproducibilidad Analiza repetidamente una muestra de sangre total determinada y muestra
(8400) informacion estadistica.

Analis. muest. hemol. (8420): 3-39

Analiza la misma muestra de hemolizados o control hemolizado dividido en
varios contenedores de muestras y muestra informacion estadistica.

® Pantalla [Config. cont. analis.] (9000)

Descripcion Pagina

Establece el contador de la columna en un niumero determinado. 3-50
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3.5 Condiciones de analisis

3.5 Condiciones de anélisis

3.5.1 I Configuracion de los coeficientes de usuario

Configure los coeficientes “a” y “b” de la formula de correccion para HbAlc y HbF, “Y=aX+b”.

n apanta a de Stan ,toque , <3. enu cond. analis.> y <l. Config. coet. usuario> en ese orden.
QEnl lla de Standby JETE. <3. Ment cond. analis.> y <1. Config. coef i d

@ Introduzca los coeficientes.

Elemento de Descripcion (en negrita de forma
configuracion predeterminada)
HbA1c (mmol/mol) | a: 0,01 a 1,50 (1,00)
b: -50,0 a 50,0 (0,0)
HbF (%) a: 0,01 a 3,00 (1,00)
b

- -5,00 a 5,00 (0,00)

© Toque TS

» Aparecera el mensaje “Configuracion modificada. ; Guardar

cambios de configuracion?”.

O Toque TSN

Config. coef. usuario
HbAlc (mmol/mol) Y =a X + b
Modo Fast
Modo Variant
HbF (%) Y=aX+b
Modo Fast

Modo Variant

[3100]
(a1 100 b: +0.0 Z)
[a: 1,00 b: +0.0 #)
[a: 100 b: +0.00 2}
[a: 1.00 b +0.00 #)
10-06-2017 10:00

 Se guardaran las entradas y volvera a la pantalla [Ment cond. analis.].

@ Toque IITEN para volver a la pantalla de Standby.
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3.5.2 I Configurar el método de numeracion de los analisis

® Restablecer el nUmero de analisis inicial

Seleccione cuindo restablecer el nimero de analisis inicial a “0001”.

® Asignacion del nimero de analisis

Seleccione si desea asignar nimeros de analisis a las muestras en el orden de analisis o hacer coincidir los nimeros de

analisis con el numero de puerto.

@ En la pantalla de Standby, toque UMM, <3. Menu cond. analis.> y <2. Config. n.° anélisis> en ese orden.

@ Establezca como restablecer el niimero de andlisis inicial y

asignar los nimeros de analisis.

+ Consulte la siguiente tabla.

© Toque TSN

» Aparecera el mensaje “Configuracion modificada. ; Guardar

cambios de configuracion?”.

© Toque TS

Config. n.° analisis [3200]
Restabl. N.° inicio analis.  [Encendido =]
Asign. n.° andlisis [orden secuencial ==

“ Cancelar

10-06-2017 10:00

* Se guardaran los ajustes y volvera a la pantalla [Ment cond.

analis.].

@ Toque IITEN para volver a la pantalla de Standby.

Elemento de
configuracion

Descripcion (en negrita de forma predeterminada)

Restabl. N.° inicio
analis.

Encendido:

Sin restabl.:

Cada serie:

Restablece el numero de andlisis inicial a “0001” cuando el instrumento se
enciende o se inicia desde el modo en reposo. Una vez finalizada una serie de
analisis de muestras, las muestras de la siguiente serie tendran nimeros de
analisis que continten los de la serie anterior.

No restablece los numeros de analisis. Los niumeros de los analisis siempre
continuan desde la serie anterior. La siguiente vez que se encienda el
instrumento, el nimero de los andlisis continuara desde la serie que se
proceso antes de que el instrumento se apagara.

Restablece el numero de analisis inicial a “0001” al principio de cada serie.

Asign. n.° analisis

Orden secuencial: Asigna el numero de los analisis a las muestras.

N.° puerto:

Asigna los nimeros de los analisis a todas las posiciones
independientemente de si las posiciones tienen muestras o no.
Consulte [IMPORTANTE] en la siguiente pagina.
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IMPORTANTE:
Tenga en lo siguiente al seleccionar <N.° puerto> para <Asign. n.° analisis>:

+ Si establece manualmente el nimero de analisis inicial en cualquier nimero distinto de “0001” (consulte
paso 1 en “2.5.2. Andlisis de muestras” en la pagina 2-22), establezca muestras para el primer rack de
muestras solo en las posiciones del mismo numero que el ultimo digito del nimero de analisis inicial, o en
las posiciones de un numero superior a este. Las muestras en posiciones con un numero inferior al Gltimo
digito no se analizaran. Esto se debe a que las operaciones de andlisis se gestionan de manera que el
numero de la posicion se corresponde con el ultimo digito del niumero de analisis.

Ejemplo: Para un niumero de analisis inicial “0005”, el primer rack de muestras se procesa asi:
Posiciones 1 a 4: No se realizan analisis. Posiciones 5 a 10: Se realizan analisis.

* Si no se establece una muestra en la posicién del mismo nimero que el ultimo digito del numero de
andlisis inicial, el primer nimero de analisis se determina como en los siguientes pasos:
1) El dltimo digito del nimero de analisis inicial cambia a “0”.
2) El nimero de posicidn de la primera muestra detectada se afiade al nimero obtenido en el paso 1).

Ejemplo: N.° de analisis inicial: 3005, posiciones 5 y 6: sin muestras, posicion 7: muestra establecida
En este caso, el primer numero de analisis es “3007”.
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3.5.3 I Configuracion de las condiciones de analisis de HbA1c

Configure las condiciones de calibracion de HbA lc, los pardmetros de analisis de controles de HbAlc, la unidad de
presion de la columna y las condiciones de desencadenamiento de errores.

@ En la pantalla de Standby, toque AN, <3. Menu cond. analis.> y <3. Config. cond. analis.> en ese orden.

@ Establezca los elementos de configuracion.

x
Ga
~
o
3
)
m
1]

Unidad de presion

Toque [—].

3

Analisis solucion STD.

Config. cond. anélis. [3300]
» Consulte la tabla en la siguiente pagina. mol/mol valor ctrl esperado [L: 35 H: 97 7)
Recuento analisis de control [3 EE]
REFERENCIA Rango error de control (mmol/mol) [L: 50 H: 50 y”]
Parairala pégma 2/2: Accién ante error de control {Parar anglisis EE}
[ )

© Toque T . 2

» Aparecera el mensaje “Configuraciéon modificada. ;Guardar 1o 100
cambios de configuracion?”. Gonfie. cond. analis [3300]
Rango error de calibracion (%) [3 0 d’]
QToque . Notif. sustitucioén columna [ON ﬂ]
’ - ’ , Notif. d libracio ON | 4]
* Se guardaran los ajustes y volvera a la pantalla [Ment cond. ot fo eanibraion [ ,]
. Lectura c6d. barras incorrecta [0 i)]
anahs.]. N.° err. giro tubo de muestra [0 7]

Envase de eluyente CV ELUENT 90CV (600mL) EE]

@ Toque I para volver a la pantalla de Standby. 22 o |

10-06-2017 10:00
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3.5 Condiciones de analisis

Elemento de
configuracion

Descripcion (en negrita de forma predeterminada)

mmol/mol valor ctrl
esperado

Establezca los valores esperados de los controles que esta usando. Estos valores figuran en
los prospectos de los controles.

L: solucién bajade 0 a 99 mmol/mol (0 mmol/mol)

H: solucion alta de 0 a 200 mmol/mol (0 mmol/mol)

Recuento andlisis
de control

Establezca el numero de veces a medir el control en un Unico contenedor de la muestra.
Para cada contenedor de la muestra se pueden realizar hasta 3 analisis, por lo que puede
reducir el volumen de controles empleados para mediciones de control.

Rango: 1 a 3 veces (3 veces)

Rango de error de
control mmol/mol

Establezca el rango de deteccion de errores usado en las mediciones de control. El
instrumento avisa (W-011 o W-071) si la diferencia entre el resultado obtenido de las
mediciones de control y <valor ctrl esperado> supera los valores aqui establecidos.
L: solucion bajade 0 a 99 mmol/mol (3 mmol/mol)

H: solucion alta de 0 a 99 mmol/mol (4 mmol/mol)

Accion ante error de
control

Seleccione la accion a realizar si la diferencia entre el resultado obtenido de las mediciones
de control y <valor ctrl esperado> supera el <Rango de error de control>.

Parar analisis: Emite el aviso W-071 y se detienen los analisis.

No hay accién: Continda los analisis sin emitir un aviso.

Emitir aviso: Emite el aviso W-011, pero continlda los analisis.

Unidad de presion

Seleccione la unidad de presién de la columna.
Opciones: kg/cm2, MPa

Analisis solucion
STD.

Establezca el numero de veces que se analizara cada una de las soluciones altas y bajas
para la calibracion automatica.
Rango: 1 a 3 veces (3 veces)

Rango error de
calibracion (%)

Establezca el rango de deteccion de errores usado en la calibracion automatica.
Rango: 0,0 a 9,9% (3,0%)
Se producira un error si los valores analizados obtenidos respectivamente con las soluciones
baja y alta producen la siguiente condicion.
Ejemplo: Cuando se ajusta “3,0%”
| Valor analizado — Valor medio| > Valor medio x 3,0%
* El “valor medio” anterior se refiere al valor medio de los valores analizados
obtenidos con las soluciones altas o bajas.

Notif. sustitucién
columna

Establezca si notificar o no al usuario con un mensaje de que hay que sustituir la columna
cuando el contador de la columna exceda un niumero preestablecido.
Opciones: ON, OFF

Notif. de calibracion

Establece si se debe notificar al usuario que es necesario realizar una calibracion cuando se
enciende la maquina. Esta notificacion se emite cuando la calibracién no se ha realizado
para los modos Fast y Variant al mismo tiempo o se ha realizado en uno de los modos
solamente.

Opciones: ON, OFF

Lectura céd. barras
incorrecta

Establezca el numero de errores de lectura de cddigo de barras en una serie en el que el
instrumento emite el aviso W-081 y detiene el andlisis. Silo establece en “0”, el andlisis no se
detiene aunque se produzca un error.

Rango: 0 a 150 veces (0 veces)

N.° err. giro tubo de
muestra

Establezca el numero de fallos de giro de tubo de muestra en una serie en el que el
instrumento emite el aviso W-082 y detiene el andlisis. Si lo establece en “0”, el analisis no se
detiene aunque se produzca un fallo.

Rango: 0 a 150 veces (0 veces)

Envase de eluyente
Ccv

Selecciona el tipo de envase de eluyente CV a utilizar.
Opciones: ELUENT 90CV (600mL), ELUENT 90CV-S (200mL)
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3.6 Resultados de los analisis

En esta seccion se describe como imprimir, transmitir, revisar y suprimir los resultados de analisis almacenados en la
memoria del instrumento.

REFERENCIA:

® El instrumento almacena en la memoria hasta 900 resultados de analisis obtenidos de los siguientes analisis
de ambos modos de analisis en la memoria: analisis normal, analisis STAT, medicién de control, calibracion
(muestra de simulacion y calibradores), prueba de reproducibilidad de HbA1c y comprobacion de la seccion
de analisis. Si el nimero de resultados en la memoria supera los 900, el mas reciente sustituye al mas
antiguo. Tenga en cuenta que los resultados eliminados no se podran recuperar nunca.

® [nstrucciones para imprimir los resultados de calibracién: Consulte “3.8.4. Imprimir el informe de resultados de
calibraciéon” en la pagina 3-31.

3.6.1 I Impresion/transmision de resultados

En esta seccion se describe como imprimir los informes de cromatogramas y una lista de resultados de los analisis,
ademas de como transmitir los resultados al dispositivo externo. Puede elegir imprimir o transmitir todos los resultados
de analisis o alguno en concreto segln el tipo o el ntimero, con el fin de imprimir o transmitir resultados especificos.
Para imprimir y transmitir se sigue el mismo procedimiento; por lo tanto, las siguientes instrucciones incluyen solo las
imagenes de pantalla de impresion.

REFERENCIA:
Informe de cromatograma: Consulte “2.9.2. Informe de cromatograma” en la pagina 2-45.
Lista de resultados de los andlisis: Consulte “2.9.3. Lista de resultados de los analisis (Valor predeterminado: No
imprimir)” en la pagina 2-47.

@ En la pantalla de Standby, toque AU y después <4. Menu result. analis.>.

@ En la pantalla [Menu result. analis.], seleccione una de las siguientes opciones:
o <1. Imprimir>: Imprime los informes de cromatogramas.
<2. Imprimir lista>: Imprime una lista de resultados de los analisis.
<3. Transmitir>: Transmite los resultados de los analisis al dispositivo externo.

@ Establezca las condiciones de busqueda de los resultado de los

Imprimir [4100]
analisis que quiere imprimir o transmitir. Foha (DD-WH-AA) From [ 10-06-2017 | To [ 10-06-2017 /|
» Consulte la tabla en la siguiente pagina. Medicion (Analis. Normal y STAT ==
Result. [ Todo 55]
Rango de resultados [Todo 55]
Modo anélis. [Variant EE]

“ Cancelar

10-06-2017 10:00
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3.6 Resultados de los analisis

Elemento de Descripcion (en negrita de forma predeterminada)
configuracion

Fcha (DD-MM-AA) Establezca el rango de fecha de analisis. La fecha final (derecha) debe ser la misma o
posterior a la fecha inicial (izquierda).
Rango de ajuste: 01-01-2000 a 31-12-2099

Medicién Seleccione el tipo de medicion entre:
Analis. Normal y STAT, Analisis normal, Analisis STAT, Medicion de control, Todo

Result. Seleccione el tipo de resultados entre:
Todo: Todos los resultados
Result. normales solo: Solo resultados normales
Incluir result. anorm.:  Resultados normales y anormales
(no se incluyen los resultados de lectura incorrecta de cadigo barras.)
Lectura cdd. barras incorrecta:
Solo se muestran las lecturas incorrectas de codigo barras

Rango de resultados | Seleccione cémo quiere especificar el rango de resultados entre:

Todo: Todos los resultados
N.° med.: Numero de los andlisis
N.° puerto: Numero de posicion
ID de muestra: ID de muestra
Modo analis. Seleccione uno o los dos modos de analisis para los que desea imprimir/transmitir los
resultados. El valor predeterminado es el modo de analisis actual.
Variant: Modo Variant
Fast: Modo Fast

Fast y Variant: Ambos modos

O Toque TSN
* Si se selecciona <Todo> para el <Rango de resultados>, comenzara la impresion o transmision.
« Si se selecciona otra opcion para el <Rango de resultados>, vaya al paso @.

REFERENCIA:
® Si en la pantalla se visualiza “No encontrado”:
No se encuentra ningun resultado coincidente en la memoria. Pulse para volver a la pantalla que se
muestra en el paso @.
® Pulse o] @ para detener la impresién/transmision.

@ Establezca el rango de resultados de andlisis a imprimir o transmitir segun la opcion seleccionada en <Rango de
resultados>.

®Si se selecciona <N.° med.>:

Impr imir [4100]
* Establezca el rango de ntimeros de los analisis. N° med Fron [0 #) To [ 9999 7]
* Rango de ajuste: 029999 77
®Si se selecciona <N.° puerto>: — a100]

+ Establezca el rango de numeros de posicion. N.o puerto  From [0 7] To [ 9099 7)
* Rango de ajuste: 029999 T

®Si se selecciona <ID de muestra>: B [4100]
mprimir
¢ Introduzca un ID de muestra. ID de muestra I 2

+ Consulte “® Introduccion de ID” en la pagina 1-49.
* Los ID también se pueden introducir con el lector portatil de
codigo de barras opcional.
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6 Toque TSN
* La impresion o transmision empezara para los resultados de analisis seleccionados.
» La pantalla [Menu result. analis.] aparecerd cuando haya terminado la impresion.

REFERENCIA:
Si en la pantalla se visualiza “No encontrado”:
No se encuentra ningun resultado coincidente en la memoria. Pulse para volver a la pantalla que se
muestra en el paso @.

@ Toque I para volver a la pantalla de Standby.
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3.6 Resultados de los analisis

3.6.2 I Revisar los resultados

Los resultados de analisis almacenados en la memoria se pueden revisar en la pantalla. Puede decidir si quiere ver

todos los resultado de los analisis en orden o unos especificos segun el tipo o el nimero del analisis. También se pueden
visualizar la informacion de pico y los cromatogramas. Los ID de muestra que se muestran como una serie de guiones
debido a una lectura incorrecta del codigo de barras se pueden modificar. Para cada resultado de medicion de control

se pueden configurar ajustes de control de precision y valores esperados de medicion.
HRevisar los resultados de los analisis

@ En la pantalla de Standby, toque [JJJE, <4. Ment result. andlis.> y <4. Vista> en ese orden.
p Y, toq y

@ Establezca las condiciones de busqueda de los resultado de los . (4400]
analisis que quiere revisar. Fcha (DD-WH-AA) From [ 10-06-2017 | To [ 10-06-2017 /|
* Vealos pasos @ a @ en “3.6.1. Imprimir/transmitir resultados” Medicion (Analis. Normal y STAT  ==|
2 o1 Result. Tod ==
en la pagina 3-18. esu (Jodo ]
Rango de resultados [Todo EE]
Modo analis. [ Variant EE]
10-06-2017 10:00
© Toque IITEN NuUmero total de resultados coincidentes—
+ Se visualizara la coincidencia mas antigua. Numero de serie del resultado
* Para ver otros resultados, consulte la siguiente tabla. mostrado actualmentew
Vista [4400]

10/200 Datos

REFERENCIA:
Si en la pantalla se visualiza “No encontrado:
No se encuentra ningun resultado coincidente en la memoria.
Pulse para volver a la pantalla que se muestra en el

paso @.

10-06-2017 10:00 Tz

N. ° med. 0001 HbAlc 36 mmol/mol
N. ° puerto 0001 HbAlc 55 %

Tipo muest. Sangre total HbF 0.8 %

ID mstr  123456789012345678

Ope. 1D  123456789012345

10-06-2017 10:00

 Las siguientes funciones se pueden emplear para visualizar resultados de los analisis.

Boton Descripcion

Inf. pico Muestra la informacion de pico.
Cromato. Muestra el cromatograma.
Consulte “® Imprimir o transmitir resultados o ajustar la informacién de muestra’en la pagina 3-23.

Vuelve a los resultados de la muestra anterior.
Prox Pasa a los resultados de la siguiente muestra.

Va al menu principal.
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mEditar ID de muestra

@ Visualice el resultado cuyo ID de muestra desea modificar.
» Consulte “B Revisar los resultados de los analisis”en la pagina 3-21.

@ Toque y, después, <Editar inf. muestra>.

@ Introduzca un ID de muestra correcto. )
Vista [4400]
+ Utilice los botones numéricos o el lector portatil de codigo de Editar 1D de muestra — 2]

barras opcional.
* Consulte “® Introduccion de ID” en la pagina 1-49.

O Toque TS
* Se guardara la entrada y volvera a la pantalla de resultados de los

Cancelar

analisis. “ -

10-06-2017 10:00

EConfigurar parametros para los resultados de medicién de control
@ Visualice el resultado de las mediciones de control cuyos parametros desea configurar.
* Consulte “H Revisar los resultados de los analisis”en la pagina 3-21.

* Seleccione <Medicion de control> para <Medicion>.

@ Toque y, después, <Editar inf. muestra>.

@ Establezca los elementos de configuracion. :
Vista [4400]
» Consulte la siguiente tabla. Editar ID de muestra [,,,,,,,,,,,,,,,,, f]
Control de precision [No_incluido 4
QToque . mmol/mol valor ctrl esperado [Li 35 H: 97 f’]

* Se guardaran las entradas y volvera a la pantalla de resultados de

los analisis.

“ cance I ar

10-06-2017 10:00

Elemento de Descripcion (en negrita de forma predeterminada)

configuracion
Control de Incluido: Incluye el resultado seleccionado en datos estadisticos para control de precision
precision (vea “3.9.3. Imprimir informes de control de precision” en la pagina 3-35).

No incluido: No incluye el resultado seleccionado en datos estadisticos para control de
precision. Seleccione esta opcidn si el resultado se obtuvo midiendo un control
que no se suele utilizar, una muestra de un estudio de control o un control de un
lote diferente del mismo dia.

mmol/mol valor ctrl | Establezca los valores esperados de los controles usados para el resultado seleccionado.
esperado Utilice este elemento de configuracion cuando los valores esperados de control no se
establecieron antes de realizar las mediciones de control. Los valores esperados de control
figuran en los prospectos de los controles.

L: Solucién bajade 0 a 99 mmol/mol (0 mmol/mol)

H: Solucién altade 0 a 200 mmol/mol (0 mmol/mol)
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3.6 Resultados de los analisis

Himprimir o transmitir resultados o ajustar la informacién de muestra

@ Visualice los resultados de analisis que desee.

» Consulte “B Revisar los resultados de los analisis”en la pagina 3-21.

@ Toque [HMISTHY.

@ Seleccione una de las opciones enumeradas a continuacion.

Vista

Ment Funcion

[4400]

1/200 Datos

[ Imprimir resul. actual

’ [ Enviar resul.

actual ‘

[ Impr. todos result.

’ [ Enviar todos result. }

[Editar inf. muestra

)

10-06-2017 10:00

Elemento de Descripcion
configuracion
Imprimir resul. actual Imprime el resultado visualizado actualmente, obtenido al analizar una sola muestra.
Enviar resul. actual Envia a un dispositivo externo el resultado visualizado en ese momento, obtenido al
analizar una sola muestra.
Impr. todos result. Imprime todos los datos que coinciden con las condiciones de busqueda.
Enviar todos result. Transmite todos los datos que coinciden con las condiciones de busqueda.
Editar inf. muestra Introduce o modifica el ID de muestra.
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3.6.3 I Eliminar resultados

Los resultados de analisis y el historial de avisos/errores/problemas guardado en la memoria se pueden suprimir. Puede
eliminar todos los datos de una vez o seleccionar tipos de datos especificos de los resultados de analisis normales o
STAT, los resultados de mediciones de control y el historial de avisos/errores/problemas.

NOTA:
® Tenga en cuenta que los datos eliminados no se podran recuperar nunca.
® Esta operacion borra todos los resultados de analisis obtenidos tanto en el modo Variant como en el modo
Fast, independientemente del modo de andlisis en uso.

@ En la pantalla de Standby, toque [JJJETIN, <4. Ment result. andlis.> y <5. Suprimir> en ese orden.
p Y, toq y p

@ Scleccione uno de los siguientes: F— 1500]
* <Todo>, <Analis. Normal y STAT>, <Medicién de control>, Elementos a el iminar Todo =
<Avisos/errores/problemas>

© Toque TS

» Aparecera el mensaje “;Suprimir datos?”.

“ Cance l ar

10-06-2017 10:00

O Toque TS

* Asi se eliminan los datos especificados y se vuelve a la pantalla

[Menu result. analis.].

@ Toque IITAN para volver a la pantalla de Standby.
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3.7

Configuracion inicial

3.7 Configuracién inicial

3.7.1 I Ajustar la fecha, la hora y el idioma

El reloj interno del sistema puede mostrar la hora equivocada tras las instalacion inicial del instrumento o si este no se
ha usado durante mucho tiempo. Ajuste el reloj del sistema correctamente, ya que la fecha y hora de los analisis se
registran segun el reloj del sistema. Y ajuste el idioma que se va a mostrar e imprimir.

@ En la pantalla de Standby, toque AN, <5. Menu Config. inicial >y <1. Conf. fecha/hora/idio.> en ese orden.

@ Ajuste la fecha, la hora y el idioma.
+ Consulte la siguiente tabla.

© Toque TSN

» Aparecera de nuevo la pantalla [Menu Config. inicial].

O Toque I para volver a la pantalla de Standby.

Conf. fecha/hora/idio.
Fcha (DD-MM-AA)
Hora (24H)

Idioma

[5100]
[10-06-2017 #)
[10:00 2

[ Espafiol EE]

“ Cancelar

10-06-2017 10:00

Elemento de
configuracion

Descripcion (en negrita de forma predeterminada)

Fcha (DD-MM-AA)

Ajuste la fecha correcta.
Rango de ajuste: 01-01-2000 a 31-12-2099 (fecha actual)

Hora (24H) Ajuste la hora correcta.
Rango de ajuste: 00:00 a 23:59 (hora actual)
Idioma Ajuste el idioma que se va a mostrar e imprimir.

English, Deutsch, Italiano, Frangais, Espafol, Nederlands, Portugués, EAAnvika
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3.7.2 I Configurar la impresora

Puede desactivar la impresora si no quiere imprimir nada. Al usar la impresora, puede seleccionar si desea:

* Incluir la informacion de pico o cromatogramas en informes individuales de resultados de analisis.

* Imprimir automaticamente informes en los que figuran resultados de analisis, resultados anormales, errores de

codigo de barras e historial de avisos/errores/problemas al final de una serie de analisis.

* Imprimir informacion del reactivo al principio de la serie o afiadirlo a los informes individuales de los resultados

de los analisis.

@ En la pantalla de Standby, toque AN, <5. Menu Config. inicial >y <2. Config. de impresora> en ese orden.

@ Establezca los elementos de configuracion.

Config. de impresora [5200]
* Consulte la siguiente tabla. Utilizar/No utilizar (Utilizar 4
Informacién de pico [lmprimir ﬂ]
0 Toque ) Cromatograma [ Imprimir ﬂ]
J © ., . Lista de datos [No impr imir !]]
* Aparecera el mensaje “Configuracion modificada. ;Guardar Informacion del reastive (o inprinic =

cambios de configuracion?”.

O Toque TSN

* Se guardara su configuracion y volvera a la pantalla

“ Cancelar

10-06-2017 10:00

[Ment Config. inicial].

O Toque IINTEN para volver a la pantalla de Standby.

Elemento de
configuracion

Descripcion (en negrita de forma predeterminada)

Utilizar/No utilizar | Utilizar: Usa la impresora para imprimir resultados de analisis e informacion del instrumento.
No utilizar:No utiliza la impresora. No se imprime nada.

Informacioén de Imprimir: Incluye informacion de pico en los informes impresos de resultados de los

pico analisis.
No imprimir:  No incluye informacion de pico.

Cromatograma Imprimir: Incluye cromatogramas en los informes impresos de resultados de los analisis.

No imprimir: No incluye cromatogramas.

Lista de datos

Imprimir: Imprime automaticamente informes en los que figuran resultados de analisis,
resultados anormales, errores de cédigo de barras e historial avisos/errores/
problemas al final de cada serie.

No imprimir: No imprime estos informes automaticamente.

Informacion del
reactivo

No imprimir: No imprime la informacién del reactivo.
Cada serie: Imprime la informacién del reactivo al principio de cada serie.
Cada analisis: Imprime la informacién del reactivo en cada informe de resultados de andlisis.
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3.7 Configuracién inicial

3.7.3 I Configurar la salida de datos

Active la salida de datos del instrumento si hay un dispositivo externo conectado al terminal DATA OUT en el panel
posterior. La salida de datos esta desactivada predeterminado, de manera que el instrumento no se puede comunicar
con el dispositivo externo aunque estén conectados.

@ En la pantalla de Standby, toque AN, <5. Menu Config. inicial >y <3. Config. salida externa> en ese orden.

@ Scleccione una de las siguientes opciones: confie. salida externa (5300]

+ <Utilizar>, <No utilizar> Utilizar/No utilizar No utilizar 7)

* Configuracion predeterminada: <No utilizar>

© Toque TSN

» Aparecera el mensaje “Configuracion modificada. ; Guardar

cambios de configuracion?”. “ -
Cancelar
10-06-2017 10:00
O Toque HITEN .

* Se guardara su configuracion y volvera a la pantalla

[Menu Config. inicial].

@ Toque IITEN para volver a la pantalla de Standby.

3.7.4 I Ajustar el volumen de alarma y el brillo de la pantalla

La alarma suena cuando se produce un aviso, un error o un problema, o cuando se realiza una operacion especifica.
El volumen de la alarma se puede ajustar en 10 niveles, desde 00 (silenciado) a 09 (maximo). El brillo de la pantalla
también puede ajustarse en 10 niveles.

@ En la pantalla de Standby, toque IJEIM. <5. Ment Config. inicial > y <4. Conf. alarma/pantalla> en ese orden.

@ Pulse [+] o [-] para seleccionar el nivel del volumen de alarma o el brillo de la pantalla.
+ Consulte la siguiente tabla.

9 TOque . Conf. alarma/pantal la [5400]
» Aparecera el mensaje “Configuracion modificada. ;Guardar Volunen de alarma

cambios de configuracion?”. 05 55>
Brillo de pantalla

=]
O Toque . 05 555> E
KN

+ [+

* Se guardara su configuracion y volvera a la pantalla
[Menu Config. inicial].

Cancelar

10-06-2017 10:00

@ Toque para volver a la pantalla de Standby.

Elemento de Descripcion (en negrita de forma predeterminada)
configuracion

Volumen de alarma Rango: 00 a 09 (05)
La alarma suena al nivel ajustado cada vez que que toca [+] o [-].
Al seleccionar “00” se silencia la alarma.

Brillo de pantalla Rango: 00 a 09 (05)
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3.8 Imprimir

3.8.1 I Imprimir el historial avisos/errores/problemas

Puede imprimir un historial de avisos (W-091 a W-097), errores y problemas que se produjeron en un periodo

concreto. El informe del historial enumera las incidencias a partir de la mas antigua, independientemente del modo de
analisis (Fast o Variant). El instrumento almacena un total de hasta 100 eventos en la memoria.

REFERENCIA:

Ejemplo de informe impreso: Consulte “2.9.6. Historial de avisos/errores/problemas” en la pagina 2-50.

@ En la pantalla de Standby, toque JIEIIM, <6. Ment Imprimir> y <1. Impr. errores/probl.> en ese orden.
y

@ Especifique el rango del historial a imprimir.

+ La fecha final (derecha) debe ser la misma o posterior a la fecha
inicial (izquierda).

» Rango de ajuste: 01-01-2000 a 31-12-2099

© Toque IO

* Se imprimira una lista de avisos/errores/problemas, comenzando
por el registro mas antiguo.

* Tras terminar, volvera a aparecer la pantalla [Menu Imprimir].

REFERENCIA:
® Si en la pantalla se visualiza “No encontrado”:

Impr. errores/probl. [6100]
Fcha (DD-MH-AA) From [ 10-06-2017 #| To [ 10-06-2017 /|

“ Cance I ar

10-06-2017 10:00

No se han encontrado coincidencias dentro del rango de fechas especificado. Pulse para volver a

la pantalla que se muestra en el paso @.
® Para detener la impresion, toque JIEHINE O @

O Toque AN para volver a la pantalla de Standby.
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3.8.2 I Imprimir la lista de error de cédigo de barras

Puede imprimir una lista de resultados de los analisis para los que la lectura codigo barras era incorrecta un dia

concreto.

REFERENCIA:

Ejemplo de informe impreso: Consulte “2.9.5. Lista de error de codigo de barras (Valor predeterminado: No

imprimir)” en la pagina 2-49.

@ En la pantalla de Standby, toque IETM, <6. Men( Imprimir> y <2. Errores de c6d. barras> en ese orden.

@ Establezca los elementos de configuracion.
» Consulte la siguiente tabla. Fcha (OD-MH-A) (10-06-2017 #)

© Toque IITEN.
* Se iniciara la impresion.
+ Lapantalla[Ment Imprimir] aparecera cuando haya terminado la

impresion.

REFERENCIA:

Errores de cod. barras [6200]

Modo anélis. [Fast & Variant EE]

“ Cancelar

10-06-2017 10:00

® Si en la pantalla se visualiza “No encontrado”:
No se han encontrado coincidencias para la fecha especificada. Pulse para volver a la pantalla que
se muestra en el paso @.

® Para detener la impresién, toque o @

O Toque I para volver a la pantalla de Standby.

Elemento de
configuracion

Descripcion

Fcha (DD-MM-AA)

Establezca una fecha de analisis.
Rango de ajuste: 01-01-2000 a 31-12-2099

Modo analis.

Seleccione el modo de analisis en el que se produjeron los errores de lectura que desea
incluir en la lista.

Fast y Variant.: Ambos modos de analisis

Fast: Modo Fast

Variant: Modo Variant
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3.8.3 I Imprimir una lista de resultados anormales

La lista de resultados anormales contiene los numeros de analisis y los mensajes de los resultados para los que aparecid
“Fraccion andmala” en los informes de cromatogramas. Puede utilizar las listas para determinar las causas de
resultados de analisis imprecisos. Cada lista contiene resultados anormales que se obtuvieron un dia concreto.

REFERENCIA:
Ejemplo de informe impreso: Consulte “2.9.4. Lista de resultados anormales (Valor predeterminado: No
imprimir)” en la pagina 2-48.
Mensajes: Consulte “5.4. Mensajes de resultados anormales” en la pagina 5-22.

@ En la pantalla de Standby, toque ENIM, <6. Ment Imprimir> y <3. Resultados anormales™> en ese orden.

@ Establezca los elementos de configuracion. foeultados amormalos (6300]
* Consulte la siguiente tabla. Fcha (DD-MH-AR) (10-06-2017 2]
Modo anélis. [Fast & Variant 55]

© Toque TSN
* Se iniciara la impresion.
+ Lapantalla [Ment Imprimir] aparecera cuando haya terminado la

impresion. [ o |

10-06-2017 10:00

REFERENCIA:
® Si en la pantalla se visualiza “No encontrado”:
No se han encontrado coincidencias para la fecha especificada. Pulse para volver a la pantalla que

se muestra en el paso @.
® Para detener la impresion, toque SN O @

O Toque para volver a la pantalla de Standby.

Elemento de Descripcion
configuracion
Fcha (DD-MM-AA) Establezca una fecha de analisis.
Rango de ajuste: 01-01-2000 a 31-12-2099
Seleccione el modo de analisis en el que se produjeron los valores anormales que desea
incluir en la lista.
Fast y Variant.: Ambos modos de analisis
Fast: Modo Fast
Variant: Modo Variant

Modo analis.
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3.8 Imprimir

3.8.4 I Imprimir el informe de resultados de calibracion

Puede imprimir el informe de resultados de calibracion mas reciente. Este informe enumera los coeficientes obtenidos
por calibracion automatica de HbAlc o los ajustados manualmente, segun cual sea la Gltima operacion que se haya
realizado.

REFERENCIA:
Ejemplo de informe impreso: Consulte “2.9.7. Informe de resultados de calibracion” en la pagina 2-51.

@ En la pantalla de Standby, toque TN, <6. Men Imprimir> y <4. Resultado calibracion> en ese orden.

@ Scleccione el modo de andlisis para el que se obtuvieron los foeultado oal toracion (6200]

resultados de calibracion que desea imprimir. Modo anal is. Fast & Variant =)
» <Fasty Variant>, <Fast>, <Variant>

 Configuracion predeterminada: <Fast y Variant>

© Toque TSN
. iniciard la impresion.
Se niciar la impresio

» Lapantalla[Ment Imprimir] aparecera cuando haya terminado la

10-06-2017 10:00

impresion.

REFERENCIA:
Para detener la impresién, toque [IEES @

O Toque I para volver a la pantalla de Standby.

3.8.5 I Imprimir la configuracién actual de parametros

Puede imprimir una lista con la configuracion de parametros actual del instrumento.

REFERENCIA:
Ejemplo de informe impreso: Consulte “6.1.1. Configuracion actual de parametros” en la pagina 6-2.

@ En la pantalla de Standby, toque NN, <6. Ment Imprimir> y <5. Config. de parametros> en ese orden.
* Se iniciara la impresion.
 La pantalla [Menua Imprimir] aparecera cuando haya terminado la impresion.

REFERENCIA:
Para detener la impresién, toque [IEES @

O Toque I para volver a la pantalla de Standby.
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3.8.6 I Imprimir el historial de sustitucion de reactivos

Puede imprimir el historial de sustitucion de los envases de eluyente, las botellas de solucion hemolizante y las
columnas. Esta lista puede incluir 10 sustituciones para cada reactivo.

@ En la pantalla de Standby, toque AN, <6. Menu Imprimir> y <6. Sustit. de reactivo> en ese orden.

@ Scleccione una de las siguientes opciones: Sutit do reactive 16600]
* <Todo>, <Eluyente A>, <Eluyente B>, <Eluyente CV>, Elemento a imprimir (Todo =)

<Sol. lavado hemolisis>, <Columna>
» Configuracion predeterminada: <Todo>

© Toque IITEN
Se iniciara la impresion. “

* Lapantalla[Ment Imprimir] aparecera cuando haya terminado la

10-06-2017 10:00

impresion.

REFERENCIA:
Para detener la impresion, toque ) @

O Toque I para volver a la pantalla de Standby.
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3.9 Diagnéstico

3.9 Diagnéstico

3.9.1 I Probar el sistema completo de flujo

Puede realizar una serie de pruebas en las unidades de accionamiento, el flujo de introduccidon de muestra y el flujo de
drenaje de uno en uno. Utilice esta prueba del sistema completo de flujo para comprobar el funcionamiento del
instrumento tras un problema.

NOTA:
La misma prueba se realiza en el modo Fast o en el modo Variant.

@ En la pantalla de Standby, toque [N, <8. Menu Diagndstico>, <1. Men1 prueba tubos> y <1. Todo> en ese
orden.

* Se iniciara la prueba.

REFERENCIA:
Para detener la prueba, toque G-

®Si se visualiza “No se encontraron problemas.”:
El flujo y la unidad de accionamiento son normales.

@Si aparece un mensaje de error o problema:

Se ha detectado un problema en algun lugar del flujo. Consulte las paginas pertinentes en “Capitulo 5 Solucion de
problemas” para ver qué medidas tomar.

@ Toque y después I3 para volver a la pantalla de Standby.
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3.9.2 I Probar el circuito de flujo individual

Puede probar cualquiera de los circuitos de flujo a continuacion de manera independiente de los demads. Se pueden
configurar entre 1 y 99 ciclos de prueba. Estas pruebas consumen menos eluyentes y solucion hemolizante que en un
analisis real. Realice estas pruebas para comprobar el funcionamiento del instrumento tras un problema.

* Unidades de accionamiento

* Flujo introduccion muestra

* Flujo de drenaje

NOTA:
La misma prueba se realiza en el modo Fast o en el modo Variant.

n la pantalla de Standby, toque , <8. Menu Diagnostico> y <1. Menu prueba tubos> en ese orden.
©QEnl lla de Standb MENU 8. Menu Diagn0sti 1. Ment ba tub d

@ En la pantalla [Menu prueba tubos], seleccione una de las siguientes opciones:
» <2. Prueba unidad accio.>, <3. Prue. flujo in. muest.>, <4. Prueba flujo drenaje>

© Establezca el niimero de pruebas a realizar. Ejemplo: Prueba de unidad de accionamiento
+ El valor predeterminado suele ser “1”. Prueba unidad accio. [8120]
 Rango: 1 a 99 veces. El valor predeterminado es 1. Introduzea nimero de prusbas. ! d
O Toque TS
Se iniciard la prueba.
®Si se visualiza “No se encontraron problemas.”: [ o |
El ﬂujO es normal. 10-06-2017 10:00

@Si aparece un mensaje de error o problema:
Se ha detectado un problema en algun lugar del flujo. Consulte
las paginas pertinentes en “Capitulo 5 Solucion de problemas”
para ver qué medidas tomar.

O Toque y después [JIENIEM para volver a la pantalla de Standby.
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3.9 Diagnéstico

3.9.3 I Imprimir informes de control de precision

Puede imprimir informacion estadistica sobre andlisis de controles de HbAlc y andlisis de muestras para un periodo

de tiempo especifico. Utilice este informe para comprobar el estado de control de precision.

REFERENCIA:

Ejemplo de informe impreso: Consulte “6.1.2. Informes de control de precision” en la pagina 6-5.

@ En la pantalla de Standby, toque NI, <8. Ment Diagnostico> y <2. Control de precision> en ese orden.

@ Establezca los elementos de configuracion.

Control de precision [8200]
+ Consulte la siguiente tabla. Foha (OD-MI-A%) From [ 10-062017 ] To [ 10-06-2017 7|
Modo analis. [ Variant EE]

© Toque IITEN.
* Se iniciara la impresion.
» La pantalla [Menu Diagnoéstico] aparecera cuando haya

terminado la impresion. “ -
Cancelar

REFERENCIA:

10-06-2017 10:00

Si en la pantalla se visualiza “No encontrado”:
No se han encontrado coincidencias dentro del rango de fechas especificado. Pulse para volver a la
pantalla que se muestra en el paso @.

O Toque IITEN para volver a la pantalla de Standby.

Elemento de
configuracion

Descripcion

Fcha (DD-MM-AA)

Especifique un rango de fechas de analisis. La fecha final (derecha) debe ser la misma o
posterior a la fecha inicial (izquierda).
Rango de ajuste: 01-01-2000 a 31-12-2099

Modo analis.

Seleccione el modo de andlisis de los datos de control de precisidon que desea imprimir.
El valor predeterminado es el modo de analisis actual.

Fast: Modo Fast

Variant: Modo Variant
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3.94 I Realizar un analisis de comprobacion para la seccion de analisis

Siga estas instrucciones para realizar un analisis de prueba de la seccion de analisis si los resultados de los analisis

parecen imprecisos. Esta prueba analiza la solucién hemolizante 5 veces con el fin de comprobar que la seccion de

analisis funcione correctamente. Como se analiza la solucion hemolizante en la botella, no hay necesidad de colocar

solucion hemolizante en el rack de muestras.

@ En la pantalla de Standby, toque I, <8. Menu Diagnodstico> y <3. Compr. secc. andlisis> en ese orden.

» Aparecera el mensaje “Realice andlisis de comprobacion.”.

@ Scleccione el modo de analisis en el que desea comprobar la
seccion de analisis.

* La configuracion predeterminada es el modo de analisis
seleccionado en la pantalla de Standby.

© Toque HAISEN -

* Se iniciara el analisis.

* Los analisis se realizaran 5 veces. El ciclo actual de analisis
aparece en la esquina superior izquierda de la pantalla. Ejemplo:
“01/05” (1.° de 5 analisis)

REFERENCIA:
® El tiempo necesario para el analisis de comprobacion
depende del modo de analisis seleccionado.

® Para detener el anlisis, toque ) @

®Si se visualiza “No se encontraron problemas.”:
La seccion de analisis es normal.

@Si aparece un mensaje de error o problema:
Se ha detectado un problema en la seccion de analisis. Consulte
la pagina pertinente en “Capitulo 5 Solucion de problemas” para

ver qué medidas tomar.

Compr. secc. analisis

Realice analisis de comprobacion.

[8300]

Compr. modo anélisis Variant

4

10-06-2017 10:00

Compr. secc. analisis

Midiendo--- 01 /05

Presion (kg/cm2) : 40.0

Modo de anélisis : Variant

[8300]
Qo0 24

10-06-2017 10:00

O Toque y después [JIENIEM para volver a la pantalla de Standby.
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3.9.5 I Comprobacién de la reproducibilidad de HbA1c (muestra de
sangre total)

Realice una prueba de reproducibilidad siguiendo las instrucciones a continuacion si la reproducibilidad de los
resultados de andlisis de HbA 1c parecen ser solo andlisis de anemia o no anemia en la muestra de sangre total.

Esta prueba analiza varias veces la misma muestra de sangre total y ofrece informacion estadistica (media, R, S.D. y
C.V.) de dichos resultados. Como todos los analisis se realizan con una muestra de un inico tubo de muestras, no es
necesario dividir la muestra en varios tubos de muestras antes de colocarlos.

.2 ® Lleve guantes de proteccion para evitar la exposicién a microbios patégenos.

® Elimine las muestras y los guantes de proteccién usados segun lo estipulado por las
normas locales sobre desechos con peligro bioldgico.

Prepare: « Para la prueba de muestra de sangre total:
Muestra de sangre total, tubo de muestra (x 1),

rack normal (o rack de inicio para transporte en bucle) y guantes de protecciéon

* Para la prueba de muestra de anemia:
Muestra de anemia, tubo de muestra (X 1), rack de anemia y guantes de proteccion

TI Prepare la muestra.

@ En la pantalla de Standby, toque NN, <8. Ment Diagnostico>, <4. Menu Reproducibilidad> y
<1. Analis. toda muestra > en ese orden.
* Aparecera el siguiente mensaje: “Coloque el tubo de muestra en posicion 1 del rack normal. y cargue el rack en el muestreador.”.

@ Prepare la muestra en un tubo de muestra.
» Asegurese de que el tubo esté bien tapado.

Si realiza los analisis con tubos sin tapar, la muestra puede salpicar dentro del instrumento al
girar, poniendo posiblemente en riesgo los analisis posteriores. También puede producir una
infeccién al usuario o a otros sujetos debida a los microbios patégenos.

NOTA:
A continuacién se muestra el volumen de muestra (sangre total) necesario. Afiada el volumen suficiente de
muestra en el tubo de muestra para realizar el nUmero de analisis establecido.
(Volumen de muestra necesario) = 8 uL x (Numero de analisis establecido) + 1 mL

@ Coloque el tubo de muestra en la posicion 1 del rack de muestras 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
cpesio. @ 000000000

* Para los tubos de muestra de unos 13 mm de diametro, coloque

una guia de posicion en la posicion antes de colocar el tubo. Q Tubo de muestra con sangre total

@ Cargue el rack de muestras en el muestreador.
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7' Analice la muestra.

@ Establezca los elementos de configuracion.

Elemento de
configuracion

Descripcion
(en negrita de forma predeterminada)

Modo analis.

Seleccione el modo de andlisis en el que desea
realizar la prueba de reproducibilidad. El valor
predeterminado es el modo de analisis actual.
Opcion: Fast, Variant

Recuento de
analisis

Establezca el nimero de analisis realizados en la
prueba de reproducibilidad.
Rango: 02 a 99 (03)

Anélis. toda muestra [8410]

Coloque el tubo de muestra en posicion 1 del rack normal.
y cargue el rack en el muestreador.

Ajuste modo de analis. y nam. de analisis y toque [Iniciar].

@ Toque HITSENN.-

* Se iniciara el analisis.

» Se mostrara un resultado para cada analisis.

REFERENCIA:

Para detener el analisis, toque ) @

@ Si aparece “Medicion finalizada.”
En la pantalla aparecera el resultado mas actual.

@ Si aparece un mensaje de error o problema:
Se ha detectado un problema. Consulte la pagina pertinente en

“Capitulo 5 Solucion de problemas” para ver qué medidas tomar.

® Toque y después IENEM para volver a la pantalla de

Standby.

Recuento de analisis 03 Vd
10-06-2017 10:00
Anélis. toda muestra [8410]
Midiendo--- @ 0 24
Presion (kg/cm2) : 40.0 Modo de analisis : Variant
Analis N.°1 HbATc (mmo | /mol) HbF (%)
Valor analisis 35 0. 7
Val. medio 35. 0 0. 70
R [0} 0. O
S.D. —— = —— ==
C.V. - =
10-06-2017 10:00
Anélis. toda muestra [8410]
Medicion finalizada. @ 0 24
Modo de analisis : Variant
Anglis N.°10 HbA1c (mmo | /mo ) HbF (%)
Valor anélisis 35 0. 7
Val. medio 35. 1 0. 68
R 1 0. 1
S.D. 0. 3 0. 04
C.V. 0. 8

10-06-2017 10:00

@ Compruebe que el rack de muestras no se mueva y quite el rack del lado de descarga de racks del muestreador.
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3.9.6 I Comprobacién de la reproducibilidad de HbA1c (muestra de
hemolizados)

Realice una prueba de reproducibilidad siguiendo las instrucciones a continuacion si la reproducibilidad de los
resultados de los anélisis de HbA 1¢ parecen ser solo analisis de muestras de hemolizados. Esta prueba analiza la misma
muestra de hemolizados o control hemolizado dividido en varios contenedores de muestras y muestra informacion
estadistica (media, R, S.D. y C.V.) de dichos resultados.

f ® Lleve guantes de proteccion para evitar la exposicién a microbios patégenos.

® Elimine las muestras y los guantes de proteccidn usados segun lo estipulado por las
normas locales sobre desechos con peligro bioldgico.

REFERENCIA:
Numero de analisis:

Puede colocar hasta 5 contenedores con muestras de hemolizados en el rack de controles hemolizados y se
podran realizar hasta 3 analisis por cada contenedor de muestras. Por lo tanto, se puede realizar un maximo de
15 analisis a la vez en la prueba de reproducibilidad (consulte “Recuento de mediciones Ctrl” en pagina 3-17).

Prepare: Muestra de hemolizados o control hemolizado (1 tipo). contenedores de muestras (tubo de muestra o cubeta,
cantidad necesaria para el nimero de analisis), rack de controles hemolizados y guantes de proteccion

TI Prepare las muestras.

@ En la pantalla de Standby, toque JIJHII, <8. Ment Diagnéstico>, <4. Menu Reproducibilidad> y <2. Anélis.
muest. hemol. > en ese orden.

* Aparecera el siguiente mensaje: “Divida la misma muestra de hemolizados en tubos de muestra o cubetas y
coléquelas en el rack de controles hemolizados.”

@ Prepare la muestra en un tubo de muestra o cubeta. -
* Divida la misma muestra de hemolizados (o control hemolizado)

en los contenedores de muestras.
» Puede colocar hasta 5 tubos de muestras o cubetas.

r— N

@ Coloque los contenedores de muestras en el rack de controles — 1 Entre

hemolizados. 10y 20 mm
* Para tubos de muestra de unos 15 mm de didmetro, retire las guias -

d L., d | | b Cubetas Tubo de muestra

e posicion antes de colocar los tubos. Min. 400 L Min. 1 mL

®Para tubos de muestras:

Posiciones con nimeros impares: Tubo de muestra é 6 é é 6 (6) é 6 é 6

Posiciones con niimeros pares: ~ Vacio
Tubo de muestra con Q Vacio

muestra de hemolizados
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®Para cubetas:
Posiciones con nimeros impares: Vacio

Posiciones con numeros pares:  Cubetas

@ Cargue el rack de controles hemolizados en el muestreador.

0006000606

Cubeta con muestra

de hemolizados

Q Vacio

2 I Analice las muestras.

© Toque ITRISETY .
* Se iniciara el analisis.
* Se mostrara un resultado para cada analisis.

REFERENCIA:
Para detener el andlisis, toque 0 @

@ Si aparece “Medicion finalizada.”;
En la pantalla aparecera el resultado mas actual.

@ Si aparece un mensaje de error o problema:;

Se ha detectado un problema. Consulte la pagina pertinente en
“Capitulo 5 Solucion de problemas” para ver qué medidas tomar.

@ Toque y después IEINTEM para volver a la pantalla de

Standby.

Anélis. muest. hemol. [8420]
Midiendo:- @ o0 24

Presion (kg/cm2) : 40.0 Modo de analisis : Variant

Analis N.°1 HbA1c (mmol /mol) HbF (%)

Valor analisis 35 0. 7

Val. medio 35. 0 0. 70

R (0] 0. 0

S.D. —_—— —_—

C.V. —— =

10-06-2017 10:00

Anélis. muest. hemol. [8420]

Medicién finalizada. Qo0 24
Modo de anélisis: Variant

Analis N.°10 HbA1c (mmol /mol) HbF (%)
Valor analisis 35 0. 7
Val. medio 35. 1 0. 68
R 1 0. 1
S.D. 0. 3 0. 04
C.V. 0. 8

10-06-2017 10:00

@ Compruebe que el rack de controles hemolizados no se mueva y quite el rack del lado de descarga de racks del

muestreador.
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3.10 Configuracion de informacién del reactivo

3.10 Configuracién de informacion del
reactivo

La informacion del reactivo incluye el nimero de lote y la fecha de caducidad del reactivo especifico. Puede almacenar
esta informacion en el instrumento para los reactivos que se enumeran a continuacion y gestionar sus reactivos para
utilizar siempre el reactivo apropiado en condiciones adecuadas.

Eluyente A, eluyente B, eluyente CV, solucion hemolizante, calibrador y columna

Los ajustes de la informacion del reactivo se pueden realizar introduciendo el codigo de 10 digitos que se suministra
con cada reactivo.

En la pantalla aparecera un mensaje de error y se rechazara la entrada si intenta introducir informacion no valida (p. ¢j.,
la fecha de caducidad ha pasado o el tipo de reactivo es incorrecto).

Una vez que se ha establecido una informacion valida sobre el reactivo, puede imprimirse en los informes de resultados
de analisis (con cromatogramas). Esto sirve como prueba de que para los analisis se utilizaron los reactivos adecuados
(consulte “3.7.2. Configurar la impresora” en la pagina 3-26). Siga las instrucciones descritas a continuacion para

introducir informacion del reactivo.

3.10.1 I Configurar la informacion del reactivo al sustituir reactivos

La informacion del reactivo puede configurarse al sustituir los eluyentes, la solucion hemolizante y las columnas.
Para el calibrador, la informacion del reactivo se puede configurar al realizar la calibracion de HbAlc.

* Para eluyentes: Consulte “4.2.1. Sustitucion de los envases de eluyente” en la pagina 4-3.

* Para solucion hemolizante: Consulte “4.2.2. Sustitucion de la botella de solucion hemolizante” en la pagina 4-7.
* Para columna: Consulte “4.2.4. Sustitucion de la columna” en la pagina 4-11.

* Para calibrador: Consulte “2.8.1. Realizacion de la calibracion automatica” en la pagina 2-38.
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3.10.2 I Configurar la informacion del reactivo tras sustituir reactivos

Puede introducir informacion del reactivo en cualquier momento, como, por ejemplo, si:

* no configuro los ajustes de la informacion al sustituir el reactivo.

* Se enciende el instrumento por primera vez tras la instalacion.

@ En la pantalla de Standby, toque IIENM, <2. Ment Sustituir react.> y <6. Editar inf. reactivo> en ese orden.
* Aparecera la informacion del reactivo actual.

» Apareceran guiones (---) donde no se haya configurado ninguna informacion.

@ En ¢l cuadro <Code>, introduzca el codigo de 10 cifras del reactivo. - ,
Editar inf. reactivo [2600]
* Los codigos de los reactivos se indican en los siguientes lugares. Elu 9A  Code Ne lot . Te30i
Eluyentes: Etiqueta del envase Caduc. ~ : 2018-03
Y : . Elu 90B  Cod 28 I I T S
Solucién hemolizante: Etiqueta de la botella ! o N °
aduc. P
Columna: CERTIFICATE OF QUALITY Elu 900V Code e ot
Calibrador: Lista de valores estandar. Cadus. ¢
+ Paraleer los codigos de los reactivos (excepto el codigo del calibrador) 13 “
se puede utilizar el lector portatil de codigos de barras opcional. e
* Sila entrada es correcta, los campos <N.° lot> y <Caduc.> se
actualizaran. Editar inf. reactivo [2600]
Wash 90H Code N.° lot ———
Caduc. ——
REFERENCIA: ade
. P P Column Code N.° lot [
Para ir a la siguiente pagina: tado o
Toque [-]. Calib. 90(F) Code T R —
Caduc. D
NOTA: o Joren]
Compruebe que el nimero de lote y la fecha de caducidad a0t 10

del reactivo utilizado actualmente coincidan con los que

aparecen en la pantalla.

© Toque TS

* Se guardaran las entradas y volvera a la pantalla [Menu Sustituir react.].

NOTA:
® Si aparece un mensaje de error:

La informacién del reactivo no es valida. Consulte la siguiente tabla para identificar la causa. Toque

para volver al paso @. Las entradas no validas aparecen entonces como guiones consecutivos
(---). Introduzca los cédigos correctos de los reactivos.

® Si se configura la informacion de dos o mas reactivos a la vez:
Puede ir al paso @ si todas sus entradas son validas. Si se ha introducido informacién no valida para dos o
mas reactivos, repita los pasos @ a @ hasta que no aparezcan mas mensajes de error.

Mensaje de error

Descripcion

El tipo de prod. incluido en la entrada
es inaceptable en la pantalla actual.

Ha introducido el cédigo de reactivo de otro reactivo. Por ejemplo, ha

introducido el cédigo de reactivo de ELUENT 90B en <Elu. 90A>.

El lote de producc. incluido en la entrada
no concuerda con la fecha actual.

La fecha de fabricacién en la informacion del reactivo es posterior a la

fecha actual.

El reactivo ha caducado.

La fecha de caducidad en la informacion del reactivo es anterior a la fecha actual.

O Toque AN para volver a la pantalla de Standby.
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3.10.3 I Imprimir informacion del reactivo

La informacioén del reactivo se puede imprimir en los siguientes casos:
* Al principio de las series
» Sobre informes individuales de resultados de los analisis

REFERENCIA:
® Instrucciones de configuracion: Consulte “3.7.2. Configurar la impresora” en la pagina 3-26.
® Ejemplo de informe impreso:  Consulte “2.9.7. Informe de resultados de calibracién” en la pagina 2-51'y
“6.1.5. Informe de informacion del reactivo” en la pagina 6-10.
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3.11 Configuracion de administracion de
operadores

La funcion de administracion de operadores ayuda a identificar a los usuarios de los instrumentos y a restringir su uso
asignando a los usuarios un ID de operador. Se pueden registrar hasta 10 ID de operador.

3.11.1 I Configuracién de administracién de operadores

La funcién de administracion de operadores esta desactivada de forma predeterminada. Para utilizar la funcién de
administracion de operadores, siga las siguientes instrucciones para habilitarla. Puede ser 1itil para identificar a los
usuarios individuales si se configura la funcion para que los ID de los operadores se impriman en los informes de

resultados de los analisis.

@ En la pantalla de Standby, toque [EIIM, <5. Ment Config. inicial>, <5. Ment admin. operador>y <1. Config.
administracién> en ese orden.

@ Establezca los elementos de configuracion.

Config. administracion [5510]
Elemento de Descripcién (en negrita de forma Utilizar/No utilizar (Mo utilizar 4]
configuracién predeterminada) Imprimir/No impr. ID operador [Imprimir !]J
Utilizar/No No utilizar: Desactiva la funcion de
utilizar administracion de operador.
Utilizar: Activa la funcién de administracion
de operadores.
Imprimir/No Imprimir:  Imprime los ID de operador en los
impr. ID informes de resultados de analisis 10062017 10.00
operador (con cromatogramas) y resultados
de calibracion (ejemplo de
impresion: consulte “2.9.2. Informe
de cromatograma” en la pagina 2-45
y “2.9.7. Informe de resultados de
calibracion” en la pagina 2-51).
No imprimir: No imprime los ID de operador.

© Toque TS

» Aparecera el mensaje “Configuracion modificada. ;Guardar cambios de configuracion?”.

O Toque TSN

» Se guardaran las entradas y volverd a la pantalla [Mena admin. operador].

NOTA:
No apague la alimentacién mientras se guarda la configuracion. Puede que la nueva configuracion no se guarde.

@ Toque I para volver a la pantalla de Standby.

REFERENCIA:

® Si es la primera vez que se utiliza la funcion de administracion de operadores:
Vaya a “3.11.2. Registro/cambio de ID de operador y contrasefias” en la pagina 3-45 para registrar al menos
un ID de operador. Si no hay IDs de operador registrados, la funcién de administraciéon de operadores no
funciona aunque se haya seleccionado <Utilizar> para <Utilizar/No utilizar> en el paso @.

® Si aparece “Seleccione su ID de operador”:
Seleccione su ID de operador siguiendo las instrucciones de “3.11.4. Seleccionar el ID de operador” en la
pagina 3-48.
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3.11.2 I Registro/cambio de ID de operador y contrasenas

Siga las instrucciones que se describen a continuacion para registrar nuevos ID de operador o cambiar los existentes.

Ademas, si se establecen contrasefias para los ID de operador, se puede evitar que terceras personas usen el dispositivo.

@ En la pantalla de Standby, toque AN, <5. Menu Config. inicial>, <5. Ment admin. operador>y <2. Registrar/

Editar inf.> en ese orden.

@ Seleccione un nimero de operador.
* Toque el cuadro de numero (#01 a #10).

@ Establezca un ID de operador y una contraseia.

Para registrar nuevos ID de operador:

Registrar/Editar inf.

Toque el nimero para registrar/editar.

T. Yamada

,,,,,,,,,,,,,,,

,,,,,,,,,,,,,,,
oy |-
H#05 ]

#0

+= B3
— o
= o <

[5520]

10-06-2017 10:00

Registrar/Editar inf.
#02 registro

ID operador

Contrasefia

Contrasefia (Repetir)

[5520]

“ Cancelar

10-06-2017 10:00

Elemento de Descripcion
configuracion
ID operador Introduzca un nuevo ID de operador.
También se puede utilizar el lector portatil de
cadigo de barras opcional.
Caracteres que se pueden ajustar:
Hasta 15 digitos de simbolos, niumeros y letras
Contrasefa Introduzca una contrasefia si es necesario
(hasta 8 numeros). Las contrasefias no pueden
establecerse sin introducir los ID de operador.
Contrasefia Una vez introducida la contrasefia en el campo
(Repetir) <Contrasefia>, vuelva a introducir la misma
contrasefia en este cuadro para verificarla.

Para cambiar los ID de operador o las contrasefias existentes:

Registrar/Editar inf.
#01 edicion

ID operador

Contrasefia actual

Nueva contrasefia

Nueva contr. (repetir)

[5520]

T. Yamada

[
[
[
l

ANIES

YIRS

“ Cance I ar

10-06-2017 10:00

Elemento de Descripcion
configuracion
ID operador Para cambiar el ID de operador, borre el ID de
operador actual e introduzca un nuevo ID de
operador. También se puede utilizar el lector
portatil de codigo de barras opcional.
Caracteres que se pueden ajustar:
Hasta 15 simbolos, numeros y letras
Contrasefa Introduzca la contrasefia actual.
actual
Nueva Para cambiar la contrasena, introduzca una
contrasefa nueva contrasefia en <Nueva contrasefia>y
Nueva contr. vuelva a introducir la misma contrasefia en
(repetir) <Nueva contr. (repetir)> para verificarla. Si no
desea cambiar la contrasefia, introduzca la
contrasefa actual tanto en <Nueva
contrasefia> como en <Nueva contr. (repetir)>.
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REFERENCIA:
® Cada caracter de la contrasefia aparecera como un asterisco (*).
® Si suenan dos pitidos breves:
La entrada es incorrecta. Introduzca la contrasefa correcta.

O Toque TS

» Aparecera el mensaje “Configuracion modificada. ;Guardar cambios de configuracion?”.

© Toque TS

* Se guardaran las entradas y volvera a la pantalla [Registrar/Editar inf.].

NOTA:
No apague la alimentacion mientras se guarda la configuracion. Puede que la nueva configuracién no se
guarde.

0O Toque y después para volver a la pantalla de Standby.
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3.11.3 I Eliminar la informacion de operador

Puede eliminar los ID de operador y las contrasefias existentes.

@ En la pantalla de Standby, toque JIJEIM, <5. Menu Config. inicial>, <5. Menu admin. operador>y <3. Suprimir
informacion> en ese orden.

@ Scleccione el niimero del ID de operador que desea eliminar.

Suprimir informacion [56530]
* Toque el cuadro de numero (#01 a #10). Togue el namero para suprimir.
T. Yamada e
——————————————— e
——————————————— -
)| -———————— 00 ] EEEa—
——————————————— -
10-06-2017 10:00

@ En el cuadro <Contrasefia>, introduzca la contrasefia. F— ”
Suprimir informacion [5530]

Introduzca nam. de operador para suprimir.

REFERENCIA: ID operador T. Yamada
Si suenan dos pitidos breves: Contrasefia £
La entrada es incorrecta. Introduzca la contrasefa correcta.

O Toque ITEM
En =6

10-06-2017 10:00

@ Compruebe el ID de operador que se muestra y toque TSI

Suprimir informacion [5530]
* Se eliminara el ID del operador y volvera a la pantalla [Suprimir Introc.
1 10 ID «
mformaClon]. Suprima el siguiente ID de operador. ~
Cont ¢Seguro que desea suprimirlo? Z
T. Yamada

0 Toque y después JIENEM para volver a la pantalla de

Standby.

10-06-2017 10:00
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3.11.4 I Seleccionar el ID de operador

Una vez activada la funcidén de administracion de operadores (consulte “3.11.1. Configuracién de administracion de
operadores” en la pagina 3-44), tiene que seleccionar su ID de operador antes de utilizar el instrumento. Algunas de
las funciones estan restringidas y el andlisis no puede realizarse hasta que se seleccione un ID de operador.

BAIl encender del instrumento

Cuando encienda el instrumento, espere a que se inicie el calentamiento y luego seleccione su ID de operador

siguiendo las instrucciones siguientes.

@ Toque [ID operador].

@ Toque su ID de operador.

® Toque <Contrasefia> para introducir la contrasefia si se ha
establecido.

* Cada caracter de su entrada aparecera como un asterisco (*).

* Vaya al paso @ si no ha establecido una contrasefia.

REFERENCIA:
® Si suenan dos pitidos breves mientras se introduce la
contrasefa:
La entrada es incorrecta. Introduzca la contrasefa correcta.
® Para volver a la pantalla anterior:

Toque [FTINSEN-
O Toque TS

Seleccione su ID de operador

Contador col. 0100 Calibrado

Fast 10-06-2017

Modo analis.  Variant Variant 10-06-2017

Iniciar n.° 0001 Reactivos

1D _onerador

-

"~ MENU OTIMER

10-06-2017 10:00

Selecc. ID operador

ID operador ARKRAY HA-8190V

Contrasefia Vd

“ Cancelar

10-06-2017 10:00

» Aparecera de nuevo la pantalla de inicio (calentamiento, cebado) o la pantalla de Standby.

* Asi se cancelara la restriccion funcional y podra realizar operaciones, incluido el analisis.
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3.11.5 I Cambiar el ID de operador

Si se cambia de operador, cambie el ID de operador por el del siguiente operador.

@ En la pantalla de Standby, toque <ID operador>.

[ Listo para medicion
» Aparecera la pantalla [Selecc. ID operador]. Contador col. 0100 Cal ibrado
Modo analis. | Variant == \FI:?i:ant :g:gg:ﬁg:;

Iniciar n.° | 0001 Vd Reactivos

1N _onerador

' ARKRAY HA-8190V '

_

= wenu | Orivier

10-06-2017 10:00

@ Toque el ID de operador del siguiente usuario.

Selecc. ID operador

@ Si se ha establecido una contrasefia, toque <Contrasefia> e

ID operador T. Yamada
introduzca la contrasefla correcta.

Contrasefa

* Cada caracter de su entrada aparecera como un asterisco (*).
* Vaya al paso @ si no ha establecido una contrasefia.

Cancelar
REFERENCIA: “ -
® Si suenan dos pitidos breves mientras se introduce la oo
contrasefa:

La entrada es incorrecta. Introduzca la contrasefia correcta.
® Para volver a la pantalla anterior:

Toque [FTTARN -

O Toque para volver a la pantalla de Standby.
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3.12 Configuracion del contador de analisis

En esta seccion se describe como configurar el contador de la columna. Este contador aparece en <Contador col.> en

la pantalla de Standby. Por lo general, se deberia restablecer el contador a “0000” cuando se ha sustituido la columna

por una nueva. Si restablece el contador por equivocacion, siga las instrucciones a continuacion para fijar el contador

en el nimero deseado.

@ En la pantalla de Standby, toque AU v después <9. Config. cont. analis.>.

@ En ¢l cuadro [Contador col.], introduzca el valor del contador.

© Toque IITEN.
» Aparecera el mensaje “Configuracion modificada. ; Guardar
cambios de configuracion?”.

O Toque TS

* Se guardaré la entrada y volvera a la pantalla [Men1 principal].

@ Toque ITEN para volver a la pantalla de Standby.
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Capitulo 4 | Mantenimiento

En este capitulo se describen las instrucciones para realizar tareas de
mantenimiento, incluida la sustitucion de consumibles como reactivos y papel de
la impresora, y la limpieza de la aguja de toma de muestra y del contenedor de

dilucion.
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4.1

Frecuencia del mantenimiento

En esta seccion se enumeran las piezas que necesitan mantenimiento y la frecuencia estandar para realizar las tareas

de mantenimiento. En relacion con la tabla siguiente, limpie o reemplace las piezas a intervalos recomendados.

® Lleve guantes de proteccion para evitar la exposicion a microbios patégenos cuando realice
las tareas de mantenimiento indicadas con una marca de verificacion (v').

® Elimine los liquidos de desecho, las piezas usadas y las herramientas de limpieza segun lo
estipulado por las normas locales sobre desechos con peligro bioldgico.

Tarea de mantenimiento Frecuencia Consulte
la pagina
v | Eliminacion de liquidos de desecho A diario 4-26
Sustitucion del envase de eluyente A Cada 180 andlisis aproximadamente (*1) 4-3
Sustitucion del envase de eluyente B Cada 440 analisis aproximadamente (*1) 4-3
Sustitucion del envase de eluyente CV | Eluyente CV:  Cada 300 analisis aproximadamente (*1) | 4-3
Eluyente CV-S: Cada 100 analisis aproximadamente (*1)
Sustitucion de la botella de solucion Cada 200 analisis aproximadamente (*1) 4-7
hemolizante
Sustitucion del papel de la impresora Cada 200 analisis aproximadamente (*1) 4-10
v | Limpieza de la aguja perforadora Cada semana 4-31
v | Lavado automatico del tubo Cada semana 4-26
v' | Limpieza de la unidad de giro del tubo | Cada mes 4-33
de muestra
v' | Limpieza de contenedor de dilucion Cada mes 4-36
v’ | Sustitucién de la columna Lea atentamente el prospecto incluido con la columna. 4-11
v’ | Limpieza del bloque de lavado de la aguja | Cada 3000 analisis 4-17
Sustitucion de la anilla en O (3 meses aproximadamente *2)
Sustitucién del filtro de malla para las Cada 6000 analisis 4-23
agujas de eluyente y solucién hemolizante | (6 meses aproximadamente *2)
v | Lavado del contenedor de dilucién Cada afio 4-39
v' | Lavado de la celda de la unidad 6ptica | Cada afio o cada 12000 analisis 4-42
v' | Limpieza del rack de muestras y de las | Cuando estén sucios 4-51
guias de la posicion
v | Sustitucion de la aguja de toma de Cada 60000 analisis 4-17
muestra (5 afios aproximadamente *2)
v’ | Sustitucién del tubo de la columna Cuando esté dafiado 5-27
v’ | Sustitucion del tubo de la valvula del Cuando esté dafado 5-34

manguito de drenaje

*1 La frecuencia para estas tareas de mantenimiento es solo como referencia. Las necesidades reales de sustitucion

diferiran segun el numero de analisis por serie u otras condiciones. Estas cifras se basan en 50 anélisis divididos

en 20 series (2,5 analisis por serie como media). Las cifras del modo Variant para el eluyente CV (600 mL) se

basan en 15 analisis por dia y, para el eluyente CV-S (200 mL), en 5 analisis por dia.

*2 La frecuencia para estas tareas de mantenimiento se basa en la suposicion de que se realizan 50 andlisis diarios,
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4.2 Sustitucién de consumibles

4.2 Sustitucion de consumibles

4.2.1 I Sustitucion de los envases de eluyente

Sustituya el envase de eluyente si aparecen en pantalla “W-053 No hay eluyente A”, “W-054 No hay eluyente B” o
“W-055 No hay eluyente CV”.

Evite el contacto del eluyente con piel, ojos o boca. Si el eluyente entra en contacto con los
0jos o boca, lavelos inmediatamente con abundante agua y consulte a un médico. Si entra en
contacto con la piel, lavese con abundante agua.

IMPORTANTE:

® Asegurese de utilizar ELUENT 90A, ELUENT 90B y ELUENT 90CV (o ELUENT 90CV-S) especificados
para la HA-8190V.

® Sustituya los envases de uno en uno. Los eluyentes A, B y CV difieren en la composicion. Conectar la
aguja equivocada al envase equivocado puede causar la mezcla de eluyentes, produciendo resultados de
analisis inexactos. Si se coloca el tapén de la botella equivocado, lave la aguja y la camara, y luego
coloque el tapon correcto (consulte “5.5.4. Si los envases de eluyente estan mal colocados” en la pagina
5-37).

® Sustituya el envase para suministrar eluyente nuevo. La adicion de un nuevo eluyente al envase antiguo
puede provocar resultados de analisis inexactos.

® Si se almacenan eluyentes en un refrigerador, deje que se ajusten al mismo entorno que el instrumento
durante al menos 1 hora antes de colocarlos en el instrumento.

Prepare: ELUENT 90A. ELUENT 90B o ELUENT 90CV (0o ELUENT 90CV-S) y gasa

TI Acceda a la ventana de mantenimiento.

@ En la pantalla de Standby, toque AN, <2. Ment Sustituir react.> y <l. Sustit. de eluyente A>/<2. Sustit. de
eluyente B>/<3. Sustit. de eluyente CV> en ese orden.

2 I Configure la informacién del reactivo en un nuevo envase de eluyente.

Puede saltarse este paso e introducir el codigo de informacion del reactivo mas tarde. Consulte “3.10. Configuracion
de informacion del reactivo” en la pagina 3-41.

HA-8190V
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@ Introduzca el codigo de informacion del reactivo de 10 digitos
que esta escrito en la etiqueta del nuevo envase del eluyente.

+ Sila entrada es correcta, se actualizaran el nimero de lote y la
fecha de caducidad.

NOTA:
Si <N.° lot> y <Caduc.> no se han actualizado y aun
contienen guiones (---):
La entrada podria ser incorrecta. Compruebe
detenidamente el cédigo del reactivo y vuelva a introducirlo.

REFERENCIA:
Puede utilizar el lector portatil de codigo de barras para leer el
cadigo de informacion del reactivo.

Sustit. de eluyente A [2100]

0123456789 N.° lot : 7E3011

Caduc. : 2018-05

Reagent code

Sustituya con envase nuevo.

Cuando sujete un envase, sujete la parte rigida de la boca.
Al sujetar por env. alum. blando se puede verter eluyente.
Tenga cuidado.

10-06-2017 10:00

Reagent Code

I “ ‘II III‘I’I ILI Caodigo del reactivo en

1234567890 —— la etiqueta del envase

3 I Retire el envase de eluyente utilizado.
@ Extienda gasa cerca del instrumento.
@ Retire ¢l envase de eluyente usado de la bandeja de reactivos.

@ Quite el tapon provisto con toma de reactivo del envase.
* Coloque la aguja en la gasa.

4 I Coloque el nuevo envase de eluyente.

@ Sujete el nuevo envase de eluyente por el cuello de plastico duro

y retire el tapon del envase.

NOTA:
No sujete el envase de eluyente por la parte blanda de la bolsa de
aluminio. El eluyente se puede derramar y dafar el instrumento.

REFERENCIA:

Sostenga
aqui.

Conserve el tapon en la caja de accesorios. Este tapdn se debe volver a utilizar al transportar el instrumento o si
el instrumento no se va a utilizar durante largos periodos de tiempo.

@ Seque el liquido de la aguja con un trozo nuevo de gasa.

NOTA:

Quite la pelusa que quede pegada a la aguja. La pelusa puede obstruir el tubo.
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@ Introduzca la aguja del tapon de la botella en el nuevo envase y
apriete firmemente el tapon.

NOTA:
Conecte el tapén provisto con toma de reactivo al envase

en algun lugar que no sea sobre el instrumento. El liquido
se puede derramar y dafiar el instrumento.

@ Compruebe que el tapon del envase de eluyente esté firmemente
apretado.

IMPORTANTE:
Si el tapon esta suelto, la condensacion del liquido puede
aumentar debido a la evaporacién, alterando los resultados
de analisis.

NOTA:
No incline el envase con un gran angulo cuando el tapén de

la botella con aguja se haya acoplado al envase. La entrada
de aire del tapén puede obstruirse.

@ Compruebe el tipo del nuevo envase de eluyente y coloque el envase en la posicion especificada en la bandeja de reactivos.

NOTA:
Coloque el envase entre los soportes de reactivos.

@ Coloque el envase de eluyente en una posicion vertical y fluida.

NOTA:
Es posible que el eluyente no se aspire completamente si el envase se tuerce o se pliega durante el analisis.

?I Restablezca la cantidad de reactivo restante para el eluyente.

© Toque [ERAEIREA .
* Asi se restablece la cantidad de reactivo restante para el eluyente.
* Volvera a aparecer la pantalla [Menu Sustituir react.].

NOTA:
Si aparece un mensaje de error:
La informacién del reactivo no es valida. Toque para volver al paso 2. Compruebe el tipo, la fecha
de caducidad y la fecha de fabricacién del eluyente e introduzca el cédigo correcto del reactivo. Para
sustituirlo por otro nuevo envase de eluyente, repita los pasos 2 a 4.

REFERENCIA:
Para reemplazar otro reactivo:
Seleccione el siguiente reactivo que desee sustituir en la pantalla [Menu Sustituir react.] en este punto. A continuacion,
puede reemplazar el siguiente reactivo sin cebar el Ultimo reactivo sustituido. Una vez sustituidos todos los reactivos,
toque en la pantalla [Menu Sustituir react.] para iniciar el cebado para todos los nuevos reactivos.
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?I Elimine el aire del eluyente mediante cebado.

© Toque IS .

* Comenzara el cebado para el nuevo eluyente.
* Tras terminar, volvera a aparecer la pantalla [Menu principal].

@ Toque para volver a la pantalla de Standby.
» Compruebe que todo el grafico de reactivo restante ([A], [B] o [C]) aparezca en azul claro. Esto indica que la
cantidad se ha restablecido.
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4.2.2 I Sustitucion de la botella de solucion hemolizante

Sustituya la botella de solucion hemolizante si aparece en pantalla “W-052 Sin solucién hemolizante”.

Evite el contacto de la solucion hemolizante con piel, ojos o boca. Si la solucion entra en
contacto con los ojos o boca, lavelos inmediatamente con abundante agua y consulte a un
médico. Si entra en contacto con la piel, lavese con abundante agua.

IMPORTANTE:

® Asegurese de utilizar la soluciéon hemolizante especificada para la HA-8190V.

® Sustituya la botella para suministrar soluciéon nueva. La adicién de solucién nueva a una botella antigua
puede provocar resultados de analisis inexactos.

® Siempre queda un pequefio volumen de solucion en la botella para la deteccién de nivel de liquidos.
Sustituya la botella por una nueva sin utilizar la solucion restante.

® Si se almacena solucion hemolizante en un refrigerador, deje que se ajuste al mismo entorno que el
instrumento durante al menos 1 hora antes de colocarla en el instrumento.

Prepare: HEMOLYSIS WASHING SOLUTION 90H y gasa

TI Acceda a la ventana de mantenimiento.

@ En la pantalla de Standby, toque AN, <2. Menu Sustituir react.> y <4. Sust. sol. lav. hem6l.> en ese orden.

2 I Configure la informacion del reactivo en una nueva botella de solucion hemolizante.

Puede saltarse este paso e introducir el codigo de informacion del reactivo mas tarde. Consulte “3.10. Configuracion
de informacion del reactivo” en la pagina 3-41.

@ Introduzca el codigo de informacidn del reactivo de 10 digitos -
Sust. sol. lav. hemol. [2400]

que esta escrito en la etiqueta de una nueva botella. Reagent code

N° lot  : =
* Si la entrada es correcta, se actualizaran el numero de lote y la Caduo. ¢

fecha de caducidad.

Sustituya con una botella nueva.

NOTA:

. o . .
Si <N.° lot> y <Caduc.> no se han actualizado y aun
contienen guiones (---):

La entrada podria ser incorrecta. Compruebe
detenidamente el cédigo del reactivo y vuelva a introducirlo. Reagent Code

REFERENCIA: I II ‘II III’I’I |l| Cadigo del reactivo en

Puede utilizar el lector portatil de cédigo de barras para leer el 1234567890 —— la etiqueta de botella
cadigo de informacion del reactivo.

10-06-2017 10:00
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3 I Retire la botella de solucién hemolizante utilizada.
@ Extienda gasa cerca del instrumento.

@ Quite el tapon provisto con toma de reactivo de la botella.
* Coloque la aguja en la gasa.

4 I Coloque la nueva botella de solucién hemolizante.

@ Quite el tapon de una nueva botella de solucion hemolizante.

REFERENCIA:
Conserve el tapon en la caja de accesorios. Este tapdn se debe volver a utilizar al transportar el instrumento o si
el instrumento no se va a utilizar durante largos periodos de tiempo.

@ Seque el liquido de la aguja con un trozo nuevo de gasa.

NOTA:
Quite la pelusa que quede pegada a la aguja. La pelusa puede obstruir el tubo.

@ Introduzca la aguja del tapon de la botella en la nueva botella y
apriete firmemente el tapon.

NOTA:
Conecte el tapdn provisto con toma de reactivo a la botella
en algun lugar que no sea sobre el instrumento. El liquido
se puede derramar y dafiar el instrumento.

@ Compruebe que el tapon de la botella esté firmemente apretado.

IMPORTANTE:
Si el tapon esta suelto, la condensacion del liquido puede
aumentar debido a la evaporacién, alterando los resultados
de analisis.
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NOTA:
No incline la botella con un gran angulo cuando el tapdn de la botella con aguja se haya acoplado al botella.
La entrada de aire del tapon puede obstruirse.

@ Coloque la nueva botella en la posicion indicada.

?I Restablezca la cantidad de reactivo restante para la soluciéon hemolizante.

© Toque REFIREA -
* Asi se restablece la cantidad de reactivo restante para la solucion hemolizante.
* Volvera a aparecer la pantalla <Ment Sustituir react.>.

NOTA:
Si aparece un mensaje de error:
La informacion del reactivo no es valida. Toque para volver al paso 2. Compruebe el tipo, la fecha
de caducidad y la fecha de fabricacién de la solucion e introduzca el cédigo correcto del reactivo. Para
sustituirlo por otra nueva botella, repita los pasos 2 a 4.

@ Toque I

* Se iniciara el cebado para la solucion hemolizante.
* Tras terminar, volvera a aparecer la pantalla <Ment principal>.

@ Toque ITAN para volver a la pantalla de Standby.
» Compruebe que todo el grafico de reactivo restante [H] aparezca en azul claro. Esto indica que la cantidad se ha
restablecido.
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4.2.3 I Sustitucién del papel de la impresora

Cuando el rollo de papel esté casi acabado, apareceran unas lineas rojas en ambos bordes del papel de la impresora.
Sustituya el rollo de papel lo antes posible. Cuando la impresora se quede sin papel, aparecera un icono de falta de
papel /7. Coloque inmediatamente un nuevo rollo.

NOTA:
Mantenga las manos alejadas del cabezal de la impresora para evitar dafios en la misma.

Prepare: Papel de la impresora

1 I Quite el papel restante de la impresora.
@ Aseguirese de que aparezca la pantalla de Standby.
@ Pulse el boton de liberacion para abrir la tapa.

@ Quite el rollo antiguo y el papel restante de la impresora.

7' Cargue un rollo de papel nuevo.

@ Sujete un nuevo rollo de papel de forma que el papel se pueda
desenrollar desde la parte inferior como se indica a la derecha y
coléquelo en el compartimento de papel.

@ Tire del extremo del papel hasta completar una vuelta completa
del rollo y presione con cuidado la tapa de la impresora para
cerrarla.

NOTA:
La impresidn no aparece en el area donde se pego la cinta.

@ Introduzca el extremo del papel a través de la ranura de corte de
papel y eliminelo.

REFERENCIA:
Para introducir el papel, pulse G>
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4.2.4 I Sustitucion de la columna

Lea atentamente el prospecto incluido con la columna para la sustitucién de columna. Si aparece el mensaje “Se
deberia sustituir la columna.” en la pantalla, utilicelo como referencia para decidir cuando sustituir la columna. No
utilice una columna que exceda su fecha de caducidad, ya que no se pueden obtener resultados de analisis precisos.

.2 ® Lleve guantes de proteccion para evitar la exposicién a microbios patégenos.

® Elimine las columnas, las herramientas de limpieza y los guantes de proteccién usados
segun lo estipulado por las normas locales sobre desechos con peligro bioldgico.

Asegurese de utilizar los botones de la pantalla siguiendo las instrucciones que se describen a

A continuacién cuando se sustituya la columna. Si desobedece las instrucciones puede provocar
salpicaduras de liquido durante el trabajo de sustitucién. Tenga cuidado de no permitir que
entren burbujas en las juntas.

Prepare: COLUMN UNIT 90, papel de seda y guantes de protecciéon

TI Acceda a la ventana de mantenimiento.

@ En la pantalla de Standby, toque I, <2. Menu Sustituir react.> y <5. Sustit. de columna> en ese orden.
» Aparecera la pantalla [Sustit. de columna].

REFERENCIA:
El cebado se iniciara automaticamente cuando se haya sustituido el eluyente A, el eluyente B, el eluyente CV o
la solucion hemolizante. La pantalla [Sustit. de columna] aparece una vez terminado el cebado.

2 I Configure la informacion del reactivo en una nueva columna.

REFERENCIA:
Se puede omitir la configuracion de informacién del reactivo. Para ello, toque sin introducir nada y
vaya al paso 3. Para establecer la informacién del reactivo tras sustituir la columna, consulte “3.10. Configuracion
de informacion del reactivo” en la pagina 3-41.

@ Introduzca el codigo de informacion del reactivo de 10 digitos

Sustit. de columna [2500]
que esta escrito en el “CERTIFICATE OF QUALITY™. cod. de columna W lot - 70001V
Caduc. : 2018-03

En [C6d. de columnal, introduzca un cédigo de 10 digitos
en CERTIFICATE OF QUALITY de la columna.

Cuando la entrada sea correcta, [N.° lot] y

[Fecha de caducidad] se actualizaran.

Compruebe si el numero de lote que se indica en la columna
es idéntico al namero que se muestra mas arriba.

10-06-2017 10:00
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Capitulo 4 Mantenimiento

» También se puede utilizar el lector portatil de codigo de barras Cod. de columna
opcional.
+ Sila entrada es correcta, se actualizaran el nimero de lote y la
fecha de caducidad.
0123456789
NOTA:

® Compruebe que el numero de lote y la fecha de
caducidad que se muestran en la pantalla coincidan con
los del CERTIFICATE OF QUALITY.

® Mantenga el CERTIFICATE OF QUALITY en un lugar
seguro hasta que se descarte la columna.

REFERENCIA:
Si los campos <N.° lot> y <Caduc.> no estan actualizados y se
siguen mostrando guiones (---):
La entrada podria ser incorrecta. Compruebe con atencion el
CERTIFICATE OF QUALITY e introduzca el codigo correcto.

0 Toque IEITHN.

?I Abra la tapa de la caja de control de temperatura.

@ Espere a que aparezca la pantalla que se muestra a la derechay, a Soetit do ootuma 25001

continuacion, abra la cubierta frontal. N lot: 76001V
» Las secciones mecénicas de la aguja se apagaran.

Abra la cubierta frontal y la caja de control de temp.
y retire la columna antigua.

REFERENCIA Presione el tubo dejando fuera 3 mm del t. de pres. Apriete
Aparece el mensaje “W-062 La cubierta frontal o mantenim. ligeranente el t. de pres. en lado IN de nueva col. a mano.
. . . . Envuelva la conexion con papel tist y empiece a bombear.
esta abierta.” si la cubierta frontal se abre antes de realizar el El fluido fluye a velocidad inf. que durante el analisis.
paso 1-@. Asegurese de realizar el paso 1-@ en primer lugar.

10-06-2017 10:00

@ Abra la tapa de la caja de control de temperatura.
* Pulse la manilla a la izquierda y después tire de ella hacia delante
para abrir la caja.

@ Extienda papel de seda en la parte inferior de la caja de control de
temperatura.

* El papel de seda absorbe las fugas de liquidos mientras se
sustituye la columna.
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4.2 Sustitucién de consumibles

TI Retire la columna antigua.

La columna y el soporte de la columna pueden estar calientes. Antes de tocar la columna, coloque
la mano cerca de la misma para asegurarse de que no esta caliente. Si la columna esta caliente, la
unidad de control de temperatura puede romperse. Pdngase en contacto con el distribuidor.

@ Retire la columna del soporte de la columna.
» Coloque la mano detras de la columna en la parte superior y

empuje la columna hacia el frente.

@ Envuelva la columna con papel de seda y gire el tapon de presion
del lado IN a mano para desconectarlo de la columna.

@ Gire el tapon de presion del lado OUT a mano para desconectarlo
de la columna.

@ Presione el tubo hasta que sobresalga unos 3 mm del tapén de

presion tanto en el lado IN como en el lado OUT.
3 mm

NOTA: /V\%

Se pueden producir fugas de liquido o se puede producir un
cromatograma anémalo tras sustituir la columna a menos que
los tubos sobresalgan unos 3 mm de los tapones de presion.

5 I Instale una nueva columna.

© Quite los tornillos de cierre de ambos extremos de una nueva columna.

REFERENCIA:
Conserve los tornillos de cierre en la caja de accesorios. Estos
tornillos se deben volver a usar si el instrumento no se va a
utilizar durante largos periodos de tiempo.

@ Vuelva a comprobar que el tubo sobresalga unos 3 mm del tapon de

presion, encaje el tapon de presion sobre el lado IN de la columna y, a Lado OUT
continuacion, apriete el tapon de presion ligeramente a mano.
» No apriete completamente el tapon de presion en este punto.

IMPORTANTE: Lado IN
Instale la columna con la flecha hacia la parte superior.
No instale la columna boca abajo.

@ Envuelva la conexion entre el lado IN de la columna y el tapdn de presion con papel de seda.
+ El papel de seda absorbe los liquidos que se desbordan durante el cebado.
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?I Quite el aire de la columna mediante cebado.

NOTA:

Antes de iniciar el bombeo de fluidos, asegurese de que el tubo esté insertado en el lado IN de la columna. Si
el tubo no se ha insertado suficientemente, se puede salpicar liquido durante el bombeo.

© Toque y espere unos 30 segundos.

* Se inicia el bombeo de fluidos y los liquidos y burbujas se

desbordan de la conexion entre la columna y el tapon de presion.

+ Continue bombeando hasta que las burbujas desaparezcan y solo
se desborde fluido.
* El valor de <Presion> estara cerca de “0 kg/cm?”.

NOTA:
Afloje ligeramente el tapon de presién si el liquido no se
desborda por la conexion.

Envuelva la conexion con papel tist y empiece a bombear.
El fluido fluye a velocidad inf. que durante el analisis.

Bomba [§ Cancelar

10-06-2017 10:00

Sustit. de columna [2500]
N.° lot: 7C001V Presion : 20. 0kg/cm2

Primero, el fluido se desborda desde la conex. del lado IN.
Sin burbujas, apriete firm. tornillo presion lado IN.
Después, envuelva el lado OUT de la columna con papel tisa.
Con desborde de fluido, apriete firm. torn. pres. lado OUT.
Después, compruebe si hay fugas, cierre la caja de control
de temperatura y la cubierta frontal y toque [Finaliz.]

10-06-2017 10:00

@ Cuando el liquido se desborde por el lado IN, apriete firmemente el tapon de presion del lado IN a mano y envuelva

inmediatamente el lado OUT de la columna con papel de seda.
* El liquido se desbordara por el lado OUT de la columna.

+ El valor de <Presién> aumentara gradualmente y se nivelara aproximadamente a la mitad de la presion indicada en

“CERTIFICATE OF QUALITY”.

NOTA:

Apriete el tapon de presion mientras el fluido se desborda. Las burbujas que permanezcan en la conexion

pueden provocar cromatogramas anémalos.

7 I Apretar la columna completamente.
@ Conecte el tapon de presion al lado OUT de la columna.
* Introduzca el tubo del tapon de presion en la columna hasta que
el tubo se detenga y, a continuacion, apriete firmemente el tapon
de presion a mano.

@ Quite el papel de seda.

@ Instale la columna en el soporte de la columna.

HA-8190V 4-14




4.2 Sustitucién de consumibles

?I Compruebe si hay fugas de liquidos.

@ Compruebe que no haya fugas de liquido de las conexiones en los lados IN y OUT de la columna.
» Vuelva a apretar los tapones de presion si hay fugas de liquido.

ﬂ Cierre las cubiertas.

@ Cierre la tapa de la caja de control de temperatura y, a continuacion, la cubierta frontal.

m Termine el mantenimiento.

© Toque [FITIEFA

Después, envuelva el lado OUT de la columna con papel tisu.
Con desborde de fluido, apriete firm. torn. pres. lado OUT.
Después, compruebe si hay fugas, cierre la caja de control
de temperatura y la cubierta frontal y toque [Finaliz.]
10-06-2017 10:00
., : : r)”
@ Cuando aparezca “;Se ha sustituido la columna?”, toque Suetit do columa 25001
0k __J N e
* Se restablecera el contador de la columna. iSe ha sustituido 1a columa? Si es
. . , .. Pri o N,
* El instrumento registrard la fecha de mantenimiento. i st toaue [0K1 para restabl. inf. de
n calibracion y contador de columnas.
Despu u.
Con d .
REFERENCIA: b |
. . . 0K C: |
® Aparece el mensaje “W-062 La cubierta frontal o mantenim. de te -
esta abierta.” si se toca con la cubierta frontal T
abierta. Asegurese siempre de cerrar la cubierta frontal 10-05-2017 10:00
antes de tocar IS .
® Toque [ENIMAENY si no restablece el contador de la columna.
* Se iniciara la inicializacion mecanica. Sustit. do columa 125001
Inicializando. ..

Realice la calibracion de HbAlc tras sustituir la columna.

No se puede realizar el analisis sin calibracion.

* Una vez finalizada la inicializacion, aparecera el mensaje

Sustit. de columna [2500]
“El ﬂuido ﬂuye a misma VClOCidad que durante Cl anélisis.”. El fluido fluye a misma velocidad que durante el analisis.
* Una vez finalizado el bombeo de fluido, volvera a aparecer la Espere.
pantalla [Menu Sustituir react.].
Presion (kg/cm2) : 40.0
Acabaen : 030

HA-8190V 4-15
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©® Toque IITEM para volver a la pantalla de Standby.
* Compruebe que [Contador col.] se restablezca a “0000”.

REFERENCIA:
El valor de [Contador col.] no se restablecera si se ha tocado en el paso 10-@.

O Realice la calibracion de HbAlc.
* Consulte “2.8. Calibracion de HbAlc” en la pagina 2-38.
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4.2 Sustitucién de consumibles

4.2.5 I Mantenimiento del bloque de lavado de la aguja toma de muestra

y de la anilla en O / Sustitucion de la aguja de toma de muestra

® Limpiar el bloque de lavado de la aguja y sustituir la anilla en O

Sustituya la anilla en O del bloque de lavado de la aguja cada 3000 analisis. Si la anilla en O se degrada, la soluciéon
hemolizante podria gotear del bloque de lavado de la aguja. Entonces, la aguja de toma de muestra no se lavaria
correctamente. Limpie siempre la parte inferior del bloque de lavado de la aguja al sustituir la anilla en O.

® Sustitucion de la aguja de toma de muestra
Sustituya la aguja de toma de muestra cada 60000 analisis. Sustituya la aguja si se atasca o dafia. Sustituya también la
anilla en O del bloque de lavado de la aguja al cambiar la aguja de toma de muestra.

.2 ® Lleve guantes de proteccion para evitar la exposicién a microbios patégenos.

® Deseche la aguja de toma de muestra, la anilla en O, las herramientas de limpieza y los
guantes de proteccion usados segun lo estipulado por las normas locales sobre desechos
con peligro biolégico.

La seccion mecanica de la aguja de toma de muestra se detiene automaticamente si se abre
la cubierta frontal. Siga las instrucciones que se describen a continuacion para evitar lesiones
y dafios en el instrumento.

Prepare: Anilla en O (para el bloque de lavado de la aguja), aguja de toma de muestra (al sustituir), destornillador

Phillips, pinzas AA, agua purificada, bastoncillos de algodén, gasa, papel de seda, tubo protector (para

mantenimiento de aguja de toma de muestra) y guantes de proteccion

TI Mueva la aguja de toma de muestra.

@ En la pantalla de Standby, toque [JJHIVIll, <7. Ment Mantenimiento> y <2. Aguja toma de muestra> en ese orden.

@ Toque [NEINEN-
* El liquido se drenara de la aguja de toma de muestra y la aguja de toma de muestra se movera hacia la parte
delantera.

@ Espere a que se visualice la pantalla de la derecha. reuja tona do muestra 72001

Abra la cubierta frontal y realice el mantenimiento.

Tras el mantenimiento, incluso cuando no se use,
aseglrese siempre de cerrar la cubierta frontal.
La inicializ. Comienza con cubierta frontal cerrada.

10-06-2017 10:00
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7' Retire la cubierta de la posicion STAT.

@ Abra la cubierta frontal.
+ Las secciones mecénicas se apagaran.

REFERENCIA:
Aparece el mensaje “W-062 La cubierta frontal o mantenim.
esta abierta.” si la cubierta frontal se abre antes de realizar los
pasos 1-@ a 1-@. Asegurese de realizar los pasos 1-@ a 1-@
en primer lugar.

@ Afloje el tornillo estriado a mano y tire de la cubierta de la
posicion STAT hacia delante para quitarla.

3 I Retire la aguja de toma de muestra.
@ Extienda el papel de seda cerca del instrumento.

@ Mientras sujeta la aguja de toma de muestra con una mano, afloje
los tornillos de los soportes de fijacion A y B con el destornillador
Phillips.

+ Gire el soporte de fijacién A en sentido contrario a las agujas del
reloj y déjelo hacia abajo.
* Gire el soporte de fijacion B hacia abajo.

Aguja de toma
de muestra

HA-8190V 4-18



@ Con la guia de la aguja sujetada hacia abajo donde se detiene (a),
tire de la aguja de toma de muestra hacia arriba con la otra mano
y llévela hacia delante (b).

O Retire el tubo de la aguja de toma de muestra.
» Con la punta de las pinzas AA, levante el tubo de la aguja hasta

retirarlo.

NOTA:
No perfore el tubo de la aguja con las pinzas AA. El tubo

podria romperse.

@ Coloque el tubo protector en la punta de la aguja de toma de
muestra y deje la aguja sobre el papel de seda.

Deje la aguja de toma de muestra que ha

@ retirado sobre el papel de seda y no
directamente sobre la encimera u otra superficie
para evitar la exposicion a microbios patégenos.

4.2 Sustitucién de consumibles

S

N

TI Limpie el bloque de lavado de la aguja.

@ Limpie la suciedad del fondo del bloque de lavado de la aguja.
+ Utilice bastoncillos de algodén o gasa humedecidos con agua

purificada.

Limpie el fondo del J

blogue de lavado de la aguja.
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?I Sustituya la anilla en O.

@ Retire la cubierta.
* Mientras sujeta el bloque de lavado de la aguja con una mano, tire
ligeramente de la tablilla frontal con la otra mano hacia delante.

Lengueta frontal
@ Retire la anilla en O vieja con las pinzas AA.
@ Limpie la suciedad de la ranura donde se asienta la anilla en O. e

« Utilice bastoncillos de algodon humedecidos con agua 0
purificada. o

@ Coloque una nueva anilla en O con ayuda de las pinzas AA.

+ Asegurese de que la anilla en O esté nivelada y no mas levantada
por ninguna parte.

@ Mientras sujeta el bloque de lavado de la aguja con una mano, empuje la cubierta a su sitio con la otra mano.

?I Coloque la aguja de toma de muestra (o una nueva).

Si hay que sustituir la aguja de toma de muestra retirada en el paso 3, instale una nueva aguja de toma de muestra.
Si no, instale la aguja de toma de muestra retirada en el paso 3.

@ Retire el tubo protector de la aguja de toma de muestra. N
. . a
* Guarde el tubo protector en la caja de accesorios.

Coloque el tubo de la aguja a
la derecha del tubo guia.

@ Introduzca a mano la aguja de toma de muestra en el tubo de la
aguja.

NOTA:
Coloque el tubo de la aguja a la derecha del tubo guia, visto
desde el frente (a).
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4.2 Sustitucién de consumibles

@ Con la guia de la aguja sujetada hacia abajo donde se detiene, -

)

pase la punta de la aguja de toma de muestra a través de los dos
orificios de instalacion.
» Coloque el saliente de la parte superior de la aguja de toma de

e/
=

muestra en el hueco del soporte de la aguja (a).

-
NOTA: b
Coloque la aguja de toma de muestra de manera que el Coloque el
orificio cerca de la punta de la aguja quede a la izquierda i‘;r(;fl'ﬁ'eor;a'a ‘
visto desde el frente (b).
Orificio de -
instalacio \
>
.
Orificio de
instalacion
Orificio de
instalacion
O Mientras sujeta la unidad de accionamiento de la aguja con una ]

Unidad de
mano, vuelva a poner los dos soportes de fijacion A y B en sus S5, [@o O\'accionamiento
posiciones originales y apriete los tornillos con el destornillador U

&de la aguja
Ll /O| A
Phillips. 1

* Gire el soporte de fijacion A en sentido de las agujas del reloj. _T B

NOTA: }
Apriete bien el tornillo de la aguja de toma de muestra. Si
esta suelto, el tornillo puede salirse durante el analisis y
causar dafios en el instrumento.

7' Coloque la cubierta de la posicion STAT.

Asegurese de colocar la cubierta de la posicion STAT. Asi se reduce la salpicadura de muestra
A si no se tapan los tubos de muestra.

@ Coloque la cubierta de la posicion STAT en su posicion original y apriete el tornillo estriado a mano.

@ Cierre la cubierta frontal.
» Las secciones mecanicas se encendera e inicializaran.

NOTA:
Cierre la tapa para inicializar las secciones mecanicas aunque no vaya a realizar analisis u otra operacion
inmediatamente.
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8 I Termine el mantenimiento.

@ Scleccione <Realizado> para las tareas de mantenimiento que ha

Aguja toma de muestra [7200]
reahzado. Seleccione [Realizado] para elementos ya completados.
* Toque <AUn no> para cambiar a <Realizado>. Limpieza de la aguja perforadora dhinno Wl
Mant. blogue de lavado de la aguja
Sustit. de aguja perforadora
©® Toque IITEN.
* El instrumento registrara la fecha de mantenimiento.
* Volvera a aparecer la pantalla [Ment Mantenimiento]. “ -
Cancelar
10-06-2017 10:00
©® Toque IITEM para volver a la pantalla de Standby.

HA-8190V 4-22



4.2 Sustitucién de consumibles

4.2.6 I Sustitucién de los filtros de malla de las agujas de reactivo

Sustituya los filtros de malla de las agujas para los eluyentes y solucién hemolizante cada 6000 analisis. Si los filtros
se atascan, puede haber problemas con el flujo.

IMPORTANTE:
Sustituya un filtro de malla de un reactivo cada vez.

Prepare: Filtro y anilla en O para filtro eléctrico. (filtros de malla y anillas en O), pinzas AA, llave de boca doble (6-8),

gasa, tapon para la botella de solucion hemolizante (que estaba originalmente en la botella antes de abrirla,
x 1) y tapon para el envase de eluyente (el que estaba originalmente en los envases antes de abrirlos, x 3)

TI Retire el tubo.

@ Ascgurese de que aparezca la pantalla de Standby.
@ Extienda gasa cerca del instrumento.
@ Retire el envase de eluyente o la botella de solucién hemolizante de la bandeja de reactivos.

O Quite el tapon provisto con toma de reactivo del envase o botella.
* Coloque la aguja en la gasa.

@ Coloque el tapon (que estaba originalmente en el envase o botella antes de abrirlos) en el envase o botella, y
apriételo bien.

@ Quite el tubo del tapdn provisto con toma de reactivo.
» Afloje el tapon de presion con la llave de boca doble (6-8) y
retirelo.

Aflojar con la
llave 1
@A
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7' Sustituya el filtro de malla.

@ Gire a mano el tapéon del soporte del filtro y retirelo. WY
() P
. . . . , Tapon del
@ Con las pinzas AA, retire la vieja anilla en O marron y el filtro de soporte del filtro
malla del soporte. 1 e
4 T Anillaen
O marrén
@ Ponga un nuevo filtro de malla en el soporte del filtro. \
* Coloque bien el filtro de malla en el soporte con ayuda de las Soporte —_| Filtro de malla
. del filtro
pinzas AA.
NOTA:

Los filtros de malla estan hechos de material que se
deforma con facilidad. Manéjelos con mucho cuidado.
Ademas, puede haber fugas de liquido si los filtros no estan
en la posicion correcta. Coléquelos en la posicion correcta.

@ Coloque la nueva anilla en O en el tapon del soporte del filtro y coloque el tapdn en el soporte del filtro.

@ Coloque el tapon de presion del tubo que retird en el paso 1 en el tapon provisto con toma de reactivo. Apriete el
tapon con la llave.

NOTA:
Si los tapones de presion estan sueltos, puede entrar aire en los tubos y evitar la aspiracion de la solucion.

3 I Coloque el tapén provisto con toma de reactivo en el envase o botella.
@ Retire el tapon del envase de eluyente o la botella de solucion hemolizante.

@ Inserte la aguja del tapén de la botella en el envase o botella. Apriete bien el tapon.

4 I Coloque el envase o botella.
@ Compruebe que el tapon del envase de eluyente o la botella de solucion hemolizante esté bien apretado.

@ Disponga cuidadosamente el tubo y el cable del sensor de deteccion de nivel de liquido para evitar que se retuerzan
o enreden.

@ Coloque el envase o botella en su posicion original.
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?I Quite el aire del tubo mediante cebado.

@ Realice el cebado del tubo y bombee liquido en él.

* Aguja del eluyente: Realice el cebado del eluyente correspondiente y luego bombee fluido al tubo.
* Aguja de solucion hemolizante: Realice el cebado para la solucion hemolizante.

» Consulte “4.4. Cebado” en la pagina 4-52.

@ Compruebe que no ha entrado aire en el tubo desde el soporte del filtro.
* Si hubiera aire en el tubo, apriete més el tapon de presion que se apreto en el paso 2-@ con una llave.
« Si sigue entrando aire en el tubo, repita desde el paso 1-@.

REFERENCIA:
Puede registrar la fecha en que cambid el filtro de malla en el instrumento. Consulte “4.5.1. Registro de la fecha
de mantenimiento” en la pagina 4-53.
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4.3 Lavado y limpieza

4.3.1 I Eliminacion de los liquidos de desecho

Elimine los liquidos de desecho de la botella para liquidos de desecho antes de iniciar el primer analisis a diario. Este
instrumento drena liquidos de desecho de dos juntas de drenaje en el panel trasero: “D1” para la unidad 6ptica y “D2”
para liquidos de desecho. Durante los andlisis, compruebe regularmente el volumen de liquidos de desecho en la
botella y eliminelos antes de que la botella se llene.

.f ® Lleve guantes de proteccion para evitar la exposicion a microbios patégenos.

® Elimine los liquidos de desecho y los guantes de proteccion usados segun lo estipulado por
las normas locales sobre desechos con peligro biolégico.

Prepare: Guantes de proteccion

4.3.2 I Lavado automatico de los tubos

Lave los tubos una vez por semana. Si los tubos estan contaminados, se pueden alterar los resultados de analisis. En
esta seccion se describe como lavar los tubos automaticamente. El lavado automatico de los tubos se inicia con los
tubos en los que fluye la muestra y termina con el drenaje de la solucion de lavado.

f ® |leve guantes de proteccion para evitar la exposicion a microbios patdgenos.

® Elimine los liquidos de desecho, los tubos de muestra usados y los guantes de proteccion
segun lo estipulado por las normas locales sobre desechos con peligro bioldgico.

REFERENCIA:
Utilice los siguientes tubos de muestra para el lavado automatico de tubos:
* Unos 15 mm de diametro y de 75 a 100 mm de longitud
* Unos 13 mm de didmetro y 100 mm de longitud

Prepare: Solucién de lavado para tubos, tubo de muestra (consulte “REFERENCIA” mas arriba), rack de lavado

(etiqueta: WASH) y guantes de proteccidn

TI Acceda a la ventana de mantenimiento.

< ,
@ En la pantalla de Standby, toque IJAM, <7. Ment Lovado 4o 1ubo 71001
Mantenimiento> y <1. Lavado de tubo> en ese orden. Afiada 5 mL de solucion de lavado de tubo a tubo de muestra.

. Apareceré la pantalla que se muestra a la derecha. Coloque el tubo de muestra en posicion 1 del rack de lavado.
Cargue rack de lavado en el muestreador y toque [INICIAR].

10-06-2017 10:00
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4.3 Lavado y limpieza

7' Prepare la solucion de lavado para tubos.

@ Anada 5 mL de solucion de lavado para tubos a un tubo de D
muestra.
-
N—1
— Solucion de
lavado para

tubos (5 mL)

_/

@ Coloque el tubo de muestra en posicion 1 del rack de lavado.

000000000

NOTA:
Asegurese de utilizar el rack de lavado. El uso de otros
racks puede dafar el instrumento o degradar la columna
gravemente, por lo que habria que reemplazarla.

@ Cargue el rack de lavado en el muestreador.
* Vea el paso 4 en “2.5.1. Preparacion de las muestras” en la pagina 2-21.

?I Lave los tubos.

© Toque o -

 Se iniciara el lavado de tubos.

» Aparecera la pantalla que se muestra a la derecha. No desconecte Lovado 4o 1ubo [7100]
la alimentacion del instrumento mientras se muestre este Lavando. ..

mensaje.
Espere.

Se tarda alrededor de 6 min. desde el princ. hasta el final.

10-06-2017 10:00

REFERENCIA:
Para que el instrumento entre en el modo en reposo tras el lavado de tubo:
Toque IS . Si se ha ajustado <Utilizar> para <Temporizador de inicio>, seleccione el siguiente dia de inicio
(consulte “3.3.2. Configuracion del temporizador de inicio y entrada en el modo en reposo” en la pagina 3-6).
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Capitulo 4 Mantenimiento

TI Apagar la fuente de alimentacion.

NOTA:
Si el temporizador se configuré tocando [JEE, no apague la alimentacién pulsando el interruptor de
Standby en el paso @. Si se apaga la alimentacién con el interruptor de Standby, el temporizador se cancelara.

REFERENCIA:
La solucién de lavado para tubos permanecera en el instrumento y se drenara la siguiente vez que se inicie el
instrumento.

» Aparecera el mensaje “Lavado de tubo finalizado. Apagar la fuente de alimentacion.” cuando el lavado del tubo
haya terminado.

@ Compruebe que el rack de lavado no se mueva y quite el rack del lado de descarga de racks del muestreador.

@ Pulse el interruptor de Standby para apagar la alimentacion.

NOTA:
Tras el apagado, deje que el instrumento repose tal cual durante una noche (8 horas o mas) para el maximo
efecto de limpieza.
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4.3 Lavado y limpieza

4.3.3 I Lavado automatico de los tubos tras el analisis

Puede lavar automaticamente los tubos tras los analisis de muestras cargando un rack de lavado después de los racks
de muestras con muestras. Coloque tubos de muestra con solucion de lavado para tubos en el rack de lavado.

f ® Lleve guantes de proteccion para evitar la exposicién a microbios patégenos.

® Elimine los liquidos de desecho, los tubos de muestra usados y los guantes de proteccion
segun lo estipulado por las normas locales sobre desechos con peligro biolégico.

REFERENCIA:
Utilice los siguientes tubos de muestra para el lavado automatico de tubos:
* Unos 15 mm de didametro y de 75 a 100 mm de longitud
* Unos 13 mm de diametro y 100 mm de longitud

Prepare: Solucién de lavado para tubos. tubo de muestra (para lavado de tubos, X1, consulte “REFERENCIA” mds

arriba), rack de lavado (etiqueta: WASH), contenedores de la muestra y racks necesarios para analisis normal,

y guantes de proteccioén

1 I Prepare las muestras y la solucién de lavado para tubos.

NOTA:
Asegurese de colocar solucién de lavado para tubos en el rack de lavado. El uso de otros racks puede danar
el instrumento o degradar la columna gravemente, por lo que habria que reemplazarla.

@ Prepare muestras para anélisis normales.
* Consulte los pasos 1 a 3 en “2.5.1. Preparacion de las muestras”
en la pagina 2-18.

@ Prepare la solucion de lavado para tubos.
* Vea el paso 2 en “4.3.2. Lavado automatico de los tubos” en la

pagina 4-27.

@ Cargue los racks de muestras para analisis normales en el
muestreador.
* Veacel paso 4 en “2.5.1. Preparacion de las muestras” en la

pagina 2-21.
@ Cargue el rack de lavado en el muestreador.

NOTA:
Los andlisis no se realizan si se coloca un rack de muestras después del rack de lavado.
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2 I Inicie el analisis.

@ En la pantalla de Standby, pulse <D

Lave tubos. @0 24
* Comenzari el analisis normal. [Enarso (o [Golumna
s ET) 4 N.° med. 0002 N. ° puerto 0002 Presion 40. 0 kg/cm2
* Elmensaje “Lave tubos.” aparecer cuando se detecte el rack de ID de nueotral 20456789012345679 | |Contador 0020
lavado. [Result. | [calibrado  Fast  10-06-2017
, . N.° med. 0001  N.° puerto 0001 Yariant 10°06-2017
+ El lavado de tubos comenzara cuando se hayan realizado los 1D de muestral23456789012345678 | (ROGBEVGR
analisis para todas las muestras. Hohle 5. 3 % @ D ’
L HbF 0. 4% J

REFERENCIA:

Para que el instrumento entre en el modo en reposo tras el [oranny oo

lavado de tubo:

Toque [JEITITM . Si se ha ajustado <Utilizar> para
<Temporizador de inicio>, seleccione el siguiente dia de inicio
(consulte “3.3.2. Configuracion del temporizador de inicio y
entrada en el modo en reposo” en la pagina 3-6).

?I Apagar la fuente de alimentacién.

NOTA:
Si el temporizador se configurd (consulte “REFERENCIA” mas arriba), no apague la alimentacién pulsando el

interruptor de Standby en el paso @ a continuacion. Si se apaga la alimentacion con el interruptor de Standby,
el temporizador se cancelara.

REFERENCIA:

La solucién de lavado para tubos permanecera en el instrumento y se drenara la siguiente vez que se inicie el
instrumento.

» Aparecera el mensaje “Lavado de tubo finalizado. Apagar la fuente de alimentacion.” cuando el lavado haya
terminado.

@ Compruebe que los racks de muestras no se muevan y quite los racks del lado de descarga de racks del muestreador.

@ Pulse el interruptor de Standby para apagar la alimentacion.

NOTA:

Tras el apagado, deje que el instrumento repose tal cual durante una noche (8 horas o mas) para el maximo
efecto de limpieza.
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4.3 Lavado y limpieza

4.3.4 I Limpieza de la aguja de toma de muestra

Limpie la aguja de toma de muestra una vez por semana. Las agujas de toma de muestra contaminadas aceleran la
degradacion de la anilla en O del bloque de lavado de la aguja. Si la anilla en O se degrada, se puede producir una fuga

de solucidén hemolizante, alterando los resultados de los analisis.

.2 ® Lleve guantes de proteccion para evitar la exposicién a microbios patégenos.

® Elimine las herramientas de limpieza y los guantes de proteccién usados segun lo
estipulado por las normas locales sobre desechos con peligro biolégico.

la cubierta frontal. Siga las instrucciones que se describen a continuacion para evitar lesiones
y dafos en el instrumento.

é La seccion mecanica de la aguja de toma de muestra se detiene automaticamente si se abre

Prepare: Bastoncillos de algodén, gasa, agua purifica y guantes de proteccion

TI Mueva la aguja de toma de muestra.

@ Mueva la aguja de toma de muestra con ayuda del ment; luego retire la cubierta de la posicion STAT.
* Vea los pasos 1y 2 en “4.2.5. Mantenimiento del bloque de lavado de la aguja de toma de muestra y de la anilla en

O / Sustitucion de la aguja de toma de muestra” en la pagina 4-17.

7' Limpie la aguja de toma de muestra.

@ Limpie la suciedad del exterior de la aguja de toma de muestra ——
con bastoncillos de algodon. g

+ Para la suciedad persistente, utilice gasa humedecida con agua ﬂ
purificada. U

1\
I\

Aguja de toma

de muestra
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?I Coloque la cubierta de la posicion STAT.

Asegurese de colocar la cubierta de la posicion STAT. Asi se reduce la salpicadura de muestra
@ si no se tapan los tubos de muestra.

@ Coloque la cubierta de la posicion STAT en su posicion original y apriete el tornillo estriado a mano.

@ Cierre la cubierta frontal.
 Las secciones mecanicas se encendera e inicializaran.

NOTA:
Cierre la tapa para inicializar las secciones mecanicas aunque no vaya a realizar analisis u otra operacion

inmediatamente.

4 I Termine el mantenimiento.

. S . .
@ Debajo de <Limpieza de la aguja perforadora>, seleccione retia tona do muestra (72000
<Reahzad0>. Seleccione [Realizado] para elementos ya completados.
» Toque <Aun no> para cambiar a <Realizado>. Limpieza de la aguja perforadora
Mant. blogue de lavado de la aguja Atn no [ 4]
Sustit. de aguja perforadora
@ Toque [IITEN.
+ El instrumento registrara la fecha de mantenimiento.
Volvera a aparecer la pantalla [Ment Mantenimiento]. “
10-06-2017 10:00

©® Toque I para volver a la pantalla de Standby.
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4.3 Lavado y limpieza

4.3.5 I Limpieza de la unidad de giro del tubo de muestra

Limpie la unidad de giro del tubo de muestra una vez al mes. La unidad de giro del tubo de muestra no puede girar los
tubos de muestra correctamente si los rodillos estan contaminados.

f ® Lleve guantes de proteccion para evitar la exposicién a microbios patégenos.

® Deseche las gasas y los guantes de proteccidn usados segun lo estipulado por las normas
locales sobre desechos con peligro biolégico.

La unidad de giro del tubo de muestra se apaga automaticamente si se abre la cubierta frontal.
Siga las instrucciones que se describen a continuacién para evitar lesiones y dafios en el
instrumento.

Prepare: Gasa, agua purificada y guantes de proteccién

TI Mueva la unidad de giro del tubo de muestra hacia delante.

@ En la pantalla de Standby, toque AN, <7. Mentt Mantenimiento> y <4. Unid. giro tubo muest.> en ese orden.

@ Toque HITSENN .-

* La unidad de giro del tubo de muestra se movera hacia delante.

@ Espere a que se visualice la pantalla de la derecha. Unid. giro tubo muest. [7400]

Abra la cubierta frontal y realice el mantenimiento.

Tras el mantenimiento, incluso cuando no se use,
aseglrese siempre de cerrar la cubierta frontal.
La inicializ. Comienza con cubierta frontal cerrada.

10-06-2017 10:00
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7' Retire la cubierta de la posicion STAT.

@ Abra la cubierta frontal.
+ Las secciones mecénicas se apagaran.

REFERENCIA:
Aparece el mensaje “W-062 La cubierta frontal o mantenim.
esta abierta.” si la cubierta frontal se abre antes de realizar los
pasos 1-@ a 1-@. Asegurese de realizar los pasos 1-@ a 1-@
en primer lugar.

@ Afloje el tornillo estriado a mano y tire de la cubierta de la
posicion STAT hacia delante para quitarla.

?I Limpie la unidad de giro del tubo de muestra.

@ Limpice la suciedad de las siguientes partes con una gasa
humedecida en agua purificada.

* Panel frontal
Rodillo (x 3)
Cubierta de la posicion STAT

* Gire los rodillos a mano mientras los limpia.

Cubierta de la
posicion STAT
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4.3 Lavado y limpieza

TI Coloque la cubierta de la posicion STAT.

Asegurese de colocar la cubierta de la posicion STAT. Asi se reduce la salpicadura de muestra
@ si no se tapan los tubos de muestra.

@ Coloque la cubierta de la posicion STAT en su posicion original y apriete el tornillo estriado a mano.

@ Cierre la cubierta frontal.

* Las secciones mecanicas se encendera e inicializaran.
+ El instrumento registrara la fecha de mantenimiento.

* Volvera a aparecer la pantalla [Menu Mantenimiento].

NOTA:
Cierre la tapa para inicializar las secciones mecénicas aunque no vaya a realizar andlisis u otra operacién
inmediatamente.

@ Toque AN para volver a la pantalla de Standby.
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4.3.6 I Limpieza del contenedor de dilucion.

Lave la unidad del contenedor de dilucion y la cubierta del contenedor de dilucion una vez al mes para eliminar la
suciedad y los restos de la tapa de goma. Pueden obtenerse resultados de analisis imprecisos si el recipiente de dilucion
esta sucio.

.2 ® Lleve guantes de proteccion para evitar la exposicién a microbios patégenos.

® Elimine las herramientas de limpieza y los guantes de proteccién usados segun lo
estipulado por las normas locales sobre desechos con peligro biolégico.

Prepare: Bastoncillos de algodon, gasa, agua purificada y guantes de proteccién

1 I Prepare la limpieza.
@ En la pantalla de Standby, toque IJEI, <7. Men( Mantenimiento> y <3. Contenedor de dilucion> en ese orden.

@ Toque HAISEN -
» Laaguja de toma de muestra se movera a la parte posterior para que sea mas facil acceder a la unidad del contenedor
de dilucién. Se drenari el liquido del contenedor de dilucion.

@ Espere a que se visualice la pantalla de la derecha. Comtencdor do di1oeion 73001

Abra la cubierta frontal y realice el mantenimiento.

Tras el mantenimiento, incluso cuando no se use,
aseglrese siempre de cerrar la cubierta frontal.
La inicializ. Comienza con cubierta frontal cerrada.

10-06-2017 10:00
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7' Retire la cubierta del contenedor de dilucién.

@ Abra la cubierta frontal.
+ Las secciones mecénicas se apagaran.

REFERENCIA:
Aparece el mensaje “W-062 La cubierta frontal o mantenim.

esta abierta.” si la cubierta frontal se abre antes de realizar los
pasos 1-@ a 1-@. Asegurese de realizar los pasos 1-@ a 1-@
en primer lugar.

@ Abra la cubierta de mantenimiento.

@ Retire la cubierta del contenedor de dilucion.
* Afloje el tornillo estriado a mano y retire la cubierta negra del

contenedor de dilucion.

?I Limpie la cubierta del contenedor de dilucién.

@ Limpie la suciedad de la parte trasera de la cubierta del
contenedor de dilucion.
+ Utilice bastoncillos de algodén o gasa humedecidos con agua
purificada.
» Tenga cuidado de que no quede suciedad en los sensores.

Las puntas de los sensores son puntiagudas.
Tenga cuidado de no hacerse dafio.

NOTA:
Los sensores son fragiles. Por lo tanto, limpie los sensores

con una gasa desde la base hacia la punta. No aplique
excesiva fuerza a los sensores. Si los sensores se doblan o
rompen, el instrumento podria no funcionar correctamente o
podria haber problemas.

Sensor
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TI Limpie el contenedor de dilucién.

@ Seque cualquier liquido que haya en el interior del contenedor de Contenedor de

dilucion y del contenedor de fugas, y limpie la suciedad y los dilucion (delante del  cgontenedor de dilucion
contenedor de dilucién)

restos de la tapa de goma.
+ Utilice bastoncillos de algodén o gasa humedecidos con agua
purificada.

5 I Coloque la cubierta del contenedor de dilucién.

@ Coloque la cubierta del contenedor de dilucién de manera que las
dos clavijas a la izquierda de la unidad del contenedor de dilucién
entren en los dos orificios de la parte posterior de la cubierta del
contenedor de dilucion.

NOTA:
Compruebe que la cubierta del contenedor de dilucién esté
nivelada vista desde delante. Si estuviera levantada o
inclinada, podria tocar otras piezas y dafarse durante el
funcionamiento.

@ Apricete el tornillo estriado a mano.

6 I Termine el mantenimiento.

@ Cierre la cubierta de mantenimiento y luego la cubierta frontal.
* Las secciones mecanicas se encendera e inicializaran.

NOTA:
Cierre la tapa para inicializar las secciones mecanicas aunque no vaya a realizar analisis u otra operacion
inmediatamente.

< . o < imni
@ Scleccione <Realizado> para <Limpieza de contenedor de comtorador 4o dilueien 73001
d11uc10n>. Seleccione [Realizado] para elementos ya completados.
* Toque <Aun no> para cambiar a <Realizado>. Limpieza de contenedor de dilucion
Lav. compl. cont. diluc. Aun no [ 4
© Toque TSN
+ El instrumento registrara la fecha de mantenimiento.
* Volvera a aparecer la pantalla [Ment Mantenimiento].
olve parecer la p [Menu e ento]
10-06-2017 10:00

O Toque I para volver a la pantalla de Standby.
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4.3.7 I Desmontaje y lavado del contenedor de dilucién

Retire el contenedor de dilucion del instrumento y lavelo a fondo una vez al afio para limpiar la suciedad y eliminar
los restos de la tapa de goma. Pueden obtenerse resultados de analisis imprecisos si el recipiente de dilucion esta sucio.

f ® Lleve guantes de proteccion para evitar la exposicién a microbios patégenos.

® Elimine las herramientas de limpieza y los guantes de proteccién usados segun lo
estipulado por las normas locales sobre desechos con peligro biolégico.

Prepare: Pinzas AA, detergente neutro, bastoncillos de algodén, gasas, agua purificada, vaso de precipitados y guantes
de proteccion

TI Prepare todo para la limpieza y retire la cubierta del contenedor de dilucion.

@ Prepare todo para la limpieza y retire la cubierta del contenedor de dilucion.
* Vea los pasos 1 y 2 en “4.3.6. Limpieza del contenedor de dilucion” en la pag. 4-36.

7' Retire la unidad del contenedor de dilucion.

@ Levante el contenedor de dilucion para extraerlo y tire de é1 hacia
delante.

@ Desconecte los tres tubos de la unidad del contenedor de dilucion.

+ Saque los dos tubos del lado derecho. | Lado izquierdo | | Lado derecho

+ Afloje la junta con la mano para retirar el tubo del lado izquierdo.

&~

Tubo con junta
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?I Limpie la unidad del contenedor de dilucién.

@ Elimine la suciedad y las materias extrafias del contenedor de Contenedor de dilucién
dilucion, del contenedor de fugas y de las posiciones de los tubos. \
* Retire los residuos de la muestra y los restos acumulados de la /
tapa de goma.
» Limpie cuidadosamente el fondo del contenedor de dilucion y del
tenedor de fi Contenedor de
contenedor de tugas. dilucién (delante
« Utilice bastoncillos de algodén o gasa humedecidos con agua del contenedor de Jx
purificada, o aclare con agua purificada. dilucién)

» Limpie la suciedad resistente con una gasa humedecida en Posiciones de
los tubos (hay otra

posicién de tubo en el
purificada. otro lado)

detergente neutro, y aclare el detergente de las piezas con agua

TI Coloque la unidad del contenedor de dilucién.

@ Conecte los tres tubos a la unidad del contenedor de dilucion

como se muestra a la derecha. Lado izquierdo Lado derecho

NOTA:
No apriete excesivamente la junta en el lado izquierdo. El -~
tubo puede aplastarse y causar cromatogramas anormales. /

Tubo con junta
@ Coloque la unidad del contenedor de dilucion.
* Vuelva a colocar la unidad del contenedor de dilucién en su
posicion original y presione hacia abajo para que se fije
correctamente en su lugar.

?I Coloque la cubierta del contenedor de dilucién.

Vea el paso 5 en “4.3.6. Limpieza del contenedor de dilucién” en la pag. 4-38.
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4.3 Lavado y limpieza

6 I Termine el mantenimiento.

@ Cierre la cubierta de mantenimiento y luego la cubierta frontal.

» Las secciones mecanicas se encendera e inicializaran.

NOTA:

Cierre la tapa para inicializar las secciones mecanicas aunque no vaya a realizar analisis u otra operacion

inmediatamente.

@ Scleccione <Realizado> para <Lav. compl. cont. diluc.>.

* Toque <AUn no> para cambiar a <Realizado>.

© Toque IITEN.
* El instrumento registrara la fecha de mantenimiento.
* Volvera a aparecer la pantalla [Ment Mantenimiento].

O Toque IITAN para volver a la pantalla de Standby.

Contenedor de dilucion

Seleccione [Realizado] para elementos ya completados.

Limpieza de contenedor de dilucion

Lav. compl. cont. diluc.

[7300]

Aln no | 4
Realizado P

10-06-2017 10:00

HA-8190V 4-41



Capitulo 4 Mantenimiento

4.3.8 I Lavado de la celda de la unidad éptica

Lave la celda de la unidad dptica cada afio o cada 12000 analisis, lo que suceda primero. Los resultado de los analisis
pueden ser inexactos si la celda de la unidad optica esta sucia.

.2 ® Lleve guantes de proteccion para evitar la exposicién a microbios patégenos.

® Elimine el kit de lavado de celdas, las herramientas de limpieza y los guantes de proteccién
usados segun lo estipulado por las normas locales sobre desechos con peligro biolégico.

® Esta operacion requiere una solucion de hipoclorito de sodio (lejia doméstica). Al manipular
A esta solucidn, utilice guantes de proteccion para evitar el contacto directo.
® Evite el contacto de la solucion de hipoclorito de sodio con piel, ojos o boca. Si la solucion
de hipoclorito de sodio entra en contacto con los ojos o la boca, lavese inmediatamente con
abundante agua y consulte a un médico. Si entra en contacto con la piel, lavese con
abundante agua.
® No mezcle lejia doméstica con solucion de lavado acida, amoniaco o alcohol.

Prepare: Kit de lavado de celdas (se vende por separado: juego de lavado de celdas, juego de jeringa y juego de tubo),
solucion de lavado (solucion de hipoclorito de sodio, aproximadamente al 0,75%)*,

tornillos de cierre (que estaban en la columna al sacarla del paquete, x2),

vaso de precipitados, papel de seda, temporizador y guantes de proteccién

* Si utiliza una solucion de lavado disponible en el mercado, no utilice una que contenga tensioactivos.

HColocacion del juego de lavado de celdas en el instrumento

1 I Llene el juego de lavado de celdas con la solucion de lavado.

NOTA:
Realice esta operacion justo antes de lavar la celda. No deje la solucion de lavado llena para evitar fugas.

@ Anada més de 4 mL de solucion de lavado (solucion de hipoclorito de sodio) a un vaso de precipitados.

@ Afloje los tornillos de cierre en ambos extremos del juego de
lavado de celdas con la mano, y retirelos. ’ KQ

Tornillos de cierre
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@ Coloque el juego de tubo en el lado marcado con una flecha del
juego de lavado de celdas.

@ Conecte el juego de jeringa al otro lado del juego de lavado de
celdas.

@ Coloque la punta del juego de tubo en la solucion del vaso de
precipitados y tire del émbolo de la jeringa hacia fuera.

* Llene el juego de lavado de celdas con solucion de lavado
(aproximadamente 2 mL) para que no quede aire en su interior.

@ Retire el juego de tubo del juego de lavado de celdas y coloque el
tornillo de cierre.

@ Retire el juego de jeringa del juego de lavado de celdas y coloque
el tornillo de cierre.

4.3 Lavado y limpieza

Juego de
jeringa

7' Prepare el lavado de la celda de la unidad 6ptica.

@ En la pantalla de Standby, toque NN, <2. Ment Sustituir
react.>y <5. Sustit. de columna> en ese orden.

@ En el cuadro <Cdéd. de columna>, introduzca el codigo de
informacion del reactivo de la columna que se esta utilizando
actualmente.

» Elcodigo de informacion del reactivo es un namero de 10 digitos
escrito en el “CERTIFICATE OF QUALITY™.

© Toque XM

O Abra la cubierta frontal.
+ Las secciones mecanicas se apagaran.

REFERENCIA:
El mensaje “W-062 La cubierta frontal o mantenim. esta
abierta.” aparece si se abre la cubierta frontal sin realizar el
paso 2-@. Asegurese de realizar el paso 2-@ antes de abrir la
cubierta frontal.

@ Abra la tapa de la caja de control de temperatura.

Sustit. de columna 9 [2500]

Cod. de columna 0123456789 & N.° lot : 7C001V

Caduc. : 2018-03

En [C6d. de columnal, introduzca un cédigo de 10 digitos
en CERTIFICATE OF QUALITY de la columna.

Cuando la entrada sea correcta, [N.° lot] y

[Fecha de caducidad] se actualizaran.

Compruebe si el numero de lote que se indica en la columna
es idéntico al numero que se muestra mas arrib:

10-06-2017 10:00
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@ Meta un poco de papel de seda debajo de la valvula de inyeccion
y la bandeja de fugas.

* El papel de seda absorbe las fugas de liquido que se desbordan
durante el lavado de la celda de la unidad optica.

Valvula de
inyeccion

?I Retire la columna antigua.

La columna y el soporte de la columna pueden estar calientes. Antes de tocar la columna,

A coloque la mano cerca de la misma para asegurarse de que no esta caliente. Si la columna
esta caliente, la unidad de control de temperatura puede romperse. Péngase en contacto con
el distribuidor.

@ Retire la columna del soporte de la columna. y—
* Coloque la mano detras de la columna en la parte superior y N

empuje la columna hacia el frente.

@ Envuelva la columna con papel de seda y gire el tapon de presion
del lado IN a mano para desconectarlo de la columna.

@ Gire el tapon de presion del lado OUT a mano para desconectarlo
de la columna.

@ Presione el tubo hasta que sobresalga unos 3 mm del tapén de
presion tanto en el lado IN como en el lado OUT.

NOTA: /V\%

Es posible que se produzcan fugas de liquido después de
colocar el juego de lavado de celdas en el paso posterior, a
menos que los tubos sobresalgan unos 3 mm de los
tapones de presion.

@ Sclle ambos extremos de la columna con los tornillos de cierre.
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TI Instale el juego de lavado de celdas.

Conecte el juego de lavado de celdas a los tubos de los que se extrajo la columna.

NOTA:
® Instale el juego de lavado de celdas con la flecha hacia arriba. No lo instale al revés.
® Asegurese de apretar el tapon de presion con la mano. El uso de herramientas puede provocar dafios en el
instrumento.

@ Retire el tornillo de cierre en el lado marcado con una flecha (lado
IN) del juego de lavado de celdas.

@ Fije el tapon de presion del tubo del lado IN (tubo inferior) al lado
IN del juego de lavado de celdas. @ Tubo del lado

ouT
* Apriete firmemente el tapon de presién con la mano para prevenir ‘
fugas de fluido.

@ Retire el tornillo de cierre del otro lado (lado OUT) del juego de
lavado de celdas.

Compruebe que
esta flecha apunte

@ Coloque el tapon de presion del tubo del lado OUT(tubo 1 ala parte superior.
superior) en el lado OUT del juego de lavado de celdas. @ Tubo del lado

* Apriete firmemente el tapon de presion con la mano para prevenir IN
fugas de fluido.
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HLavado de la celda de la unidad éptica

TI Bombee la solucién de lavado en la celda de la unidad éptica. [Por 40 seg.]

© Toque IETEM y cuente 40 segundos con un crondmetro.
* El bombeo de fluidos se iniciara.

@ Cuando hayan pasado unos 40 segundos, toque STTTIEN .
* El bombeo de fluidos se detendra y la solucion de lavado se
mantendra dentro de la celda de la unidad optica.

@ Compruebe que no haya fugas en la conexion entre el juego de
lavado de celdas y el tubo.
* Vuelva a apretar los tapones de presion si hay fugas de liquido.

Envuelva la conexion con papel tistu y empiece a bombear.
El fluido fluye a velocidad inf. que durante el analisis.

Cance l il

10-06-2017 10:00

Sustit. de columna [2500]

N.° lot: 7C001V Presion : 20. Okg/cm2

Primero, el fluido se desborda desde la conex. del lado IN.
Sin burbujas, apriete firm. tornillo presion lado IN.
Después, envuelva el lado OUT de la columna con papel tisa.
Con desborde de fluido, apriete firm. torn. pres. lado OUT.
Después, compruebe si hay fugas, cierre la caja de control
de temperatura y la cubierta frontal y toque [Finaliz.]

inaliz. |fCancelar

10-06-2017 10:00
2 I Mantenga la solucién de lavado en la celda de la unidad éptica. [Por 10 min.]
@ Espere unos 10 minutos con el bombeo detenido.
3 I Enjuague la solucion de lavado. [Por 10 min.]
0T0que . Sustit. de columna [2500]

* El bombeo de fluidos se reanudard y la solucion de lavado sera
expulsada de la celda de la unidad 6ptica y del juego de lavado de
celdas.

@ Espere hasta que el bombeo se detenga.
* El bombeo se detendra a los 10 minutos de haberse reiniciado.
* La pantalla en el paso 3-@) aparecera nuevamente.
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N.° lot: 7C001V

Primero, el fluido se desborda desde la conex. del lado IN.
Sin burbujas, apriete firm. tornillo presion lado IN.
Después, envuelva el lado OUT de la columna con papel tisa.
Con desborde de fluido, apriete firm. torn. pres. lado OUT.
Después, compruebe si hay fugas, cierre la caja de control
de temperatura y la cubierta frontal y toque [Finaliz.]

Reinic. |fCancelar

10-06-2017 10:00




4.3 Lavado y limpieza

HInstalacion de la columna

TI Retire el juego de lavado de celdas.

@ Envuelva el juego de lavado de celdas con papel de seda y gire el @ Tubo del lado
tapon de presion del lado IN con la mano para desconectarlo del ouT 1
juego de lavado de celdas.

@ Gire el tapon de presion del lado OUT con la mano para
desconectarlo del juego de lavado de celdas.

© Tubo del lado
IN

@ Presione el tubo hasta que sobresalga unos 3 mm del tapén de
presion tanto en el lado IN como en el lado OUT.

NOTA:
Se pueden producir fugas de liquido o se puede
producir un cromatograma anémalo tras instalar la
columna a menos que los tubos sobresalgan unos 3
mm de los tapones de presion.

2 I Instale la columna.

@ Quite los tornillos de cierre de ambos extremos de la columna.

REFERENCIA:
Conserve los tornillos de cierre en la caja de accesorios.

@ Vuelva a comprobar que el tubo sobresalga unos 3 mm del tapon

de presion, encaje el tapon de presion sobre el lado IN de la Lado OUT
columna y, a continuacion, apriete el tapon de presion
ligeramente a mano.

* No apriete completamente el tapon de presion en este punto.

IMPORTANTE: Lado IN

Instale la columna con la flecha hacia la parte superior. No
instale la columna boca abajo.

@ Envuelva la conexion entre el lado IN de la columna y el tapdn de presion con papel de seda.
* El papel de seda absorbe los liquidos que se desbordan durante el cebado.
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?I Quite el aire de la columna mediante cebado.

NOTA:

Antes de iniciar el bombeo de fluidos, asegurese de que el tubo esté insertado en el lado IN de la columna. Si
el tubo no se ha insertado suficientemente, se puede salpicar liquido durante el bombeo.

© Toque y espere unos 30 segundos.

* Se inicia el bombeo de fluidos y los liquidos y burbujas se

desbordan de la conexion entre la columna y el tapon de presion.

+ Continue bombeando hasta que las burbujas desaparezcan y solo
se desborde fluido.
* El valor de <Presion> estara cerca de “0 kg/cm?”.

NOTA:
Afloje ligeramente el tapon de presién si el liquido no se
desborda por la conexion.

Después, compruebe si hay fugas, cierre la caja de control
de temperatura y la cubierta frontal y toque [Finaliz.]

Reinic. [fCancelar

10-06-2017 10:00

Sustit. de columna [2500]
N.° lot: 7C001V Presion : 20. 0kg/cm2

Primero, el fluido se desborda desde la conex. del lado IN.
Sin burbujas, apriete firm. tornillo presion lado IN.
Después, envuelva el lado OUT de la columna con papel tisa.
Con desborde de fluido, apriete firm. torn. pres. lado OUT.
Después, compruebe si hay fugas, cierre la caja de control
de temperatura y la cubierta frontal y toque [Finaliz.]

10-06-2017 10:00

@ Cuando el liquido se desborde por el lado IN, apriete firmemente el tapon de presion del lado IN a mano y envuelva

inmediatamente el lado OUT de la columna con papel de seda.
* El liquido se desbordara por el lado OUT de la columna.

* El valor de <Presion> aumentara gradualmente y se nivelara aproximadamente a la mitad de la presion indicada en

“CERTIFICATE OF QUALITY”.

NOTA:

Apriete el tapon de presion mientras el fluido se desborda. Las burbujas que permanezcan en la conexién

pueden provocar cromatogramas anémalos.

TI Apretar la columna completamente.

@ Conecte el tapon de presion al lado OUT de la columna.

* Introduzca el tubo del tapdn de presion en la columna hasta que
el tubo se detenga y, a continuacion, apriete firmemente el tapon
de presion a mano.

@ Quite el papel de seda.

@ Instale la columna en el soporte de la columna.

@ Compruebe que no haya fugas de liquido de las conexiones en los
lados IN y OUT de la columna.

* Vuelva a apretar los tapones de presion si hay fugas de liquido.

@ Cierre la tapa de la caja de control de temperatura y, a
continuacion, la cubierta frontal.
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5 I Complete la instalacion de la columna.

© Toque [RIFIERH

Después, envuelva el lado OUT de la columna con papel tisu.
Con desborde de fluido, apriete firm. torn. pres. lado OUT.
Después, compruebe si hay fugas, cierre la caja de control
de temperatura y la cubierta frontal y togue [Finaliz.]

Suspend. ance lar

10-06-2017 10:00

., : : 9
@ Cuando aparezca “;Se ha sustituido la columna?”, ettt do oot (2500]

toque [WGIIAIES - N e

» Se mantendra el valor anterior del contador de la columna. ) o .
. ¢Se ha sustituido la columna? Si es
Prime asi, toque [OK] para restabl. inf. de N.
REFERENCIA Ein b calibracion y contador de columnas.
. espu X
® Aparece el mensaje “W-062 La cubierta frontal o mantenim. Gon @ .
esta abierta.” si se toca [{EII4AEI4 con la cubierta frontal de te
abierta. Asegurese siempre de cerrar la cubierta frontal T —— J
antes de tocar [EIIHAELY - 10-06-2017 10:00
® Si se toca por error, el contador de la columna se
reiniciara a “0000” y ya no se sabra cuando hay que
sustituir la columna.
* Se iniciaré la inicializacién mecéanica. Sustit. do ooluma [2500]

Inicializando. ..

Realice la calibracion de HbAlc tras sustituir la columna.

No se puede realizar el anéalisis sin calibracion.

* Una vez finalizada la inicializacion, aparecera el mensaje “El

Sustit. de columna [2500]
ﬂuido ﬂuye a misma VelOCidad que durante el anélisis.”. El fluido fluye a misma velocidad que durante el analisis.
* Una vez finalizado el bombeo de fluido, volvera a aparecer la Espere.
pantalla [Ment Sustituir react.].
Presion (kg/cm2) : 40.0
Acabaen : 0" 30

® Toque AN para volver a la pantalla de Standby.

HRealizacion de la calibracion de HbA1c

NOTA:
Asegurese de realizar la calibracion de HbA1c después de lavar la celda de la unidad 6ptica.
Consulte “2.8. Calibracién de HbA1c” en la pagina 2-38.
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HLavado del juego de lavado de celdas

TI Lave el juego de lavado de celdas.

@ Afada més de 10 mL de agua destilada en otro vaso de
precipitados.

@ Coloque el juego de tubo en el lado marcado con una flecha del
juego de lavado de celdas.

@ Conecte el juego de jeringa al otro lado del juego de lavado de
celdas.

@ Tire del émbolo de la jeringa hacia fuera para eliminar el eluyente
que queda en el juego de lavado de celdas.

@ Retire la jeringa del juego de lavado de celdas, deseche el
eluyente extraido y vuelva a colocar la jeringa.
* La jeringa puede extraerse del cilindro.

@ Coloque la punta del juego de tubo en el agua destilada del vaso
de precipitados. Tire del émbolo de la jeringa hacia afuera para
aspirar aproximadamente 4 mL de agua destilada.

Aspire el aire para eliminar el agua del kit de lavado de celdas.
Retire la jeringa y deseche el agua. Coloque la jeringa de nuevo.

@ Repita el paso @ una vez.

O Retire el juego de tubo y el juego de jeringa del juego de lavado
de celdas.

7' Guarde el juego de lavado de celdas.

@ Desmonte el juego de lavado de celdas retirando la tapa.
* Elimine la humedad de cada parte con una gasa seca.

@ Elimine la humedad del juego de tubo, del juego de jeringa y de
los tornillos de cierre con una gasa seca.

@ Vuelva a montar el juego de lavado de celdas.
* Apriete bien el tapon con una llave. A continuacion, coloque los
tornillos de cierre en ambos extremos.

@ Coloque el juego de lavado de celdas, el juego de jeringa y el
juego de tubo en la bolsa de plastico original y guardelo en el
estuche de accesorios.
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4.3.9 I Limpieza del rack de muestras y de las guias de la posicion

Limpie los racks de muestras y las guias de posicion si se ensucian. El uso de esas piezas con suciedad adherida puede
provocar que la muestra se agite de forma insuficiente. Asimismo, la suciedad se puede transferir a las etiquetas de
codigo de barras de los tubos de muestra, lo que impediria que el instrumento leyera correctamente los ID de muestra.

.2 ® Lleve guantes de proteccion para evitar la exposicién a microbios patégenos.

® Elimine las herramientas de limpieza y los guantes de proteccién usados segun lo
estipulado por las normas locales sobre desechos con peligro biolégico.

Prepare: Gasa, bastoncillos de algodén, agua purificada, detergente neutro y guantes de proteccion

@ Elimine la suciedad de las superficies que entran en contacto con Parte interna de
los tubos de muestra utilizando gasas o bastoncillos de algodén las guias de
humedecidos con agua purificada. posicion
* Encaso de suciedad resistente, limpie con gasas o bastoncillos de
algodon humedecidos con un detergente neutro, y aclare todo el Parte interna
detergente con agua purificada. € inferior de
las posmlone&

4.3.10] Desinfeccién

Para la desinfeccion del dispositivo, limpie ligeramente el dispositivo con un bastoncillo de algodon o una gasa
humedecida con desinfectante,

elimine el desinfectante con un bastoncillo de algodén o una gasa humedecida con agua, y luego séquelo. Utilice
isopropanol al 70%

como desinfectante. Contante con su distribuidor si utiliza otro desinfectante.

.f ® Lleve guantes de proteccion para evitar la exposicion a microbios patégenos.

® Elimine las herramientas de limpieza y los guantes de proteccién usados segun lo
estipulado por las normas locales sobre desechos con peligro bioldgico.

Prepare: Isopropanol al 70%, bastoncillos de algodén y gasas
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4.4 Cebado

Normalmente, el aire se extrac automaticamente de los tubos mediante el cebado antes del analisis. Siga las

instrucciones que se describen a continuacion cuando se le indique que realice el cebado o bombeo de fluidos tras
reemplazar piezas o al solucionar avisos, errores o problemas. Se pueden seleccionar los siete tipos de cebado
indicados a continuacion.

* Automatica

* Bombeo de fluidos (suministrando eluyente A a la columna)

* Eluyente A

* Eluyente B

* Eluyente CV

* Cebador (cebado de la bomba de fluidos y el cebador)

* Solucion hemolizante

TI Acceda a la ventana de mantenimiento.

@ En la pantalla de Standby, toque AT, <7. Menu Mantenimiento> y <6. Menti Cebado> en ese orden.
* Aparecera la pantalla [Menu Cebado].

7' Seleccione el tipo de cebado.

@ Scleccione el tipo de cebado que se va a realizar. Vot Getade 7600]

 Se iniciara el cebado.
l 1. Automéatica ’ [ 2. Bomba ‘

* Tras terminar, volvera a aparecer la pantalla [Menu Cebado].
[ 3.Eluyente A ’ [ 4.Eluyente B ‘

[ 5.Eluyente CV ’ [ 6. Cebador ‘

7.S0l. lavado hemélisis

10-06-2017 10:00

Elemento de Descripcion
configuracion
1. Automatica Quita el aire del tubo de eluyente A, del tubo de eluyente B, del tubo de eluyente CV, de la

bomba de fluidos y del cebador mediante el cebado, y se detiene automaticamente. Para
detener el cebado manualmente, toque NN .

2. Bomba Bombea eluyente A en la columna. Toque en 1 0 2 minutos cuando la presién de
la columna sea adecuada. La presion de columna adecuada esta escrita junto a “Column
Pressure (kg/cm?2 or MPa)” en el “CERTIFICATE OF QUALITY” que se incluye con la
columna. Si la columna no alcanza una presién adecuada, toque y toque

<1. Automatica > en la pantalla [Menu Cebado].

3. Eluyente A Quita el aire del tubo de eluyente A mediante cebado y se detiene automaticamente.
4. Eluyente B Quita el aire del tubo de eluyente B mediante cebado y se detiene automaticamente.
5. Eluyente CV Quita el aire del tubo de eluyente CV mediante cebado y se detiene automaticamente.
6. Cebador Quita el aire de la bomba de fluidos y el cebador mediante cebado. Tras 1 minuto, el
cebado se detiene automaticamente.
7. Sol. lavado Quita el aire de la solucion hemolizante mediante cebado y se detiene automaticamente.
hemolisis

O Toque I para volver a la pantalla de Standby.
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4.5 Registro del mantenimiento

4.5.1 I Registro de la fecha de mantenimiento

Tras cambiar o limpiar las piezas, el instrumento registra la fecha automaticamente. Puede utilizar esta informacion
como referencia para la siguiente vez que se necesite mantenimiento. Las fechas de mantenimiento también se pueden
introducir manualmente tras realizar tareas que no las registran automaticamente o si quiere cambiar las fechas
registradas.

TI Acceda a la ventana de mantenimiento.

@ Acceda a la pantalla deseada.

®Aguja toma de muestra

Aguja toma de muestra [7710]
En la pantalla de Standby, toque [EIAIIM, <7. Menu Linpieza de la aguja perforadora
Mantenimiento>, <7. Menll Registro de mant.>y <I. Aguja toma Ment. blogue de lavado de |a aguja
de muestra> en ese Orden Sustit. de aguja perforadora

®Contenedor de dilucion

En la pantalla de Standby, toque [N, <7. Menu “

Mantenimiento>, <7. Ment1 Registro de mant.>y <2. Contenedor

10-06-2017 10:00

de dilucidén> en ese orden.

®Filtros de malla de las agujas de reactivo y valvulas del
manguito de drenaje
En la pantalla de Standby, toque I, <7. Menu
Mantenimiento>, <7. Ment Registro de mant.> y <3. Otros> en
ese orden.

7' Introduzca la fecha.

@ Introduzca la fecha.

@ Toque TSN

» Aparecera el mensaje “Configuracion modificada. ; Guardar cambios de configuracion?”’.

© Toque TS

* Se guardaran las entradas y volvera a la pantalla [Ment1 Registro de mant.].

O Toque IIITEN para volver a la pantalla de Standby.
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4.5.2 IVisuaIizacic’)n del historial de mantenimiento

Puede visualizar la ultima fecha de cada tarea de mantenimiento y el nimero de analisis realizados desde dicha fecha

para el mantenimiento.

@ En la pantalla de Standby, toque AN, <7. Menu
Mantenimiento> y <8. Inf. de mantenimiento> en ese orden.

» Aparecera un historial de mantenimiento.
* Enrojo se visualizan los elementos que superan la frecuencia de

Inf. de mantenimiento [7800]

Lavado de tubo
10-06-2018 10:00 123 Analis

Limpieza de la aguja perforadora
10-06-2018 16:30 3001 Analis

mantenimiento.

Impr. Imprime el historial de mantenimiento. 173 m
Vuelve a la pagina anterior. e
Pasa a la siguiente pagina.

Atrés Vuelve a la pantalla anterior.

@ Toque y después ENITEM para volver a la pantalla de Standby.
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4.6 Antes o después de periodos
prolongados de desuso

4.6.1 I Preparacion del instrumento antes de periodos prolongados de
desuso

Si no va a utilizar el instrumento durante una semana o mas, siga las instrucciones a continuacion para limpiar cada
pieza. Si no, el fluido restante podria cristalizar y obstruir los tubos, dafiando el instrumento.

.2 ® Lleve guantes de proteccion para evitar la exposicién a microbios patégenos.

® Elimine el liquido de desecho, las herramientas de limpieza y los guantes de proteccion
usados segun lo estipulado por las normas locales sobre desechos con peligro biolégico.

IMPORTANTE:
® Tras retirar los envases de eluyente o las botellas de solucién hemolizante del instrumento, ciérrelos y
guardelos a una temperatura entre 3°C y 30°C. Se obtendran resultados de andlisis inexactos si no estan
almacenados correctamente.
® Saque todo el aire que pueda de los envases de eluyente antes de cerrarlos.

Prepare: Columna de simulacion (que estaba fijada en la posicion de instalacion de la columna en el momento del envio),
tapon para la botella de solucion hemolizante (que estaba en la botella antes de abrirla, X 1),
tapdn para el envase de eluyente (que estaba originalmente en el envase antes de abrirlo, X 3),
tornillo de cierre (que estaban en la columna al sacarla del paquete, X 2),
vasos de precipitados (500 mL o més de capacidad: X 1, suficientemente pequefios para agarrarlos con una mano: X 1)
envases de aluminio (X 3, para mantenimiento cuando el instrumento no se va a utilizar durante largos
periodos de tiempo),
gasas, agua destilada, bolsa de plastico (lo suficientemente grande para meter en ella los tapones provistos

con toma de reactivo) y guantes de protecciéon

1 I Abra la tapa de la caja de control de temperatura.
@ Ascgurese de que aparezca la pantalla de Standby.

@ Abra la cubierta frontal.

REFERENCIA:
Se visualiza el mensaje “W-062 La cubierta frontal o
mantenim. estd abierta.”, aunque no haya ningun problema
con el instrumento. Continte sin tocar [JITSI.

@ Abra la tapa de la caja de control de temperatura.
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2 I Almacene la columna.

@ Separe la columna del soporte de la columna y presione el tubo

hasta que sobresalga unos 3 mm de los tapones de presion.
* Veael paso 4 en “4.2.4. Sustitucion de la columna” en la pagina 4-13.

@ Sclle ambos extremos de la columna con los tornillos de cierre.

@ Almacene la columna a una temperatura entre 3°C y 25°C.
* Guarde también el “CERTIFICATE OF QUALITY” que viene con la columna.

3 I Conecte la columna de simulacion.

@ Conecte la columna de simulacion en el lugar de la columna que
ha retirado.
* Conecte los tapones de presion a ambos lados de la columna de

—
_‘#~

X

simulacion (a) y apriete los tapones a mano. Después, instale la

columna de simulacion en el soporte de la columna (b).

REFERENCIA:
Cualquiera de los extremos de la columna de simulacion
puede estar hacia arriba.

a Columna de

@ Cierre la tapa de la caja de control de temperatura y, a simulacion

continuacion, la cubierta frontal.

© Toque TS

» Se cancelara “W-062".

4 I Almacene los envases de eluyente.

@ Quite los tapones provistos con toma de reactivo de los envases
de eluyente.

@ Con una gasa, limpie el eluyente de las agujas y coldquelas sobre
un trozo de gasa nueva.
» Limpie las agujas hasta la base.

@ Saque todo el aire que pueda de los envases.

=
IMPORTANTE: //\
Si queda aire en los envases, la condensacion de eluyente \
puede aumentar y los resultados de los andlisis serian erréneos.

@ Coloque los tapones (que estaban originalmente en los envases \
antes de abrirlos) en los envases, y apriételos bien.

@ Almacene los envases a una temperatura entre 3°C y 30°C,
evitando la luz solar directa.
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5 I Drene el liquido de las camaras.

@ En la pantalla de Standby, toque [T, <7. Mentt Mantenimiento>, <5. Men( de Drenaje> y <1. Eluyente A> en ese orden.
p Y, 10q ye>y y

* El liquido se drena de la cdmara de eluyente A.

* Tras terminar, volvera a aparecer la pantalla [Menu de Drenaje].

@ Scleccione <2. Eluyente B>,
* El liquido se drena de la camara de eluyente B.

* Tras terminar, volvera a aparecer la pantalla [Menu de Drenaje].

@ Scleccione <3. Eluyente CV>.
* El liquido se drena de la camara de eluyente CV.

* Tras terminar, volvera a aparecer la pantalla [Menu de Drenaje].

O Toque I para volver a la pantalla de Standby.

Ment de Drenaje

[7500]

[1,Eluyente A

I [ 2. Eluyente B ]

[ 3. Eluyente GV

l [4.Sol. lavado hemdlisis ]

QHOM E pBACK

10-06-2017 10:00

ﬂ Apagar la fuente de alimentacién.

@ Pulse el interruptor de Standby para apagar la alimentacion.

7 I Retire las camaras.

@ Abra la cubierta lateral.

@ Afloje el tornillo estriado con la mano y tire del soporte de
fijacion.

@ Coloque algunas gasas debajo de las camaras;
+ absorberan el liquido que salga al retirar las camaras.

Tornillo estriado
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O Tire de la camara del eluyente A de 2 a 3 cm hacia el frente.

=]

==
==

IMPORTANTE:
Retire y limpie una camara cada vez para evitar
confusiones.

==

NOTA:
No tire de los cables o tubos en exceso al retirar las
camaras; podrian desconectarse.

@ Mientras sujeta el tapon de la cdmara de eluyente A, gire la
botella hasta que el tapon se separe.

?I Limpie las camaras.

@ Diluya el liquido restante en la botella de la camara del eluyente
A con mucha agua, y luego tirelo.

@ Con una gasa, seque el agua de la botella de la camara, el tapon y
el tubo.

NOTA:
Quite la pelusa que quede pegada a la botella, el tapon o el
tubo. La pelusa puede obstruir el tubo.

Botella

@ Coloque la camara del eluyente A en su posicion original.

NOTA:
Apriete bien el tapon de la camara. Si quedara suelto, la camara podria perder liquido y dafar el instrumento.

O Limpie la camara del eluyente B con el mismo procedimiento.
* Vealos pasos 7-@ a 8-@.

@ Limpie la camara del eluyente CV con el mismo procedimiento.
* Vealos pasos 7-@ a 8-@.

@ Empuje el soporte de fijacion y apriete el tornillo estriado con la mano.

@ Cierre la cubierta lateral.
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ﬂ Limpie los tubos de los eluyentes.

@ Anada un poco de agua destilada en un envase de aluminio y aclare el interior.

« Utilice los tres envases de aluminio que se suministran para mantenimiento cuando el instrumento no se va a utilizar
durante largos periodos de tiempo.

* Deseche el agua destilada tras aclarar el envase.

@ Aada 600 mL de agua destilada al envase de aluminio con ayuda de un vaso de precipitados.

NOTA:
® Utilice un vaso de precipitados que pueda sujetar con una mano. Si en el vaso no caben 600 mL, afiada
agua destilada en varias veces.
® Sujete el vaso con una mano y el envase con la otra (por el cuello de plastico duro), mientras afiade agua
destilada. Si no, el envase podria caer por su propio peso.

@ Introduzca una de las agujas de la gasa en el envase de aluminio
y apriete bien el tapon.

» Agite suavemente el envase de aluminio para asegurarse de que
el agua purificada entre en contacto con toda la aguja hasta la
base.

@ Repita el procedimiento para introducir otras agujas en otros
envases de aluminio.

* Vea los pasos 9-@ a 9-@.

@ Pulse el interruptor de Standby para encender la alimentacion.

+ Cinco minutos después de encender el instrumento aparecera el
mensaje “W-053 No hay eluyente A Sustituya envase.”.

O Toque TSN

@ En la pantalla de Standby, seleccione I, <2. Ment Sustituir react.> y <1. Sustit. de eluyente A> en ese
orden.
* Repita el paso 9-@ para los eluyentes By CV.

O Toque BTSN .

* Los tubos se llenaran con agua destilada.
» Entonces, el cebado se iniciard automaticamente. Espere a que aparezca la pantalla de Standby.

@ En la pantalla de Standby, toque JIETIM, <7. Men Mantenimiento> y <6. Men(i Cebado> en ese orden.
» Aparecera la pantalla [Menu Cebado].

@ Seleccione <6. Cebador>.
* La bomba de fluidos y el cebador se lavaran.
* Tras terminar, volvera a aparecer la pantalla [Menu Cebado].

@ Seleccione <6. Cebador> de nuevo.

+ La pantalla [Menu Cebado] aparecera cuando el lavado haya terminado.
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@® Scleccione <2. Bomba>.
» Las valvulas y la unidad optica se lavaran.

® Tras dos minutos, pulse NN
* Labomba de fluidos se detendra y aparecera de nuevo la pantalla [Ment Cebado].

@ Toque AN para volver a la pantalla de Standby.

EI Drene el agua destilada de los tubos.

@ Quite los tapones provistos con toma de reactivo de los envases de aluminio.
* Coloque las agujas en la gasa.
» Limpie las agujas hasta la base.

@ Deseche toda el agua destilada de los envases de aluminio.

NOTA:
® Sujete el envase de aluminio por el cuello de plastico duro mientras desecha el agua destilada del envase.
® Seque bien los envases de aluminio y guardelos en la caja de accesorios.

@ Drene el liquido de las camaras.
+ Consulte el paso 5 en la pagina 4-53.
» El agua destilada se drenara de los tubos.

1_1| Guarde la botella de solucién hemolizante.

@ Afiada agua destilada a un vaso de precipitados (de una capacidad
de 500 mL o mas).

@ Retire el tapon provisto con toma de reactivo de la botella de
solucién hemolizante.

@ Con una gasa, limpie la solucion de la aguja y coldquela en el
vaso de precipitados.
» Limpie las agujas hasta la base.

@ Coloque el tapon (que estaba originalmente en la botella antes de
abrirla) en la botella, y apriételo bien.

@ Almacene la botella a una temperatura entre 3°C y 30°C,
evitando la luz solar directa.
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EI Limpie el tubo para la solucién hemolizante.

@ En la pantalla de Standby, toque AT, <7. Mentt Mantenimiento>, <5. Ment de Drenaje> y <4. Sol. lavado
hemolisis> en ese orden.

+ El tubo de solucién hemolizante se lavara.

* Cuando el lavado se detenga automaticamente, volvera a aparecer la pantalla [Ment de Drenaje].

@ Toque <4. Sol. lavado hemdlisis>nuevamente.
 Espere hasta que el lavado termine.

@ Toque IITEN para volver a la pantalla de Standby.

EI Drene el agua destilada de los tubos.

@ Deseche toda el agua destilada del vaso de precipitados en el que coloco el tapon provisto con toma de reactivo para
la solucién hemolizante.

@ Toque <4. Sol. lavado hemolisis>.
» El agua destilada se drenara de los tubos para solucién hemolizante.
+ La pantalla [Menu de Drenaje] volvera a aparecer.

© Toque IITEN para volver a la pantalla de Standby.

m Lave las agujas.

@ Lave las agujas para eluyentes y solucion hemolizante con agua destilada, y seque con una gasa.
» Limpie las agujas hasta la base.

@ Envuelva los tapones provistos con toma de reactivo en una gasa, coloquelos en la bolsa de plastico y coloque esta
en la bandeja de reactivos.
* Los tubos y el cable del sensor de deteccion de nivel de fluido pueden quedar conectados al instrumento.

NOTA:
Si guarda las agujas sin lavarlas, el fluido podria cristalizar y obturarlas.

EI Deseche liquido de desecho.

@ Deseche el liquido de desecho que queda en la botella para liquidos de desecho.
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EI Apagar la fuente de alimentacion.

@ Pulse el interruptor de Standby para apagar la alimentacion. Interruptor de Standby

@ Pulse el lado “O” del interruptor principal del panel trasero para
apagar la alimentacion principal.

@ Desenchufe el cable de corriente de la toma.

Interruptor principal

FI Limpie las camaras.

@ Retire y limpie las camaras.
* Siga los pasos 7 y 8 en las paginas 4-57 a 4-58.

4.6.2 I Reiniciar el instrumento después de largos periodos sin utilizar

Siga las instrucciones descritas a continuacion para iniciar el instrumento después de una semana o mas sin uso.

TI Coloque los envases de eluyente y la botella de solucién hemolizante.

@ Coloque los envases de eluyente A, B y CV en la bandeja de reactivos.
* Veael paso 4 en “4.2.1. Sustitucion de los envases de eluyente” en la pagina 4-4.

@ Coloque la botella de solucién hemolizante en la posicion especificada.
* Vea el paso 4 en “4.2.2. Sustitucion de la botella de solucion hemolizante” en la pagina 4-8.

NOTA:
Si coloca un reactivo de un lote diferente al anterior, especifique la informacion del reactivo tras el paso 4.
También se recomienda realizar la calibracién de HbA1c tras el paso 6.
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2 I Compruebe si la columna de simulacién esta conectada.
@ Abra la cubierta frontal.

@ Abra la tapa de la caja de control de temperatura.

@® Compruebe lo siguiente:
* La columna de simulacion estd conectada en la posicion de

instalacion de la columna.
* Los tapones de presion en la parte superior e inferior de la

columna de simulacion estan bien apretados.
Columna de
simulacion
NOTA:
Si la columna de simulacién no esta conectada, puede
gotear liquido y activar un aviso durante el bombeo de

fluidos.

O Cierre la tapa de la caja de control de temperatura y, a
continuacion, la cubierta frontal.

3 I Encienda la fuente de alimentacién.
@ Enchufe el cable de corriente en la toma de corriente.

@ Pulse ¢l lado “~ del interruptor principal.
 Consulte el paso 1 en “1.5.1. Encendido del equipo por primera

vez” en la pagina 1-32.

@ Pulse el interruptor de Standby para encender la alimentacion.

* Consulte el paso 2 en “1.5.1. Encendido del equipo por primera » m

e5] 4 b
vez”en la pagina 1-32. Interruptor principal

4 I Instale la columna.

@ Instale la columna.
* Veael paso 1 en “1.5.2. Instalacion de la columna” en la pagina 1-34.
» Si se vuelve a instalar la columna utilizada anteriormente, no se debe reiniciar el contador de la columna.
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?I Ajuste la fecha y la hora.

@ Compruebe la fecha y hora en la pantalla, y ajustelas si fuera necesario.
» Consulte “3.7.1. Ajustar la fecha, la hora y el idioma” en la pagina 3-25.

?I Realice la calibracion automatica de HbA1c.

@ Realice la calibracion automatica de HbAlc.

* Consulte “2.8.1. Realizacion de la calibracion automatica” en la pagina 2-38.
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Capitulo 5 § Solucion de problemas

En este capitulo se describen las acciones que debe llevar a cabo si se producen
advertencias, errores o problemas. También se describe qué hacer si los
envases de eluyente se conectan a las agujas equivocadas o si los tubos de
columna estan dafiados.

@FEID Si SE ProdUCE UN AVISO.....eceecececreeeeseeessesssssssss s s ssasssssasssssssasasases 5-2
5.1.1. Desde la aparicion del aviso hasta el remedio..........cccceeeeeeeiiiiiiiiccccciieees 5-2
5.1.2. CauSaAS Y rEMEAIOS .. .ceeiuiieiiieeetiie ettt e etee e e e seee e st e e e e e e sneeesneeeeseeeeennneeeennes 5-3
@EFID) Si SE ProdUCE UN BITON......eecececerceseccss s s s sssssssss s s ssssssssssssssssasanes 5-10
5.2.1. Desde la aparicion del error hasta el remedio............ccocoeeiiiiiiii e 5-10
5.2.2. CauSaS Y rEMEAIOS .....coiiiiiiiiee ittt ettt e et e 5-11
@D Si se produce UN ProblemMa.........ccccececececccereresessssseesessssssssssssessssssssssssens 5-14
5.3.1. Desde la aparicion del problema hasta el remedio .............cccoveiiiiieciiiecns 5-14
5.3.2. CauSaS Y reMEAIOS .....ccccuiiiiiiee ittt ettt e e e 5-15
@D Mensajes de resultados aNOIrMAIES ...........ceeeeeeeeeeccccsesesesssssssesssssssssssnas 5-22
[ 5.5 IR Lo XLt [T 5-25
5.5.1. Si el instrumento no se inicia (sustitucion de fusibles) ............cccccevieiiiinnns 5-25
5.5.2. Sustitucion de los tubos de columna.............coeiiiiiiiiiiiiii e 5-27
5.5.3. Sustitucion de los tubos de las valvulas del manguito de drenaje .................. 5-34
5.5.4. Silos envases de eluyente estan mal colocados............ccccveeeeeiiiieniceccnnenn. 5-37
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Capitulo 5 Solucién de problemas

5.1 Si se produce un aviso

Los avisos llaman la atencion sobre las operaciones necesarias durante el uso del instrumento mediante alarmas,
codigos de aviso, iconos y mensajes. El andlisis puede verse interrumpido por algunos avisos, pero los resultados de
los analisis de la muestra aspirada se comunican en un informe cuando es posible. Vuelva a analizar las muestras cuyos
resultados de analisis no se hayan obtenido debido a un aviso, después de realizar la accion necesaria.

511 I Desde la aparicion del aviso hasta el remedio

® W-001 a W-050
Los anélisis pueden continuar durante un tiempo, pero hay que tomar las medidas necesarias lo antes posible.

® W-051 a W-097
Se requiere una accidon inmediata. Si estos avisos se producen durante el analisis, este se detiene.

Si se produce un aviso, siga las instrucciones descritas abajo para solucionarlo.

@ Una alarma de pitidos cortos consecutivos suena durante unos
Y 1 . . ( Pitidos cortos )
10 segundos, y un co6digo de aviso y un mensaje aparecen en la N
pantalla. Phidiendo- Qo0 24
+ W-001 a W-050 Eren = = ‘
Incluso si se produce un aviso durante el analisis, el analisis N m

[ W-002 ]

\ Hemo| izante/Sol. Lavado bajo 2017
L me J

continta sin interrupcion.
* W-051 a W-097

Si el aviso se produce durante el analisis, este ultimo se detiene.

HbA1 Muest. rest. :10
o

@ Compruebe el codigo de aviso y el mensaje, y pulse IS -
+ La alarma se silencia.

10-06-2017 10:00

Cadigo de aviso (“W” co nimero de 3 digitos) y
mensaje

@ Tome las medidas necesarias para eliminar la causa.
* Consulte “5.1.2. Causas y remedios”en la pagina 5-3 y
posteriores.

@ Si no se han obtenido resultados de analisis para las muestras debido a un aviso, vuelva a cargar estas muestras en
el muestreador y pulse <D
* Se iniciara el analisis.

@ Si el aviso persiste, apague la fuente de alimentacion y contacte con su distribuidor.

REFERENCIA:
Historial de avisos/errores/problemas:
Ejemplo de informe impreso: Consulte “2.9.6. Historial de avisos/errores/problemas”en la pagina 2-50.
Instrucciones de impresion:  Consulte “3.8.1. Imprimir el historial avisos/errores/problemas”en la pagina 3-28.
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5.1 Si se produce un aviso

5.1.2 I Causas y remedios

A

Utilice guantes de proteccién para evitar la exposicidon a microbios patégenos antes de
cualquier operacion que pueda exponerle a las muestras.

Elimine las muestras y los guantes de proteccién usados segun lo estipulado por las
normas locales sobre desechos con peligro bioldgico.

W-001 Agotado el papel de la impresora. Cargue mas papel.
Causa ® El papel de la impresora se ha agotado.
Remedio | @ Pulse para borrar la advertencia.
® Cargue un rollo de papel nuevo (consulte la pagina 4-10).
* La impresién se reiniciara de forma automatica cuando se cargue el papel.
W-002 Hemolizante/Sol. Lavado bajo
* <Muest. rest.> indica el numero de muestras que se pueden analizar antes de que la solucién
se agote por completo.
Causa ® | a solucion hemolizante se esta agotando.
® E| cable del sensor de deteccién de nivel de liquido de la botella de solucién hemolizante esta
desconectado del instrumento.
Remedio | (O Pulse para borrar la advertencia.
® Si la solucion hemolizante se esta agotando, sustituya la botella por una nueva después de que se
detenga el analisis (consulte la pagina 4-7).
® Si hay suficiente solucion en la botella de solucién hemolizante, conecte correctamente el cable del
sensor de deteccion de nivel de liquido de la botella al terminal WASH del panel trasero.
W-003 Eluyente A casi agotado.
W-004 Eluyente B casi agotado.
W-005 Eluyente CV casi agotado.
* <Muest. rest.> indica el numero de muestras que se pueden analizar antes de que el eluyente
se agote por completo.
Causa ® Eleluyente A, B o CV se esta agotando.
Remedio | (@ Pulse para borrar la advertencia.
® Sustituya el envase de eluyente indicado por uno nuevo después de que se detenga el analisis
(consulte la pagina 4-3).
W-008 Botella de lig. de desecho llena. Deseche liquido de desecho después de parada de analisis.
* <Muest. rest.> indica el nimero de muestras que pueden analizarse antes de que la botella se llene.
Causa ® | a botella de liquidos de desecho opcional esta llena de liquidos de desecho.
Remedio | (D Pulse para borrar la advertencia.
@ Deseche los liquidos de desecho de la botella después de que se detenga el analisis (consulte la
@ pagina 4-26).
W-009 No encontrado
Causa ® No hay resultados de analisis o historial de avisos/errores/problemas que coincidan con la condicién
de busqueda.
Remedio | Pulse para borrar la advertencia.
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W-010 Posiciéon STAT no en su lugar.
Consulte el manual para la pos. STAT correcta y reintente.
Causa ® | a posicion STAT no esta configurada en la posicién correcta.
Remedio | (O Pulse para borrar la advertencia.
@ Presione con la mano la posiciéon STAT en la direccion de la flecha que hay junto a “PUSH” hasta
A que quede bloqueada (consulte la pagina 2-29). Luego, vuelva a intentar el analisis.
W-011 Se ha obtenido resultado anormal en el analisis del control HbA1c.
Causa ® | os valores esperados de control no se ha configurado correctamente.
® El rango de deteccion de errores para las mediciones de control no esta ajustado correctamente.
® | os resultados de los analisis estan en gran medida fuera de los valores esperados.
® Hay un problema con los controles.
Remedio | @ Pulse para borrar la advertencia. Después de que se detenga el analisis, realice los pasos @) - (®.

® Configure correctamente los valores esperados (consulte la pagina 3-16).

® Configure correctamente el rango de deteccion de errores (por defecto, L: 3 mmol/mol, H: 4 mmol/mol)
(consulte la pagina 3-16).

® Realice la calibracion de HbA1c (consulte la pagina 2-38).

® Si el aviso persiste, vuelva a intentar la mediciéon de control utilizando un nuevo control.

W-015 Se omitié el analisis porque se seleccioné el modo no analiz.
Causa ® Se intento el andlisis en un modo de analisis no calibrado.
Remedio | D Pulse para borrar la advertencia. Después de que se detenga el analisis, realice los pasos @) - 3.
® Compruebe si el modo de anélisis deseado se ha calibrado en la pantalla de Standby. En caso
A contrario, calibre ese modo de analisis.
® Si el instrumento esta en un modo de analisis que no se debe usar, cambielo al modo correcto y
reintente el analisis.
W-021 Inicio temprano de ret. de HbA1c.
Causa ® FEl eluyente se ha degradado o se ha colocado un tapon de botella incorrecto en el envase de
eluyente equivocado.
® |a columna se ha degradado.
Remedio | @ Pulse para borrar la advertencia. Después de que se detenga el analisis, realice los pasos @) - (@).
@ Elimine el aire del tubo mediante el cebado (consulte la pagina 4-52: En la pantalla [Menu Cebado],
seleccione <1. Automatica>).
® Si el aviso persiste, sustituya el envase de eluyente por uno nuevo (consulte la pagina 4-3).
@ Si el aviso persiste, sustituya la columna por una nueva (consulte la pagina 4-11).
W-022 Inicio tardio de ret. de HbA1c.
Causa ® Hay una fuga de liquido en los tubos de eluyente o en la bomba de fluidos.
® Se han formado burbujas de aire en la valvula de retencién de la bomba de fluidos.
® El eluyente se ha degradado.
® | a columna se ha degradado.
Remedio | @ Pulse para borrar la advertencia. Después de que se detenga el analisis, realice los pasos @) - (®.

A\

(@ Bombee fluidos (consulte la pagina 4-52: En la pantalla [Menu Cebado], seleccione <2. Bomba>).
Abra la cubierta de la caja de control de temperatura mientras se bombea el fluido y apriete el tubo
que tiene la fuga.

@® Si el aviso persiste, realice el cebado y luego bombee fluidos a los tubos (consulte la pagina 4-52: En la
pantalla [Menu Cebado], seleccione <1. Automatica>. Una vez completado, seleccione <2. Bomba>).

@ Si el aviso persiste, sustituya el envase de eluyente por uno nuevo (consulte la pagina 4-3).

® Si el aviso persiste, sustituya la columna por una nueva (consulte la pagina 4-11).
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5.1 Si se produce un aviso

W-023 Fluct. tiempo retencion de HbA1c.

Causa ® Hay una fuga de liquido en los tubos de eluyente o en la bomba de fluidos.
® Se han formado burbujas de aire en la valvula de retencion de la bomba de fluidos.
® Se ha colocado un tapon de botella incorrecto en el envase de eluyente equivocado.

Remedio | @ Pulse para borrar la advertencia. Después de que se detenga el andlisis, realice los pasos @ y ®.
® Bombee fluidos (consulte la pagina 4-52: En la pantalla [Menu Cebado], seleccione <2. Bomba>). Abra la
cubierta de la caja de control de temperatura mientras se bombea el fluido y apriete el tubo que tiene la fuga.
® Si el aviso persiste, realice el cebado y luego bombee fluidos a los tubos (consulte la pagina 4-52: En la
pantalla [Menu Cebado], seleccione <1. Automatica>. Una vez completado, seleccione <2. Bomba>).

W-024 Tiempo de retencién HbAO
W-025 Tiempo de retencién (solo modo Variant)

Causa ® Hay una fuga de liquido en los tubos de eluyente o en la bomba de fluidos.

® Se han formado burbujas de aire en la valvula de retencion de la bomba de fluidos o en la celda de
la unidad 6ptica.

® Se ha colocado un tapon de botella incorrecto en el envase de eluyente equivocado.

Remedio | @ Pulse para borrar la advertencia. Después de que se detenga el analisis, realice los pasos @) - (@.
@ Bombee fluidos (consulte la pagina 4-52: En la pantalla [Ment Cebado], seleccione <2. Bomba>). Abra la
cubierta de la caja de control de temperatura mientras se bombea el fluido y apriete el tubo que tiene la fuga.
® Si el aviso persiste, realice el cebado y luego bombee fluidos a los tubos (consulte la pagina 4-52: En la
pantalla [Menu Cebado], seleccione <1. Automatica>. Una vez completado, seleccione <2. Bomba>).
® Si el aviso persiste, apague la fuente de alimentacion y contacte con su distribuidor.

W-032 Fallo al girar recip. de muestra.

Causa ® |a etiqueta del cddigo de barras se desprende o se desplaza de la posicion correcta.
® |os adaptadores correctos no estan colocados en el rack de muestras.

Remedio | @ Pulse para borrar la advertencia.

® Vuelva a colocar la etiqueta de coédigo de barras en la posicién correcta (consulte la pagina 2-19).
A (® Coloqgue los adaptadores correctos en el rack de muestras (consulte la pagina 2-19) y luego coloque
las muestras en el rack de muestras.

W-041 Nivel bajo de luz en unid. éptica

Causa ® | a muestra de sangre total se ha analizado con un rack para la muestra de hemolizados.
® | a concentracion de hemoglobina de la muestra es demasiado alta.

® | a fuente de luz se ha degradado.

® Se han formado burbujas de aire en la celda de la unidad optica.

Remedio | @ Pulse para borrar la advertencia. Después de que se detenga el analisis, realice los pasos @) - ®.
® Si la muestra de sangre total se ha analizado con un rack para la muestra de hemolizados, se
recomienda sustituir la columna por una nueva (consulte la pagina 4-11). Si no tiene una columna de
repuesto, realice lo siguiente como remedio temporal: 1) Coloque 10 tubos de muestra o cubetas

vacios en un rack normal y realice el analisis normal. 2) Después de que se detenga el analisis
debido a “T-354 Introduccion de muestra”, realice el analisis de controles de HbA1c. 3) Compruebe
cuidadosamente que los resultados obtenidos sean normales. Si se obtienen resultados anormales,
no realice analisis hasta que la columna sea sustituida por una nueva.

® Prepare las muestras de modo que el area total del resultado del andlisis esté entre 30000 y 60000 recuentos.

® Bombee fluidos (consulte la pagina 4-52: En la pantalla [Menu Cebado], seleccione <2. Bomba>).
Después de 3 minutos, pulse INSEIM.

® Si el aviso persiste, apague la fuente de alimentacion y contacte con su distribuidor.

W-043 Presion alta

Causa ® La columna o el tubo estan obstruidos.

Remedio | @ Pulse para borrar la advertencia. Después de que se detenga el analisis, realice los pasos @) - (@.
® Sustituya la columna por la columna de simulacién (consulte la pagina 4-56) y, a continuacién, bombee
fluido al tubo (consulte la pagina 4-52: En la pantalla [Menu Cebado], seleccione <2. Bomba>).
Después de cinco minutos, pulse [INSZXM. La columna de simulacion estaba fijada en la posicién de

instalacion de la columna en el momento del envio.

® Si el bombeo de fluidos finaliza sin ningln problema, sustituya la columna por una nueva (consulte la
pagina 4-11).

® Si el aviso persiste, apague la fuente de alimentacion y contacte con su distribuidor.
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W-044

Presion baja

Causa

® Ha entrado aire en la bomba de fluidos.
® Hay una fuga de liquido en los tubos de eluyente o en la bomba de fluidos.

Remedio

@ Pulse para borrar la advertencia. Después de que se detenga el andlisis, realice los pasos @ y ®.

@ Elimine el aire del tubo mediante el cebado (consulte la pagina 4-52: En la pantalla [Menu Cebado],
seleccione <1. Automatica>).

® Si el aviso persiste, bombee fluidos (consulte la pagina 4-52: En la pantalla [Menu Cebado],
seleccione <2. Bomba>). Abra la cubierta de la caja de control de temperatura mientras se bombea
el fluido y apriete el tubo que tiene la fuga.

W-045
W-046
W-047

Temperatura fuera de rango.

Causa

® |atemperatura ambiente esta fuera del rango de temperatura del entorno de analisis entre 10°C y 30°C.
® |a unidad de control de temperatura no funciona correctamente.

Remedio

@ Pulse para borrar la advertencia.
® Ajuste la habitacion a una temperatura entre 10°C y 30°C.
® Si el aviso persiste, apague la fuente de alimentacion y contacte con su distribuidor.

W-050

Lado descarga lleno de racks. Retire racks.

Causa

® Ellado de descarga de racks del muestreador esta lleno de racks de muestras ya analizadas.
® Algo esta obstruyendo el sensor de deteccion del rack.
* Este aviso se produce cuando el muestreador lateral opcional esta conectado al instrumento.

Remedio

@ Pulse para borrar la advertencia.

® Retire los racks de muestras por el lado de descarga de racks.

® Elimine la obstruccion de delante del sensor de deteccion del rack (parte trasera izquierda del lado
de descarga del muestreador).

W-051

Solucion HbA1c STD. caducada. Reintente calibracion con soluciéon no caducada.

Causa

® | os calibradores han superado su fecha de caducidad.

Remedio

@ Pulse para borrar la advertencia.
® Vuelva a realizar la calibracion de HbA1c con nuevos calibradores (consulte la pagina 2-38).

W-052

Sin solucion hemolizante. Sustituya la botella.

Causa

® L a soluciéon hemolizante se ha agotado.
® El cable del sensor de deteccion de nivel de liquido de la botella de solucion hemolizante esta
desconectado del instrumento.

Remedio

@ Pulse para borrar la advertencia.

® Si la solucién hemolizante se ha agotado, sustituya la botella por una nueva (consulte la pagina 4-7).

® Conecte correctamente el cable del sensor de deteccién de nivel de liquido de la botella de solucién
hemolizante al terminal WASH del panel trasero (consulte la pagina 1-24).

W-053
W-054
W-055

No hay eluyente A Sustituya envase.
No hay eluyente B Sustituya envase.
No hay eluyente CV Sustituya envase.

Causa

® El eluyente A, B o CV se ha agotado.

Remedio

@ Pulse para borrar la advertencia.
® Sustituya el envase de eluyente indicado por uno nuevo (consulte la pagina 4-3).
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5.1 Si se produce un aviso

W-058 Botella de liq. de desecho llena. Deseche lig. desecho en botella.

Causa ® |a botella de liquidos de desecho opcional esta llena de liquidos de desecho.

Remedio | (D Pulse para borrar la advertencia.

.' @ Deseche el liquido de desecho de la botella (consulte la pagina 4-26).

W-060 Calib. no realizada para HbA1c. Calibre y vuelva a analizar.

Causa ® El resultado de calibracion de HbA1c no es valido debido a la sustitucion de la columna.

Remedio | @ Pulse para borrar la advertencia.

.' @ Realice la calibracion (consulte la pagina 2-38) y vuelva a intentar el analisis.

W-062 La cubierta frontal o mantenim. esta abierta. Cierre la cubierta.

Causa ® Se ha abierto la cubierta frontal o de mantenimiento.

Remedio | @ Pulse para borrar la advertencia.
® Cierre la cubierta.

W-063 Cubierta lateral abierta. Cierre la cubierta.

Causa ® La cubierta lateral estaba abierta.

Remedio | (D Pulse para borrar la advertencia.
® Cierre la cubierta lateral.

W-071 Se ha obtenido resultado anormal en el analisis del control HbA1c.

Causa ® | os valores esperados de control no se ha configurado correctamente.

® El rango de deteccién de errores para las mediciones de control no esté ajustado correctamente.
® Los resultados de los andlisis estan en gran medida fuera de los valores esperados.

® Hay un problema con los controles.

Remedio | (O Pulse para borrar la advertencia.
(@ Configure correctamente los valores esperados (consulte la pagina 3-16).
(® Configure correctamente el rango de deteccion de errores (por defecto, L: 3 mmol/mol, H: 4 mmol/mol)
(consulte la pagina 3-16).
® Realice la calibracion de HbA1c (consulte la pagina 2-38).
® Si el aviso persiste, vuelva a intentar la medicion de control utilizando un nuevo control.

W-075 Se seleccioné el modo no disp. Compruebe el modo de analisis.

Causa ® Se intentd el andlisis en un modo de analisis no calibrado.

Remedio | (O Pulse para borrar la advertencia.
® El aviso “W-015 Se omitié el analisis porque se seleccioné el modo no analiz.” se emitié 5 veces en
el mismo lote.
® Compruebe si el modo de anélisis deseado se ha calibrado en la pantalla de Standby. En caso
contrario, calibre ese modo de analisis.
@ Si el instrumento esta en un modo de andlisis que no se debe usar, cambielo al modo correcto y
reintente el analisis.

W-081 No se puede leer cod. de barras.

Causa ® El numero de errores de codigos de barras mal leidos en la serie actual ha alcanzado o superado el
numero establecido para <Lectura cdd. barras incorrecta> en la pantalla [Config. cond. analis.].

Remedio | (@ Pulse para borrar la advertencia.
® Vuelva a colocar la etiqueta de cdédigo de barras en la posicién correcta (consulte la pagina 2-19) y
vuelva a intentar el analisis. O bien introduzca el ID con los botones numéricos.
® Cuando la “funcién de lectura automatica de ID de muestra” esté desactivada, coloque los tubos de
muestra con las etiquetas de cédigo de barras orientadas hacia el cuerpo principal, de forma que los
cbdigos de barras se lean correctamente.
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W-082 Giro del tubo de muestra insufi.
Causa ® El numero de veces que se ha emitido el aviso “W-032 Fallo al girar recip. de muestra” ha excedido
el valor establecido para <N.° err. giro tubo de muestra> en la pantalla [Config. cond. analis.].
Remedio | (D Pulse para borrar la advertencia.
® Si el aviso persiste, apague la fuente de alimentacion y contacte con su distribuidor.
W-090 Lado descarga lleno de racks. Retire racks.
Causa ® FEllado de descarga de racks del muestreador esta lleno de racks de muestras ya analizadas.
® Algo esta obstruyendo el sensor de deteccion del rack.
Remedio | (@ Pulse para borrar la advertencia.
® Retire los racks de muestras por el lado de descarga de racks.
A ® Elimine la obstruccion de delante del sensor de deteccion del rack (parte trasera izquierda del lado
de descarga del muestreador).
W-091 Fuga en parte inf. de cont. dil.
Causa ® Elliquido se derrama del envase de eluyente o de la botella de solucién hemolizante.
® El tubo del interior del instrumento esta desconectado o mal conectado.
® El contenedor de dilucién esta obstruido.
Remedio | (O Pulse para borrar la advertencia.

@® Fije correctamente los envases de eluyente y la botella de solucion hemolizante al instrumento
(consulte la pagina 1-24). Apriete bien el tapon de presién del tubo de los tapones provistos con
toma de reactivo. Limpie el liquido derramado y seque el liquido acumulado en la bandeja de
deteccion de fugas debajo del contenedor de dilucidn (consulte la pagina 1-14).

(® Conecte correctamente los tubos de la unidad de dilucién (consulte la pagina 4-40), las valvulas del
manguito de drenaje (consulte la pagina 5-35) y la aguja de toma de muestra (consulte la pagina
4-20). Limpie el liquido derramado y seque el liquido acumulado en la bandeja de deteccion de
fugas debajo del contenedor de dilucion (consulte la pagina 1-14).

@ Retire el contenedor de dilucion del instrumento y lave bien el recipiente (consulte la pagina 4-39).
Limpie el liquido derramado y seque el liquido acumulado en la bandeja de deteccién de fugas
debajo del contenedor de dilucién (consulte la pagina 1-14).

W-092 Fuga en unidad de drenaje.

Causa ® Elliquido se derrama del envase de eluyente o de la botella de solucion hemolizante.
® Eltubo del interior del instrumento esta desconectado o mal conectado.

Remedio | (D Pulse para borrar la advertencia.

® Fije correctamente los envases de eluyente y la botella de solucion hemolizante al instrumento
(consulte la pagina 1-24). Apriete bien el tapon de presién del tubo de los tapones provistos con
toma de reactivo. Limpie el liquido derramado y seque el liquido acumulado en la bandeja de
deteccioén de fugas debajo de la unidad de drenaje (consulte la pagina 1-14).

® Conecte correctamente los tubos de las valvulas del manguito de drenaje (consulte la pagina 5-34).
Limpie el liquido derramado y seque el liquido acumulado en la bandeja de deteccion de fugas
debajo de la unidad de drenaje (consulte la pagina 1-14).

W-093 Fuga en caja de control de temp.
Causa ® Hay una fuga de liquido en la caja de control de temperatura.
Remedio | (O Pulse para borrar la advertencia.
® Si el aviso persiste, apague la fuente de alimentacion y contacte con su distribuidor.
W-094 Fuga en parte inferior columna.
Causa ® |as conexiones de la columna no estan bien apretadas.
Remedio | @ Pulse para borrar la advertencia.

® Compruebe que la columna esté correctamente conectada en los lados IN y OUT, y vuelva a apretar
los tapones de presién (consulte la pagina 4-13). Seque el liquido acumulado en la bandeja de
deteccién de fugas debajo de la columna (consulte la pagina 1-14).

® Si el aviso persiste, sustituya el tubo de la columna por uno nuevo (consulte la pagina 5-27).
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W-095 Fuga en la unidad éptica.

Causa ® Hay una fuga de liquido en la unidad éptica.

Remedio | (D Pulse para borrar la advertencia.
@ Si el aviso persiste, apague la fuente de alimentacion y contacte con su distribuidor.

W-096 Fuga en camara de eluyente.

Causa ® Hay una fuga de liquidos procedente de la camara.
® Eltapdn de la camara no esta bien apretado.
® E|tubo se ha desconectado de la camara o esta mal conectado.

Remedio | (O Pulse para borrar la advertencia.

@® Apriete firmemente el tapon de la cdmara (consulte la pagina 4-55).

® Conecte correctamente el tubo a la camara. Limpie el liquido derramado y seque el liquido
acumulado en la bandeja de deteccion de fugas debajo de la camara (consulte la pagina 1-14).

@ Apague la fuente de alimentacion y contacte con su distribuidor.

W-097 Desbordamiento de contenedor dil.
Causa ® Hay una fuga de liquido de la aguja de toma de muestra o el bloque de lavado de la aguja de toma
de muestra.

® Se desborda liquido del contenedor de dilucion.

Remedio | @ Pulse para borrar la advertencia.

® Sustituya la anilla en O de la aguja de toma de muestra (consulte la pagina 4-17).

Limpie el liquido derramado y seque el liquido acumulado en el tapon del contenedor de dilucion y
en el contenedor de fugas delante del contenedor de dilucién.

® Lave el contenedor de dilucién (consulte la pagina 4-36).

@ Pueden desbordarse burbujas del contenedor de dilucién. Compruebe si se esta agotando la
solucion de lavado, si el filtro de malla esta obstruido o si el tubo al tapén provisto con toma de
reactivo esta suelto (consulte la pagina 4-23).

® Apague la fuente de alimentacion y contacte con su distribuidor.
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5.2 Si se produce un error

Los errores se producen debido a problemas con la fuente de alimentacion, la memoria, las conexiones o la
configuraciéon de parametros, y se indican mediante alarmas, cédigos de error y mensajes. Los analisis se ven
interrumpidos por errores, pero los resultados de los analisis de la muestra aspirada se comunican en un informe
cuando es posible. Vuelva a analizar las muestras cuyos resultados de analisis no se hayan obtenido debido a un error,
después de realizar la accion necesaria.

5.2.1 I Desde la aparicion del error hasta el remedio

Si se produce un error, siga las instrucciones descritas abajo para solucionarlo.

@ Una alarma de pitidos cortos consecutivos suena durante unos ~
g . ( Pitidos cortos )
10 segundos, y un codigo de error y un mensaje aparecen en la NN
pantalla. Wi diendo-- Qo0 24
» La aspiracion de la muestra se detiene si el error se produce TEn our ‘
durante el analisis. e fon2
[ E-120 ]

Resul
@ Compruebe el codigo de error y el mensaje, y pulse IS .

» La alarma se silencia. HbAT

o

HbF

Lado de carga |leno 07
N.° me -
ID de

» Comienza la inicializacién. Si el error se produce durante el
analisis, la inicializacion comienza cuando el analisis se ha

10-06-2017 10:00

terminado para la muestra aspirada. T ) . . ]
Cadigo de error (“‘E” co nimero de 3 digitos) y mensaje
@ Tome las medidas necesarias para eliminar la causa.
* Consulte “5.2.2. Causas y remedios”en la pagina 5-11y
posteriores.

@ Si no se han obtenido resultados de analisis para las muestras debido a un error, vuelva a cargar estas muestras en
el muestreador y pulse Q> .
* Se iniciara el analisis.

@ Si el error persiste, apague la fuente de alimentacion y contacte con su distribuidor.

REFERENCIA:
Historial de avisos/errores/problemas:
Ejemplo de informe impreso: Consulte “2.9.6. Historial de avisos/errores/problemas”en la pagina 2-50.
Instrucciones de impresion:  Consulte “3.8.1. Imprimir el historial avisos/errores/problemas”en la pagina 3-28.
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5.2.2 I Causas y remedios

® Utilice guantes de proteccién para evitar la exposicidon a microbios patégenos antes de
@ cualquier operacion que pueda exponerle a las muestras.

® Elimine las muestras y los guantes de proteccién usados segun lo estipulado por las
normas locales sobre desechos con peligro bioldgico.

E-100 Cambio de version

Causa ® | a ROM principal ha sido reemplazada.
Remedio | Pulse para borrar el error.

E-101 Apagar
Causa ® | a alimentacion se ha desconectado durante las operaciones de analisis.

Remedio | @ Pulse para borrar el error.

(® Cuando termine el calentamiento y el cebado, y aparezca la pantalla de Standby, vuelva a intentar
analizar las muestras para las que no se han obtenido resultados de andlisis.

E-102 Tension de bateria
Causa ® | a bateria de reserva se ha descargado porque el instrumento ha estado apagado durante varios dias.

Remedio | @ Pulse para borrar el error.
® Mantenga el instrumento encendido durante al menos 25 horas para cargar la bateria.
(® Configure correctamente la fecha y la hora (consulte la pagina 3-25).

E-103 Datos de seguridad

Causa ® L a ROM principal ha sido reemplazada.
® | a bateria de reserva se ha descargado porque el instrumento ha estado apagado durante varios dias.

Remedio | (@ Pulse para borrar el error.
® Mantenga el instrumento encendido durante al menos 25 horas para cargar la bateria.
(® Configure correctamente la fecha y la hora (consulte la pagina 3-25).

E-104 Apagar (Guardando datos)
Causa ® | a alimentacién se ha desconectado mientras se guardaban los datos.

Remedio | (O Pulse para borrar el error.
@ Compruebe que los parametros modificados no hayan vuelto a su configuracion anterior.
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E-110 Error entrada val. est. de HbA1c

Causa ® Los valores estandar de los calibradores de HbA1c no estan configurados.

No se ha podido leer el cédigo de barras de informacion de calibracion.

El cddigo de barras escaneado no contenia informacion de calibracion para el HA-8190V.

Los valores estandar se introdujeron desde el panel de control y también se leyeron desde el cédigo

de barras de informaciéon de calibracion.

Se leyeron dos codigos de barras de informacion de calibracién, pero ambos cddigos de barras eran

para el mismo modo de analisis.

® Se ha detectado un contenedor de muestras en la posicidon para una solucion estandar especifica,
pero el codigo de barras de informacion de calibracion para el modo de andlisis correspondiente no
estaba configurado.

Remedio | (O Pulse para borrar el error.
© Para leer los valores estandar de los codigos de barras de informacion de calibracion:
Sustituya las etiquetas de coédigos de barras de informacion de calibracién arrugadas o sucias por
otras nuevas. Coloque los tubos de muestras en los racks de muestras con las etiquetas de cédigo
de barras mirando hacia la parte trasera del rack, y vuelva a intentar la calibracién de HbA1c.
® Para introducir los valores estandar desde el panel de control:
Introduzca los valores estandar correctos y vuelva a intentar la calibracion (consulte la pagina 2-42).

E-111 Cargando solucion STD HbA1c
Causa ® Las muestras de simulacion o los calibradores estan mal colocados en el rack de calibracion.

Remedio | (@ Pulse para borrar el error.
® Coloque correctamente las muestras de simulacion y los calibradores en el rack de calibracion y
vuelva a intentar la calibracion (consulte la pagina 2-39).

E-112 Error de calibracion de HbA1c

Causa ® Se han obtenido resultados anormales en el analisis de los calibradores de HbA1c.
® La reproducibilidad de los resultados de los analisis es baja para el analisis de los calibradores de HbA1c.
® Elrango de deteccion de errores para la calibracion automatica de la HbA1c se ha ajustado demasiado bajo.

Remedio | @ Pulse para borrar el error.
@ Compruebe las fechas de caducidad de los calibradores, los eluyentes, la soluciéon hemolizante y la
columna, y sustituya cualquiera de ellos que haya superado su fecha de caducidad (consulte las
paginas 4-3, 4-7 y 4-11).
® Limpie todo lo que necesite limpiarse (consulte la pagina 4-54).
@ Configure correctamente el rango de deteccién de errores (por defecto: 3,0%) (consulte la pagina 3-16).

E-120 Lado de carga lleno

Causa ® Se ha cargado un sexto rack de muestras en el lado de carga de racks del muestreador.
® | os racks de muestras se han cargado incorrectamente en el lado de carga del muestreador.

Remedio | (O Pulse para borrar el error.
.5 @ Retire el sexto rack de muestras del lado de carga del muestreador.

(® Cargue correctamente los racks de muestras en el lado de carga.

E-121 Memoria llena

Causa ® Se ha suspendido la impresion de los resultados de los analisis de 900 muestras porque se ha
agotado el papel de la impresora.

® Se ha suspendido la transmision de los resultados de los andlisis de 900 muestras al dispositivo
externo porque el cable de comunicacion esta mal conectado.

Remedio | (@ Pulse para borrar el error.

® Si el papel de laimpresora se ha agotado, coloque un nuevo rollo de papel (consulte la pagina 4-10).
Se imprimiran los resultados de los analisis suspendidos.

(® Si el cable de comunicacion esta desconectado, conéctelo correctamente (consulte la pagina 1-30).
Se transmitiran los resultados de los analisis suspendidos.
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E-122 Config. solucién lavado

Causa ® Ellavado de los tubos se ha iniciado sin cargar primero rack de lavado en el muestreador.
® | os tubos de muestra con la solucion de lavado para tubos no estan colocados en el rack de lavado.

Remedio | (O Pulse para borrar el error.
(@ Cologue un tubo de muestra con la solucién de lavado para tubos en el rack de lavado. Cargue el
é rack en el muestreador y, a continuacion, inicie el lavado de los tubos (consulte la pagina 4-27).
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5.3 Si se produce un problema

Los problemas graves que se producen en los circuitos eléctricos, la unidad de analisis, la unidad de accionamiento u
otras partes del instrumento se indican mediante alarmas, c6digos de problemas y mensajes. Los analisis se ven
interrumpidos por problemas, pero los resultados de los analisis de la muestra aspirada se comunican en un informe
cuando es posible. Vuelva a analizar las muestras cuyos resultados de analisis no se hayan obtenido debido al
problema, después de realizar la accién necesaria.

5.3.1 I Desde la aparicion del problema hasta el remedio

Si se produce un problema, siga las instrucciones descritas abajo para solucionarlo.

@ Dos tonos largos diferentes suenan sucesivamente durante
. . Y g ( Tonos largos ]
aproximadamente un minuto, y un coédigo de problema y un NN
mensaje aparecen en la pantalla. Biidiondo ® o 22

» La aspiracion de la muestra se detiene si el problema se produce

TROUBLE

durante el analisis.

[ T-302 ]

j Aguja alante/atras 2017
|

@ Compruebe el codigo de problema y el mensaje, y pulse

Lok |

» La alarma se silencia.

» Comienza la inicializacion. Si el problema se produce durante el

10-06-2017 10:00

analisis, la inicializacion comienza cuando el analisis se ha i - ; . i
. . Cadigo de problema (“T” co numero de 3 digitos) y mensaje
terminado para la muestra aspirada.

@ Tome las medidas necesarias para eliminar la causa.
* Consulte “5.3.2. Causas y remedios”en la pagina 5-15 y
posteriores.

O Si no se han obtenido resultados de andlisis para las muestras debido al problema, vuelva a cargar estas muestras
en el muestreador y pulse <D
* Se iniciara el analisis.

@ Si el problema persiste, apague la fuente de alimentacidn y contacte con su distribuidor.

REFERENCIA:
Historial de avisos/errores/problemas:
Ejemplo de informe impreso: Consulte “2.9.6. Historial de avisos/errores/problemas”en la pagina 2-50.
Instrucciones de impresién: Consulte “3.8.1. Imprimir el historial avisos/errores/problemas”en la pagina 3-28.
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5.3 Si se produce un problema

5.3.2 I Causas y remedios

® Elimine las muestras y los guantes de proteccién usados segun lo estipulado por las
normas locales sobre desechos con peligro bioldgico.

® Utilice guantes de proteccién para evitar la exposicidon a microbios patégenos antes de
cualquier operacion que pueda exponerle a las muestras.

T-200 - T-209 | Flash ROM
Causa ® La ROM principal se ha actualizado a una version mas reciente.
® Se ha producido un problema en la flash ROM en la que se almacenan los datos.
Remedio Apague la fuente de alimentacion y contacte con su distribuidor.
T-210 Impresora
Causa ® El cabezal de la impresora esta caliente.
® La impresora no funciona correctamente.
Remedio @ Pulse para borrar el problema.
@ Retire el papel atascado de la impresora y coloque correctamente el rollo de papel.
® Si el problema persiste, apague la fuente de alimentacion y contacte con su distribuidor.
T-220 - T-227 | Comunicacion interna
Causa ® Se ha producido un problema de comunicacién interna.
Remedio @ Pulse para borrar el problema.
® Apague la fuente de alimentacion y contacte con su distribuidor.
T-230 - T-234 | Flash ROM
Causa ® Se ha producido un problema en la ROM.
Remedio Apague la fuente de alimentacion y contacte con su distribuidor.
T-300 - T-306 | Aguja alante/atras
T-307 - T-312 | Aguja arriba/abajo
Causa ® Algo esta obstruyendo la aguja de toma de muestra.
® La aguja de toma de muestra no funciona correctamente.
Remedio @ Pulse para borrar el problema.
@ Retire la obstruccion junto a la aguja de toma de muestra.
@ ® Si el problema persiste, apague la fuente de alimentacion y contacte con su distribuidor.
T-320, T-321 Bomba de muestreo
T-328, T-329 | Bomba introd. muestra (atras)
T-330, T-331 | Bomba introd. muestra (delante)
Causa ® |a parte indicada no funciona correctamente.
Remedio @ Pulse para borrar el problema.

® Apague la fuente de alimentacién y contacte con su distribuidor.

HA-8190V
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T-332 - T-336

Flujo introducciéon muestra

Causa

La aguja de toma de muestra esta rota.

La aguja de toma de muestra esta obstruida.

Un tubo esta desconectado o mal conectado.

El contenedor de dilucion esta contaminado.

El contenedor de dilucién esta obstruido.

Se han formado burbujas de aire en el tubo de solucién hemolizante.
La valvula magnética no funciona correctamente.

Remedio

® Pulse para borrar el problema.

® Sustituya la aguja de toma de muestra si esta rota (consulte la pagina 4-17).

® Retire la aguja de toma de muestra e inyecte la solucién hemolizante con una jeringa para
limpiar el interior de la aguja. Si la obstruccion no se puede eliminar, sustituya la aguja de toma
de muestra por una nueva (consulte la pagina 4-17).

@ Conecte correctamente los tubos de la aguja de la botella de solucion hemolizante, la aguja de
toma de muestra (consulte la pagina 4-20), la unidad de dilucion (consulte la pagina 4-40) y las
valvulas del manguito de drenaje (consulte la pagina 5-35).

® Lave el contenedor de dilucién (consulte la pagina 4-36).

® Retire el contenedor de dilucién del instrumento y lave bien el recipiente (consulte la pagina 4-39).

@ Elimine el aire de la solucion hemolizante mediante el cebado (consulte la pagina 4-52: En la
pantalla [Menu Cebado], seleccione <7. Sol. lavado hemolisis>).

Si el problema persiste, apague la fuente de alimentacion y contacte con su distribuidor.

T-351 - T-353

Flujo de drenaje

Causa

® Los tubos del interior del instrumento estan desconectados o mal conectados.
® El contenedor de dilucién esta contaminado.

® El contenedor de dilucién esta obstruido.

® |a valvula magnética no funciona correctamente.

® La bomba de drenaje no funciona correctamente.

Remedio

@ Pulse para borrar el problema.

@ Conecte correctamente los tubos de la unidad de dilucién (consulte la pagina 4-40) y las
valvulas del manguito de drenaje (consulte la pagina 5-35).

(® Lave el contenedor de dilucién (consulte la pagina 4-36).

(@ Retire el contenedor de dilucién del instrumento y lave bien el recipiente (consulte la pagina 4-39).

® Si el problema persiste, apague la fuente de alimentacion y contacte con su distribuidor.

T-354

Introduccién de muestra

Causa

® Cinco muestras consecutivas tenian un volumen insuficiente para el analisis.

La muestra de hemolizados se ha analizado con un rack de muestras para sangre total.

La aguja de toma de muestra esta obstruida.

El contenedor de dilucion esta obstruido.

Los tubos del interior del instrumento estan obstruidos.

El sensor de deteccion de tubos de muestra o el sensor de deteccidn de cubetas no funciona

correctamente.

® |a valvula magnética no funciona correctamente.

* Este problema se produce si “Hb anormalmente bajo” aparece durante cinco muestras
consecutivas.

Remedio

@ Pulse para borrar el problema.

® Si el volumen de la muestra es bajo, transfiera la muestra a una cubeta y vuelva a analizarla, o
diluya la muestra y analicela como muestra de hemolizados.

® Coloque las muestras en el rack de muestras adecuado (consulte la pagina 2-17).

@ Retire la aguja de toma de muestra e inyecte la solucion hemolizante con una jeringa para
limpiar el interior de la aguja. Si la obstruccién no se puede eliminar, sustituya la aguja de toma
de muestra por una nueva (consulte la pagina 4-17).

® Retire el contenedor de dilucién del instrumento y lave bien el recipiente (consulte la pagina 4-39).

® Realice el lavado automatico del tubo (consulte la pagina 4-26).

@ Si el problema persiste, apague la fuente de alimentacion y contacte con su distribuidor.
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T-360 - T-362 | Valvula magnética

T-371 Flujo de drenaje

Causa ® Los tubos del interior del instrumento estan desconectados o mal conectados.
® El contenedor de dilucién esta contaminado.
® El contenedor de dilucién esta obstruido.
® |a valvula magnética no funciona correctamente.

Remedio @ Pulse para borrar el problema.

® Conecte correctamente los tubos de la unidad de dilucion (consulte la pagina 4-40) y las
valvulas del manguito de drenaje (consulte la pagina 5-35).

(® Lave el contenedor de dilucion (consulte la pagina 4-36).

(@ Desmonte y lave el contenedor de dilucion (consulte la pagina 4-39).

® Si el problema persiste, apague la fuente de alimentacion y contacte con su distribuidor.

T-373 - T-375

Flujo de drenaje

Causa

® Los tubos del interior del instrumento estan desconectados o mal conectados.
® El contenedor de dilucidon esta contaminado.

® El contenedor de dilucién esta obstruido.

® |a valvula magnética no funciona correctamente.

® | a bomba de drenaje no funciona correctamente.

Remedio

@ Pulse para borrar el problema.

@ Conecte correctamente los tubos de la unidad de dilucion (consulte la pagina 4-40) y las
valvulas del manguito de drenaje (consulte la pagina 5-35).

® Lave el contenedor de dilucién (consulte la pagina 4-36).

@ Desmonte y lave el contenedor de dilucion (consulte la pagina 4-39).

® Si el problema persiste, apague la fuente de alimentacion y contacte con su distribuidor.

T-400 - T-402 | Sensor de temperatura
Causa ® Hay un problema con el sensor de temperatura.
Remedio Apague la fuente de alimentacion y contacte con su distribuidor.
T-403 - T-411 | Control de temperatura
Causa ® Latemperatura ambiente esta fuera del rango de temperatura del entorno de analisis entre 10°C y 30°C.
® |a unidad de control de temperatura no funciona correctamente.
Remedio @ Pulse para borrar el problema.
® Ajuste la habitacion a una temperatura entre 10°C y 30°C.
® Si el problema persiste, apague la fuente de alimentacion y contacte con su distribuidor.
T-420 Unidad de reaccion
T-430, T-431 | Accionamiento bomba fluido
T-432 - T-435 | Valvula introduccion muestra
T-436 - T-439 | Valvula conmutacién eluyente
Causa ® |a parte indicada no funciona correctamente.
Remedio @ Pulse para borrar el problema.
® Apague la fuente de alimentacion y contacte con su distribuidor.
T-450 - T-452 | Presion excesiva
Causa ® La columna o el tubo estan obstruidos.
Remedio @ Pulse para borrar el problema.

(@ Sustituya la columna por la columna de simulacién (consulte la pagina 4-56) y bombee fluidos
(consulte la pagina 4-52: En la pantalla [Menu Cebado], seleccione <2. Bomba>). Después de
cinco minutos, pulse [EESMl. La columna de simulacién estaba fijada en la posicién de
instalacion de la columna en el momento del envio.

® Si el bombeo de fluidos finaliza sin ningln problema, sustituya la columna por una nueva
(consulte la pagina 4-11).

@ Si el problema persiste, apague la fuente de alimentacion y contacte con su distribuidor.
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T-453 Presion alta cebador
Causa ® El tubo esta obstruido.
Remedio @ Pulse para borrar el problema.
@ Apague la fuente de alimentacién y contacte con su distribuidor.
T-454 Sensor de presion
Causa ® Hay un problema con el sensor de presion.
Remedio @ Pulse para borrar el problema.
@ Apague la fuente de alimentacién y contacte con su distribuidor.
T-455, Problema de bombeo de fluido
T-457 - T-461
Causa ® Ha entrado aire en la bomba de fluidos.
® Hay una fuga de liquido en los tubos de eluyente o en la bomba de fluidos.
Remedio @ Pulse para borrar el problema.

@ Elimine el aire del tubo mediante el cebado (consulte la pagina 4-52: En la pantalla [Menu
Cebado], seleccione <1. Automatica>).

® Si el problema persiste, bombee fluidos (consulte la pagina 4-52: En la pantalla [Menu Cebado],
seleccione <2. Bomba>). Abra la cubierta de la caja de control de temperatura mientras se
bombea el fluido y apriete el tubo que tiene la fuga.

@ Si el problema persiste, apague la fuente de alimentacion y contacte con su distribuidor.

T-470, T-471 | Sensor de temperatura
Causa ® Hay un problema con el sensor de temperatura.
Remedio Apague la fuente de alimentacion y contacte con su distribuidor.
T-472 - T-478 | Control de temperatura
Causa ® | atemperatura ambiente esta fuera del rango de temperatura del entorno de andlisis entre 10°C
y 30°C.
® |a unidad de control de temperatura no funciona correctamente.
Remedio @ Pulse para borrar el problema.
® Ajuste la habitacion a una temperatura entre 10°C y 30°C.
® Si el problema persiste, apague la fuente de alimentacion y contacte con su distribuidor.
T-480 Detector de unidad 6ptica
Causa ® | atemperatura ambiente esta fuera del rango de temperatura del entorno de andlisis entre 10°C
y 30°C.
® El detector de la unidad éptica no funciona correctamente.
Remedio @ Pulse para borrar el problema.

® Ajuste la habitacion a una temperatura entre 10°C y 30°C.
® Si el problema persiste, apague la fuente de alimentacion y contacte con su distribuidor.
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T-481 Luz de unidad 6ptica débil

Causa ® | a muestra de sangre total se ha analizado con un rack para la muestra de hemolizados.
® | a concentracion de hemoglobina de la muestra de hemolizados es demasiado alta.

® Se han formado burbujas de aire en la celda de la unidad optica.

® | a fuente de luz se ha degradado.

Remedio @ Pulse para borrar el problema.
® Si la muestra de sangre total se ha analizado con un rack para la muestra de hemolizados, se
recomienda sustituir la columna por una nueva (consulte la pagina 4-11). Si no tiene una columna

de repuesto, realice lo siguiente como remedio temporal: 1) Coloque 10 tubos de muestra o
cubetas vacios en un rack normal y realice el analisis normal. 2) Después de que se detenga el
analisis debido a “T-354 Introduccion de muestra”, realice el analisis de controles de HbA1c. 3)
Compruebe cuidadosamente que los resultados obtenidos sean normales. Si se obtienen
resultados anormales, no realice analisis hasta que la columna sea sustituida por una nueva.

® Prepare las muestras de modo que el area total del resultado del analisis esté entre 30000 y
60000 recuentos.

(® Bombee fluidos (consulte la pagina 4-52: En la pantalla [Menu Cebado], seleccione <2. Bomba>).
Después de 3 minutos, pulse INERST.

® Si el problema persiste, apague la fuente de alimentacion y contacte con su distribuidor.

T-482 Luz de unidad o6ptica fuerte
T-483 Luz de unidad 6ptica
Causa ® Se han formado burbujas de aire en la celda de la unidad optica.

® El detector de la unidad éptica no funciona correctamente.
® | afuente de luz se ha degradado (T-483).

Remedio @ Pulse para borrar el problema.
(@ Bombee fluidos (consulte la pagina 4-52: En la pantalla [Menu Cebado], seleccione <2. Bomba>).
(® Si el problema persiste, apague la fuente de alimentacion y contacte con su distribuidor.

T-490 Fondo
Causa ® FEl eluyente se ha degradado.

® |a celda de la unidad optica esta contaminada.
Remedio @ Pulse para borrar el problema.

® Sustituya el envase de eluyente por uno nuevo (consulte la pagina 4-3).
(® Bombee fluidos (consulte la pagina 4-52: En la pantalla [Menu Cebado], seleccione <2. Bomba>).
@ Si el problema persiste, apague la fuente de alimentacion y contacte con su distribuidor.

T-600 Comunicacién cod. barras
Causa ® El lector de cddigo de barras no funciona correctamente.
Remedio @ Pulse para borrar el problema.

®@ Apague la fuente de alimentacion y contacte con su distribuidor.

T-601 No se puede leer ID rack
Causa ® El sensor de deteccion de racks no funciona correctamente.
Remedio @ Pulse para borrar el problema.
@ Cargue correctamente el rack de muestras y vuelva a intentar el analisis.
@ ® Si el problema persiste, apague la fuente de alimentacion y contacte con su distribuidor.
T-602 Palanca lado de medicion
Causa ® | a palanca del lado de analisis del muestreador no funciona correctamente.
Remedio @ Pulse para borrar el problema.

@ Apague la fuente de alimentacién y contacte con su distribuidor.
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T-610 - T-612 | Acc. palanca lado medicion
Causa ® | os racks de muestras se cargan incorrectamente en el lado de carga de racks del muestreador.
® Algo esta obstruyendo la trayectoria de la palanca del lado de andlisis en el muestreador.
® La palanca del lado de analisis no funciona correctamente.
Remedio @ Pulse para borrar el problema.
@ Cargue los racks de muestras correctamente en el lado de carga de racks.
é ® Retire la obstruccion de la trayectoria de la palanca del lado de analisis situada en el lateral del
instrumento del muestreador.
@ Si el problema persiste, apague la fuente de alimentacion y contacte con su distribuidor.
T-613, T-614 | Acc. palanca lado retorno
Causa ® | os racks de muestras se cargan incorrectamente en el lado de descarga de racks del muestreador.
® Algo esta obstruyendo la trayectoria de la palanca del lado de retorno en el muestreador.
® | a palanca del lado de retorno no funciona correctamente.
Remedio @ Pulse para borrar el problema.
® Cargue los racks de muestras correctamente en el lado de descarga.
A ® Retire la obstruccién de la trayectoria de la palanca del lado de retorno situada en el lado frontal
del muestreador.
@ Si el problema persiste, apague la fuente de alimentacion y contacte con su distribuidor.
T-620 - T-622 | Avance giro recip. muestra
Causa ® Algo esta obstruyendo la unidad de giro del tubo de muestra.
® La unidad de giro del tubo de muestra no funciona correctamente.
Remedio @ Pulse para borrar el problema.
® Retire la obstruccion de la unidad de giro del tubo de muestra (hacia la parte trasera bajo la
A cubierta de la posicion STAT).
® Si el problema persiste, apague la fuente de alimentacion y contacte con su distribuidor.
T-623 Tubo de muestra girando
Causa ® La unidad de giro del tubo de muestra no funciona correctamente.
Remedio @ Pulse para borrar el problema.
@ Apague la fuente de alimentacién y contacte con su distribuidor.
T-800 Transmision por serie
T-805 Recepcion por serie
Causa ® | a placa de comunicacion serie no funciona correctamente.
Remedio @ Pulse para borrar el problema.
® Apague la fuente de alimentacion y contacte con su distribuidor.
T-801 - T-804 | Conexion bidireccional
T-807 - T-810
Causa ® E| cable de comunicacion del dispositivo externo esta desconectado o mal conectado.
Remedio @ Pulse para borrar el problema.
® Conecte correctamente el cable de comunicacion.
® Si el problema persiste, apague la fuente de alimentacion y contacte con su distribuidor.
T-811 El ID no coincide
Causa ® El ordenador central ha transmitido un comando de analisis anormal.
Remedio @ Pulse para borrar el problema.

@ Compruebe si el ordenador central responde correctamente a una consulta del instrumento.
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T-820 - T-822 | Comunicacion de Ethernet
Causa ® |a placa Ethernet no funciona correctamente.
Remedio @ Pulse para borrar el problema.
@ Apague la fuente de alimentacién y contacte con su distribuidor.
T-999 Otro problema
Causa ® Se han producido otros problemas.
Remedio Tome nota de lo que aparece en la pantalla y contacte con su distribuidor.
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5.4 Mensajes de resultados anormales

Los siguientes mensajes aparecen en la pantalla si se obtienen resultados de analisis inexactos. Los analisis
continuaran.

Result. %

N. ° med. 0001 N. ° puerto 0001
ID de muestral23456789012345678

HbAlc -—  mmol/mol

HbAlc —- %

HbF —- %

Hb anormalmente alto ——— Mensaje de resultado anormal

Control de temperatura

Causa » La temperatura ambiente esta fuera del rango de temperatura del entorno de analisis entre 10°C y
30°C.
» La unidad de control de temperatura no funciona correctamente.

Luz de unidad optica débil

Causa » La muestra de sangre total se ha analizado con un rack para la muestra de hemolizados.
» La concentracion de hemoglobina de la muestra es demasiado alta.

» Se han formado burbujas de aire en la celda de la unidad 6ptica.

» La fuente de luz se ha degradado.

Presion creciente tubo HP *Tubo HP hace referencia a “Tubo de alta presion”.

Causa » La columna o el tubo estan obstruidos.

Presion mas baja tubo HP *Tubo HP hace referencia a “Tubo de alta presion”.

Causa | * Ha entrado aire en la bomba de fluidos.
» Hay una fuga de liquido en los tubos de eluyente o en la bomba de fluidos.

Tiempo ret. tempr. S-A1c

Causa » El eluyente se ha degradado o se ha colocado un tapdn de botella incorrecto en el envase de eluyente
equivocado.
* La columna se ha degradado.

Tiempo ret. tardia S-A1c

Causa » Hay una fuga de liquido en los tubos de eluyente o en la bomba de fluidos.

» Se han formado burbujas de aire en la valvula de retencion de la bomba de fluidos.
» El eluyente se ha degradado.

* La columna se ha degradado.

Fluct. tiempo ret. S-A1c

Causa * Hay una fuga de liquido en los tubos de eluyente o en la bomba de fluidos.
» Se han formado burbujas de aire en la valvula de retencion de la bomba de fluidos.
» Se ha colocado un tapén de botella incorrecto en el envase de eluyente equivocado.

Tiempo de retencién HbAO

Causa » Hay una fuga de liquido en los tubos de eluyente o en la bomba de fluidos.

» Se han formado burbujas de aire en la valvula de retencion de la bomba de fluidos o en la celda de la
unidad optica.

» Se ha colocado un tapén de botella incorrecto en el envase de eluyente equivocado.

Cola de L-A1c

Causa * La columna se ha degradado.
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5.4 Mensajes de resultados anormales

Cola de S-A1c
Causa

» La cola de HbA1c aumenta mas que el valor umbral.

Linea Base desplazada

Causa » Lalinea de base se ha desplazado mas que el valor umbral.

Ruido detectado
Causa

» Se ha detectado ruido en el cromatograma.

Picos dobles

Causa

» Se han detectado dos o mas picos del mismo nombre.

Valor bajo de Hb

Causa » La superficie total era menor que el valor umbral.

» La muestra tenia un volumen insuficiente para el analisis.

* La muestra de hemolizados o anemia se ha analizado con un rack para muestras de sangre total.

NOTA: Estas muestras no se pueden analizar con anemia rack (ANEMIA). Sin embargo, algunos
pacientes pueden tener niveles bajos de hemoglobina debido a trastornos sanguineos, por lo que
hay que tener cuidado con los valores de analisis.

HbAO anormalmente alto

Causa » El area de HbAO era mayor que el valor umbral.
» La muestra de sangre total se ha analizado con un rack para la muestra de hemolizados.
» La concentracion de hemoglobina de la muestra de hemolizados es demasiado alta.

Hb anormalmente bajo

Causa | * Ladiferencia entre el volumen maximo y el minimo de absorcién de luz era menor que el valor umbral.

» El volumen de muestra era insuficiente.

» La muestra de hemolizados se ha analizado con un rack de muestras para sangre total.

NOTA: Estas muestras no se pueden analizar con anemia rack (ANEMIA). Sin embargo, algunos
pacientes pueden tener niveles bajos de hemoglobina debido a trastornos sanguineos, por lo que
hay que tener cuidado con los valores de analisis.

No puede det. picos S-A1c

Causa » El pico de S-A1c no ha podido detectarse.

Recuento de pico anormal

Causa » Se han podido detectar menos de dos picos.
» Se han detectado veinte o mas picos.
* El primer pico ha mostrado otra cosa distinta a HbA1ab.

Hb anormalmente alto

Causa » La absorcion de luz era superior al valor umbral.
* La muestra de sangre total se ha analizado con un rack para la muestra de hemolizados.
» La concentracion de hemoglobina de la muestra de hemolizados es demasiado alta.

Tiempo de retencion (solo modo Variant)

Causa » Hay una fuga de liquido en los tubos de eluyente o en la bomba de fluidos.

» Se han formado burbujas de aire en la valvula de retencion de la bomba de fluidos o en la celda de la
unidad optica.

» Se ha colocado un tapén de botella incorrecto en el envase de eluyente equivocado.
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Capitulo 5 Solucién de problemas

HbAO fondo
Causa

» Elfondo de la HbAO se eleva mas que el valor umbral.

Pico E anormal detectado

Causa | * Se ha detectado un pico anormal entre HbA1c y HbAO.

Pico D anormal detectado (solo modo Variant)

Causa » Se ha detectado un pico anormal entre HbAO y HbS.

HA-8190V 5-24



5.5 Siesto sucede

5.5 Si esto sucede

5.5.1 I Si el instrumento no se inicia (sustitucion de fusibles)

Si el instrumento no se inicia después de encender el interruptor principal y el interruptor de Standby, es posible que el fusible se
haya fundido. El instrumento dispone de un par de fusibles y se pueden sustituir en el panel trasero. Sustituya el que esté fundido.

Utilice solo fusibles de la capacidad especificada. Los fusibles con capacidad superior pueden
producir fuego o dafos en el instrumento.

NOTA:
Si los fusibles se funden poco después de sustituirlos, hay un problema en el instrumento. Pédngase en
contacto con el distribuidor.

Prepare: Fusible TAAE250V~ y destornillador de cabeza plana

TI Apagar la fuente de alimentacion.

@ Pulse el interruptor de Standby para apagar la alimentacion.

* Pulse el interruptor de Standby dos o tres veces. La alimentacion
esta encendida cuando el interruptor permanece ligeramente
presionado. A continuacion, pulse el interruptor una vez mas para

apagar la alimentacion.

@ Pulse el interruptor principal del panel posterior para apagar la
alimentacion principal.

+ Pulse el lado “ (O del interruptor principal. Interruptor principal

@ Desenchufe el cable de corriente de la toma.

@ Desenchufe el cable de corriente del terminal de entrada de corriente del panel trasero.

Mantenga el cable de corriente desenchufado a menos que se indique lo contrario en los
siguientes pasos.

7' Retire el portafusibles.

@ Saque la tapa del portafusibles introduciendo un destornillador de
cabeza plana bajo la lengiieta (area de puntos de la figura).
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@ Tire del portafusibles recto hacia el frente.

Portafusibles

?I Sustituya el fusible.

@ Quite el fusible fundido del portafusibles y coloque un fusible
nuevo.

Fusible
nuevo

TI Guarde el portafusibles.

)
L

5

@ Introduzca el portafusibles en su posicion original. [z |
NOTA:
Alinee las flechas del portafusibles y la tapa, e introduzca el
portafusibles en su lugar. @

@ Cicrre la tapa del portafusibles. \

?I Encienda la fuente de alimentacion.

@ Enchufe el cable de corriente del terminal de entrada de corriente en el panel trasero.

@ Enchufe el cable de corriente en la toma de corriente.

@ Pulse el interruptor principal del panel posterior para encender la alimentacion principal.

@ Pulse el interruptor de Standby para encender la alimentacion.
+ El interruptor de Standby se encendera.
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5.5 Siesto sucede

5.5.2 I Sustitucion de los tubos de columna

Si aparece el aviso “W-094 Fuga en parte inferior columna.” en la pantalla, apriete los tapones de presion en los lados
de entrada y salida de la columna. Si el aviso persiste, sustituya los tubos de la columna y los tapones de presion por
unos nuevos.

.2 ® Lleve guantes de proteccion para evitar la exposicién a microbios patégenos.

® Deseche los tubos, los tapones de presion, las herramientas de limpieza y los guantes de
proteccion usados segun lo estipulado por las normas locales sobre desechos con peligro
bioldgico.

Asegurese de utilizar los botones de la pantalla siguiendo las instrucciones que se describen a

A continuacion cuando se sustituyan los tubos de columna. Si desobedece las instrucciones
puede provocar salpicaduras de liquido durante el trabajo de sustitucion. Tenga cuidado de no
permitir que entren burbujas en las juntas.

Prepare: Tubos de recambio (para entrada de columna: 9,5 cm, para salida de columna: 8,0 cm), tapones de presion,
papel de seda, bastoncillos de algodoén y guantes de proteccion

BPreparacion para la sustituciéon del tubo

TI Acceda a la ventana de mantenimiento.

@ En la pantalla de Standby, seleccione [MENU], <2. Meni1 Sustituir react.> y <5. Sustit. de columna> en ese orden.

@ En la pantalla [Sustit. de columnal], introduzca el codigo de

Sustit. de columna [2500]
informacion del reactivo de la columna que se esté utilizando G6d. de columa e ot . 70001V
actualmente. Caduc.  : 2018-03

En [Cod. de columnal, introduzca un cédigo de 10 digitos
en GERTIFICATE OF QUALITY de la columna.

eTOque Pr‘éx . Cuando la entrada sea correcta, [N.° lot] y

[Fecha de caducidad] se actualizaran.
Compruebe si el numero de lote que se indica en la columna
es idéntico al namero que se muestra mas arriba.

NOTA:

En los pasos posteriores, apareceran en pantalla las
instrucciones para sustituir la columna. Para sustituir los
tubos, siga el procedimiento siguiente, en lugar de las
instrucciones que aparecen en la pantalla.

10-06-2017 10:00
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Capitulo 5 Solucién de problemas

7' Retire la columna del soporte de la columna.

La columna y el soporte de la columna pueden estar calientes. Antes de tocar la columna,

A coloque la mano cerca de la misma para asegurarse de que no esta caliente. Si la columna
esta caliente, la unidad de control de la temperatura puede estar rota. Péngase en contacto
con el distribuidor.

@ Abra la cubierta frontal y, a continuacion, la cubierta de la caja de
control de temperatura.

@ Retire la columna del soporte de la columna.
* Coloque la mano detras de la columna en la parte superior y

empuje la columna hacia el frente.

?I Seque el liquido de la bandeja de deteccién de fugas.

@ Meta un poco de papel de seda debajo de la valvula de inyeccion
y la bandeja de fugas.

* El papel de seda absorbe las fugas de liquido que se desbordan
durante la sustitucion del tubo.

@ Seque todo el liquido en la bandeja de deteccion de fugas debajo
de la columna con bastoncillos de algodon.

» Vaya a cualquiera de las siguientes secciones.

“M Sustitucion del tubo de entrada de la columna (tubo inferior)”
en la pagina 5-29.
“ml Sustitucion del tubo de salida de la columna (tubo superior)”

en la pagina 5-31.
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5.5 Siesto sucede

BSustitucion del tubo de entrada de la columna (tubo inferior)

TI Retire el tubo antiguo.

@ Gire el tapon de presion de la valvula de inyeccion con la mano
para sacar el tubo de la valvula.

@ Gire el tapon de presion situado en la parte inferior de la columna
con la mano para extraer el tubo de la columna.

7' Prepare un tubo de repuesto.

NOTA:
El tubo de entrada de la columna tiene 9,5 cm de longitud. Prepare un tubo de repuesto con la longitud adecuada.

@ Inserte ambos extremos de un tubo de repuesto en los nuevos 3 mm
tapones de presion.
* Presione el tubo hasta que sobresalga unos 3 mm del tapon de presion.

NOTA:
Se pueden producir fugas de liquido o se puede producir un
cromatograma andémalo tras sustituir el tubo a menos que
ambos extremos del tubo sobresalgan unos 3 mm de los
tapones de presion.

?I Conecte el tubo de repuesto a la valvula de inyeccion.

@ Envuelva un extremo del tubo de repuesto con papel de seda.
* El papel de seda absorbe los liquidos que se desbordan durante el
bombeo de fluidos.

@ Conecte el tapon de presion en el otro extremo del tubo de
repuesto a la valvula de inyeccion.

* Introduzca el tubo en la valvula hasta que se detenga y, a
continuacion, apriete ligeramente el tapon de presion con la
mano.

* No apriete completamente el tapon de presion en este punto.

: 4 48
ol 2
Qs

2
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Capitulo 5 Solucién de problemas

© Toque [IEMIITM.

» El bombeo de fluidos se iniciara.

* Deje que el liquido rebose de la conexion.

» Envuelva el papel de seda firmemente alrededor del extremo del
tubo para evitar cualquier salpicadura.

O Cuando empiece a salir liquido de la conexion, pulse [FISEA.
* El bombeo de fluidos se detendra.

NOTA:
Afloje ligeramente el tapon de presién si el liquido no se
desborda por la conexion.

@ Apriete firmemente el tapon de presion que se conectd en el paso
3-0.

* Seque cualquier liquido que rebose de la conexion.

Sustit. de columna [2500]
N.° lot: 7C001V

Abra la cubierta frontal y la caja de control de temp.

y retire la columna antigua.

Presione el tubo dejando fuera 3 mm del t. de pres. Apriete
ligeramente el t. de pres. en lado IN de nueva col. a mano.
Envuelva la conexion con papel tist y empiece a bombear.

El fluido fluye a velocidad inf. que durante el analisis.

Bomba [§ Cancelar

10-06-2017 10:00

Sustit. de columna [2500]
N.° lot: 76001V Presion : 20. Okg/cm2

Primero, el fluido se desborda desde la conex. del lado IN.
Sin burbujas, apriete firm. tornillo presion lado IN.
Después, envuelva el lado OUT de la columna con papel tisu.
Con desborde de fluido, apriete firm. torn. pres. lado OUT.
Después, compruebe si hay fugas, cierre la caja de control
de temperatura y la cubierta frontal y toque [Finaliz.]

10-06-2017 10:00

TI Conecte el tubo de repuesto a la columna.

@ Conecte el otro tapon de presion del tubo de repuesto a la
columna.

* Vuelva a comprobar que el tubo sobresalga unos 3 mm del tapon
de presion, encaje el tapdn de presion sobre la columna y, a
continuacion, apriete el tapon de presion ligeramente a mano.

* No apriete completamente el tapon de presion en este punto.

@ Envuelva la conexion entre el tubo y la columna con papel de
seda.

+ El papel de seda absorbe las fugas de liquidos durante el bombeo
de fluidos.

© Toque BN
* El bombeo de fluidos se iniciara.
* Deje que el liquido rebose de la conexion.

NOTA:
Afloje ligeramente el tapdn de presion si el liquido no se
desborda por la conexion.

Sustit. de columna [2500]
N.° lot: ———

Primero, el fluido se desborda desde la conex. del lado IN.
Sin burbujas, apriete firm. tornillo presion lado IN.
Después, envuelva el lado OUT de la columna con papel tisu.
Con desborde de fluido, apriete firm. torn. pres. lado OUT.
Después, compruebe si hay fugas, cierre la caja de control
de temperatura y la cubierta frontal y toque [Finaliz.]

Reinic. [fCancelar

10-06-2017 10:00

O Apricte firmemente el tapon de presion que se conectd en el paso 4-@) mientras se desborda el liquido.

» Compruebe que se detenga la fuga del liquido.
* Vaya a “B Finalizacion del mantenimiento” en la pagina 5-33.
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5.5 Siesto sucede

BSustitucion del tubo de salida de la columna (tubo superior)

TI Retire el tubo antiguo.

@ Gire con la mano el tapon de presion de la junta que se muestra a
la derecha para retirar el tubo de la junta.

@ Gire el tapon de presion situado en la parte superior de la columna ouT

con la mano para extraer el tubo de la columna.

?I Prepare un tubo de repuesto.

NOTA:
El tubo de salida de la columna tiene 8,0 cm de longitud. Prepare un tubo con la longitud adecuada.

@ Inserte ambos extremos de un tubo de repuesto en los nuevos
tapones de presion.
* Presione el tubo hasta que sobresalga unos 3 mm del tapon de presion.

NOTA:
Se pueden producir fugas de liquido o se puede producir un
cromatograma andmalo tras sustituir el tubo a menos que
ambos extremos del tubo sobresalgan unos 3 mm de los
tapones de presion.

?I Conecte el tubo de repuesto a la columna.

@ Conecte el tapon de presion del tubo de repuesto a la junta.
* Introduzca el tubo en la junta hasta el tubo, y luego apriete el
tapon de presion firmemente para evitar el desbordamiento.

@ Conecte el tapon de presion en el otro extremo del tubo de
repuesto a la columna.

* Introduzca el tubo en la columna hasta que se detenga y, a
continuacion, apriete ligeramente el tapon de presion con la mano.

» No apriete completamente el tapon de presion en este punto.

A e A
Oy
LS Q

\(

@ Envuelva la conexion entre el tubo y la columna con papel de seda.

* Deje que el liquido rebose de la conexion.
 El papel de seda absorbe los liquidos que se desbordan durante el
bombeo de fluidos.
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O Toque [IEFIITM.

» El bombeo de fluidos se iniciara.

* Deje que el liquido rebose de la conexion.

» Envuelva el papel de seda firmemente alrededor del extremo del
tubo para evitar cualquier salpicadura.

@ Cuando empiece a salir liquido de la conexién, pulse [FISEN .
* El bombeo de fluidos se detendra.

NOTA:
Afloje ligeramente el tapon de presién si el liquido no se
desborda por la conexion.

@ Apriete firmemente el tapon de presion que se conecto en el paso
3-0.

* Seque cualquier liquido que rebose de la conexion.

Sustit. de columna [2500]
N.° lot: 7C001V

Abra la cubierta frontal y la caja de control de temp.

y retire la columna antigua.

Presione el tubo dejando fuera 3 mm del t. de pres. Apriete
ligeramente el t. de pres. en lado IN de nueva col. a mano.
Envuelva la conexion con papel tist y empiece a bombear.

El fluido fluye a velocidad inf. que durante el analisis.

Bomba [§ Cancelar

10-06-2017 10:00

Sustit. de columna [2500]
N.° lot: 76001V Presion : 20. Okg/cm2

Primero, el fluido se desborda desde la conex. del lado IN.
Sin burbujas, apriete firm. tornillo presion lado IN.
Después, envuelva el lado OUT de la columna con papel tisu.
Con desborde de fluido, apriete firm. torn. pres. lado OUT.
Después, compruebe si hay fugas, cierre la caja de control
de temperatura y la cubierta frontal y toque [Finaliz.]

10-06-2017 10:00

4 I Conecte el tubo de repuesto a la junta.
@ Afloje el tapon de presion del tubo de repuesto a la junta.

@ Envuelva la conexion entre el tubo y la junta con papel de seda.
» El papel de seda absorbe las fugas de liquidos durante el bombeo
de fluidos.

© Toque (BN
* El bombeo de fluidos se iniciara.
* Deje que el liquido rebose de la conexion.

NOTA:
Afloje ligeramente el tapdn de presion si el liquido no se
desborda por la conexion.

) @,
7 I
e

Sustit. de columna [2500]
N.° lot: ———

Primero, el fluido se desborda desde la conex. del lado IN.
Sin burbujas, apriete firm. tornillo presion lado IN.
Después, envuelva el lado OUT de la columna con papel tisu.
Con desborde de fluido, apriete firm. torn. pres. lado OUT.
Después, compruebe si hay fugas, cierre la caja de control
de temperatura y la cubierta frontal y toque [Finaliz.]

Reinic. [fCancelar

10-06-2017 10:00

O Apricte firmemente el tapon de presion que se conectd en el paso 4-@) mientras se desborda el liquido.

» Compruebe que se detenga la fuga del liquido.
* Vaya a “B Finalizacion del mantenimiento” en la pagina 5-33.
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BFinalizacion del mantenimiento

5.5 Siesto sucede

1 I Instale la columna en el soporte de la columna.
@ Instale la columna en el soporte de la columna.

@ Compruebe si hay fugas en las conexiones entre la columna y los
tubos.

@ Retire el papel de seda debajo de la valvula de inyeccion y la
bandeja de fugas.

@ Cierre la tapa de la caja de control de temperatura y, a
continuacion, la cubierta frontal.

2 I Termine el mantenimiento.

© Toque IS

@ Cuando aparezca “;Se ha sustituido la columna?”, toque

Cancelarf

NOTA:
Asegurese de pulsar en este procedimiento.

* Cuando se haya finalizado la inicializacion y el bombeo de
fluidos, volvera a aparecer la pantalla [Menu Sustituir react.].

© Toque para volver a la pantalla de Standby.

Sustit. de columna

N.° lot: 7C001V Presion : 20. Okg/cm2

Primero, el fluido se desborda desde la conex. del lado IN.
Sin burbujas, apriete firm. tornillo presién lado IN.
Después, envuelva el lado OUT de la columna con papel tisu.
Con desbhorde de fluido, apriete firm. torn. pres. lado OUT.
Después, compruebe si hay fugas, cierre la caja de control
de temperatura y la cubierta frontal y toque [Finaliz.]

[2500]

10-06-2017 10:00

Sustit. de columna [2500]
N.° e

. ¢Se ha sustituido la columna? Si es
Prlme asi, toque [OK] para restabl. inf. de N.
Sin b calibracion y contador de columnas.
Despu a.
Con d IT.
Despu il

““J

10-06-2017 10:00

?I Realice la calibracion de HbA1c.

@ Realice la calibracion de HbAlc.
» Consulte “2.8. Calibracion de HbAlc”en la pagina 2-38.
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5.5.3 I Sustitucién de los tubos de las valvulas del manguito de drenaje

Si el problema “Flujo de drenaje T-351 a T-353” aparece en la pantalla, los tubos de las valvulas de pinza de drenaje
pueden tener un problema. Este problema puede resolverse pellizcando correctamente los tubos en los ganchos de las
valvulas del manguito de drenaje. Si alguno de los tubos esté dafiado, sustitiyalo por uno nuevo.

.2 ® Lleve guantes de proteccion para evitar la exposicién a microbios patégenos.

® Deseche los tubos y los guantes de proteccion usados segun lo estipulado por las normas
locales sobre desechos con peligro bioldgico.

Prepare: Tubos de recambio (para valvulas del manguito), gasa y guantes de proteccion

TI Apagar la fuente de alimentacién.

@ Asegurese de que aparezca la pantalla de Standby y pulse el interruptor de Standby.
+ La fuente de alimentacion se apagara.

7' Abra la cubierta de mantenimiento.

@ Abra la cubierta frontal y luego la cubierta de mantenimiento.

?I Compruebe los tubos.

@ Compruebe si alguno de los tubos esta desenganchado de las
valvulas del manguito de drenaje.

* Si hay un tubo desenganchado, pellizque el tubo en el gancho
correcto como se muestra a la derecha. Vaya al paso 5.

NOTA:
Hay dos ganchos en cada valvula. Asegurese de apretar el
tubo en el gancho POSTERIOR con una flecha.

7z

« Si todos los tubos estan colocados correctamente en las valvulas del

manguito de drenaje, el problema esta en los tubos. Vaya al paso 4. L )
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TI Sustituya los tubos.

Sustituya los tubos rasgados o atascados por otros nuevos.

@ Coloque gasa bajo las véalvulas del manguito de drenaje.
* El papel de seda absorbe los liquidos que se desbordan al extraer
los tubos viejos.

@ Retire ¢l tubo dafiado de la valvula del manguito de drenaje.

NOTA:
Para desconectar los tubos del instrumento, retire los tubos
de las juntas en linea recta, como muestran las flechas en
la figura de la derecha. Aplicar una fuerza en diagonal a las
juntas puede romperlas.

@ Prepare el mismo tipo de tubo de repuesto que el dafiado.

NOTA:
Compruebe la longitud y las marcas para seleccionar el
tubo correcto.

@ Coloque ambos extremos del tubo de repuesto sobre las juntas
respectivas, como se muestra a la derecha.

@ Conecte los tubos de repuesto a los ganchos traseros.

NOTA:
Hay dos ganchos en cada vélvula. Asegurese de apretar el

tubo en el gancho POSTERIOR con una flecha.

@ Limpie si ha goteado algin liquido.

Izquierda “1”  Centro “2” Derecha “3”
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5 I Cierre la cubierta de mantenimiento.
© Retire la gasa.

@ Cicrre la cubierta de mantenimiento y luego la cubierta frontal.

REFERENCIA:
Puede registrar la fecha en que cambid el tubo en el instrumento.
Consulte “4.5.1. Registro de la fecha de mantenimiento”en la pagina 4-53.
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3.5.4 I Si los envases de eluyente estan mal colocados

Si coloca el tapon de botella (con aguja) de un eluyente en un tipo de envase de eluyente incorrecto, limpie la aguja 'y
la camara en el interior del instrumento, y luego coloque el tapon de botella correctamente. Los eluyentes A, By CV
difieren en su composicion, por lo que si se cambian las agujas sin limpiarlas primero, se mezclaran los eluyentes y se
produciran resultados de analisis inexactos.

Prepare: Tapon para el envase de eluyente (que estaba originalmente en el envase antes de abrirlo) y gasa

1 I Limpie la aguja de eluyente.
@ Extienda gasa cerca del instrumento.

@ Retire el envase de eluyente con la aguja equivocada de la
bandeja de reactivos.

@ Quite el tapon provisto con toma de reactivo del envase.

O Scque el liquido de la aguja con un trozo nuevo de gasa.
* Coloque la aguja en la gasa.

@ Coloque el tapon (que estaba originalmente en el envase antes de
abrirlo) en el envase, y apriételo bien.

2 I Drene el eluyente de la camara.

NOTA:
Si se extrae la camara sin drenar primero el eluyente, se puede derramar el eluyente y daiar el instrumento.
Asegurese de drenar el liquido antes de retirar la camara.

@ En la pantalla de Standby, toque AT, <7. Menu Mantenimiento> y <5. Ment de Drenaje> en ese orden.

@ En la pantalla [Menu de Drenaje], seleccione el eluyente cuya ena do Drenale (7500]

aguja se haya insertado en el envase equivocado.

* El liquido se drenaré de la camara.

[LEIuyenteA ] [Z.Eluyente B ]

i 3. Eluyente CV \ 4.S0l. lavado hemélisis ‘

* Tras terminar, volvera a aparecer la pantalla [Menu de Drenaje].

REFERENCIA:
Repita desde el paso 1-@ si la aguja de otros eluyentes
también estaba mal insertada.

10-06-2017 10:00

©® Toque I para volver a la pantalla de Standby.
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Capitulo 5 Solucién de problemas

?I Apagar la fuente de alimentacion.

@ Pulse el interruptor de Standby para apagar la alimentacion.

TI Limpie la camara.

@ Limpie la camara vaciada.

« Consulte los pasos 7-@ a 8-@ en “4.6.1. Preparacion del instrumento antes de periodos prolongados de desuso”
en la pagina 4-53.

* En el paso 7-@, retire la camara vaciada.

* En el paso 8-@, coloque la camara limpiada.

REFERENCIA:
Limpie la otra camara con el mismo procedimiento si la aguja de otros eluyentes también estaba mal insertada.

@ Coloque el soporte de fijacidon en su posicion original y apriete el tornillo estriado a mano.

@ Cierre la cubierta lateral.

5 I Coloque la aguja en el envase de eluyente correcto.

@ Coloque el tapon provisto con toma de reactivo en el envase de eluyente correcto.
« Consulte los pasos 5-@ a 6-@ en ““1.4.5. Preparacion de los eluyentes y la solucion hemolizante” en la pagina 1-26.

6 I Realice el cebado.
@ Pulse el interruptor de Standby para encender la alimentacion.

@ Realice el cebado.
* Vea los pasos 4 en “1.5.2. Instalacion de la columna” en la pagina 1-35.
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Capitulo 6

Apéndice

Este capitulo le ofrece ejemplos de informes impresos sobre la configuracion de
parametros del instrumento y los resultados del diagnéstico, y también enumera
la terminologia de los analisis. Al final del capitulo encontrara un indice.
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Capitulo 6 Apéndice

6.1

Ejemplos de informes impresos

Esta seccion le ofrece ejemplos de informes impresos sobre la configuracion de parametros del instrumento y los

resultados del diagnéstico.

6.1.1

I Configuracién actual de parametros

Puede ver la configuracion actual de pardmetros para temporizadores, unidad de presion de columna, impresora y

otros.

REFERENCIA:

Instrucciones de impresion: Consulte “3.8.5. Imprimir la configuracién actual de parametros” la pagina 3-31.

Ejemplo
FH * HA-8190V VO1.00 lolialial
Configuracidn de pardmetros
10-01-2017 10:00
Serial No. 12345678
Informacién del reactivo
N.° Tot Caduc. —
Elu. A 7A1101 2018-01
Elu. B 7Cl1l112 2018-03
Elu. CV 7D3331 2018-04
Wash H 6L1121 2017-12
Column 6FO01V 2018-02
Calib(F) CA89C05 2018-05
Calib(V) CA89C05 2018-05
Configuracion de temporizador
Temporizador de inicio
CUtiTizar 1
Lunes [ No iniciar 1 <00:00>
Martes [ No iniciar 1 <00:00>
Miércoles [ No iniciar 1 <00:00>
Jueves [ No iniciar 1 <00:00>
Viernes [ No iniciar 1 <00:00>
Sdbado [ No iniciar 1 <00:00>
Domingo [ No iniciar 1 <00:00>
Temporizador de apagado <00 : 00>
Config. n.° andlisis
Restabl. N.° inicio andlis.
[ Encendido 1 -
Asign. n.° andlisis
[ Orden secuencial 1 —

HA-8190V 6-2

Fecha y hora de impresion
Numero de serie del instrumento

Informacion del reactivo

Temporizador de inicio: Utilizar/No utilizar

—— Temporizador de inicio: Configuracién para cada dia

Configuracion de temporizador de apagado

Configuracion numero de analisis



Config. cond. andlis.
mmol/mol valor ctrl esperado

L < 0,0> H < 0.0>—
Recuento andlisis ctrl 11—
Rango error de control (mmol/mol)
L < 3> H < 4>
Accion ante error de control
[ Parar andlisis 1
Unidad de presion Lkg/cm2 11—
Andlisis solucidn STD. [31—
Rango error calibracién (%) <3.,0>—
Notif. sustitucion columna
[ ON 7
Notif. de calibracion
L ON 1
Lectura cdd. barras incorrecta < 0> —
N.° err. giro tubo de muestra < 0> —
Envase de eluyente CV
[ ELUENT 90CV (600mL) 1
Idioma
[ Espafiol 1+
Config. de impresora
Utilizar/No utilizar
[Utilizar 1—
Informacidn de pico
[ Imprimir 1
Cromatograma
[ Imprimir 1 —
Lista de datos
[ No imprimir 11—
Informacion del reactivo
[ No imprimir 1
Config. salida externa
Utilizar/No utilizar
[Utilizar 1
Conf. alarma/pantalla
Conf. volumen de alarma 51—
Conf. de brillo de pantalla L5 ]

6.1 Ejemplos de informes impresos

Valores esperados de control

— Calibracion de HbA1c:
Numero de analisis por contenedor de muestra

Medicion de control: Rango de deteccion de errores

Medicién de control: Accidn en caso de error
— Unidad de presion de la columna

— Calibracion de HbA1c:
1 Numero de analisis por contenedor de muestra

Calibracion de HbA1c: Rango de deteccién de errores

Notif. sustitucion columna: ON/OFF

Notif. de calibracion: ON/OFF

Numero de errores de lectura del cédigo de barras en el
que se detiene el analisis

Numero de fallos de giro de tubo de muestra en los que
se detiene el analisis

Volumen del envase de eluyente CV

T
L

Idioma que se va a mostrar e imprimir

Impresora: Utilizar/No utilizar

Informacion de pico:
Imprimir/No imprimir en informes de resultados de los analisis

—— Cromatograma:
Imprimir/No imprimir en informes de resultados de los analisis

Lista de datos:
Impresién automatica después de cada serie/No imprimir

Informacion del reactivo:
No imprimir/Cada serie/Cada analisis

— Salida de datos: Utilizar/No utilizar

Volumen de alarma
Brillo de pantalla

HA-8190V
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Control del operador
Utilizar/No utilizar
[Utilizar 1 —— Control del operador: Utilizar/No utilizar
Imprimir/No impr. ID operador
[ Imprimir 1 Impresién del ID del operador:

1D operador Imprimir/No imprimir en informes de resultados de los analisis
##01 <T.Yamada > | ]
02 <——————=————=————= >
#£03 <——————=————=————= >
704 <——————————=————= >
705 D > — 1D operador
06 <——————=————=————= >
##07 <——————=————=————= >
708 <——————————=————= >
709 <——————=————=————= >
710 <——————————=————= D
Contador
Columna <0000 >——— Contador col.
Total <0001242>
Variant Total <0001242> | ]

Muestra <0001120>

control <0000052>

Resultados anormales <OOOO0O030>

Resultados <0001220>

Resultado calibracion <OOOOO13> — Numero de analisis para cada modo y tipo de analisis
Fast Total <0000000>

Muestra <0000000>

control <0000000>

Resultados anormales <OOOOO0O0OO0O>

Resultados <0000000>

Resultado calibracion <OOOOOO0O> |—
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6.1 Ejemplos de informes impresos

6.1.2 I Informes de control de precis

T4

ion

Los informes de control de precision muestran informacion estadistica sobre analisis de controles de HbAlc y andlisis

de muestras para un periodo de tiempo especifico.

REFERENCIA:
Instrucciones de impresion: Consulte “3.9.3. Imprimir informes de control de precision” la pagina 3-35.

*2:

Control de precision Var —

10-06-2017 10:00
Control de HbAlc BAJO
Fecha N Esperado  Media Dif.

05-01 3 33 33.4 0.4
05-02*3 33 33.8 0.8
05-15C3 33 33.1 0.1
Media 0.4 _
R o, 7
Control de HbAlc ALTO
Fecha N Esperado  Media Dif.

05-01 3 92 92.6 0.6
05-02*3 92 92.0 0.0
05-15C3 92 92.6 0.6
Media 0.4
R 1.0 F
Informacién de andlisis
Fecha N R-Time Presion

05-01 45 18.5 37.2
05-02%* 66 18.4 37.5
05-15C 53 18.5 37 .7
Recuento andlisis total 50875
Recuento de cambio de columna 00—

Modo de analisis seleccionado
Fecha de impresion

Informacion estadistica de la medicion de control

(solucion baja)

Fecha: Fecha del analisis

N: Numero de veces que se ha analizado el
control (solucién baja) en un dia *1

Esperado: Valores esperados de control *2

Media: Resultado medio de los andlisis para “el nimero
de contenedores de muestra x el nUmero de
analisis por contenedor de muestra”

Dif.: Diferencia entre [Esperado] y [Media]

Fecha de sustitucion de la columna
C: Fecha en que se realizé la calibracion de HbA1c

Media calculada dentro del rango de fechas especificado

Diferencia entre el méximo y el minimo dentro del rango de
fechas especificado

Informacion estadistica de la medicion de control
(solucion alta)

Informacion estadistica sobre el analisis normal/

STAT, la medicién de control y la calibracion

Fecha: Fecha del analisis

N: Numero total de analisis normales/STAT,
mediciones de control y calibraciones en un dia

R-Time: Tiempo de retencién del pico de S-A1c (segundos)

Presién: Valor medio de presion de la columna

*: Fecha de sustitucién de la columna

C: Fecha en que se realizé la calibracién de HbA1c

Numero total de analisis dentro del rango de fechas
especificado

Numero de veces que la columna se ha sustituido
dentro del rango de fechas especificado

Si la medicion de control se realiz6 una o dos veces en un mismo dia, en la siguiente linea aparece el nimero de

veces que se analizo la solucion baja tras las siguientes operaciones:

* Cambio de valores esperados

* Calibracién

Estos son los valores esperados de control que se ajustaron como <mmol/mol valor ctrl esperado> en la pantalla [Config.

cond. andlis.] cuando se realizaron las mediciones de control. No obstante, si mas adelante se ajustaron otros valores

esperados en la pantalla [Vista] para resultados de analisis individuales, los nuevos valores ajustados aparecen aqui.

HA-8190V
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6.1.3 I Resultados de analisis de la comprobacion de la seccion de

analisis

Cada vez que se analiza la solucion hemolizante durante la comprobacion de la seccion de analisis se imprime un

cromatograma.

REFERENCIA:

Instrucciones de impresién: Consulte “3.9.4. Realizar un analisis de comprobacion para la seccién de analisis” la
pagina 3-36.

Comprob. seccién andlisis

10-06-2017 10:00

HA-8190V 6-6

1/5**‘
10mOD Presién 40,0kg/cm? —L
T T
0 20 40 (seg.) —

Modo de analisis actual
Fecha y hora del andlisis

Numero actual de analisis /
Numero total de analisis

Informacion de presion

Cromatograma

Modo Variant: 58 segundos
Modo Fast: 24 segundos



6.1 Ejemplos de informes impresos

6.1.4 I Resultados de la prueba de reproducibilidad de HbA1c

Cada vez que se analiza una muestra durante las pruebas de reproducibilidad de HbA1c se imprime un cromatograma.

Los resultados de diagnostico también se imprimen después de la prueba.

REFERENCIA:

Instrucciones de impresion: Consulte “3.9.5. Comprobacion de la reproducibilidad de HbA1c (muestra de sangre
total)” la pagina 3-37 y “3.9.6. Comprobacion de la reproducibilidad de HbA1c
(muestra de hemolizados)” la pagina 3-39.

Ejemplo: Cromatograma en el modo Fast

Fecha y hora del andlisis, modo de analisis actual
Tipo de analisis, nimero de analisis, niumero de
posicion y tipo de muestra

ID de muestra

— Resultados de los analisis de HbA1c y HbF

Informacion de presion

Informacion de pico

(numero de pico, nombre de pico, tiempo de retencion,
valor de area, proporcién de area)

* Se imprimen todos los picos detectados.

Cromatograma

10-06-2017 10:00 Fast
Prueba OOO1 N.° puerto OOO1 Toda —
mstr ————=———————————— = *1
HbAIc 37 mmol/mol
0
HbAle 5,6 %
0
HbF 0,9 %
Presién 40.0 kg/cm2 —
seg. Valor de drea %
P1 2.3 269 0.6 —
P2 3.0 321 0.7
P3 F 4.6 377 0.9
P4 L-Alc 6,0 517 1.2
P5 S-Alc 8,9 2415 5,6
P6 AO 17,7 39907 91.1
Valor de drea total 43806
10mOD
- S-Alc
M E
| I | Il Il Il
0 10 20 (seg.)

Modo Variant: 58 segundos
Modo Fast: 24 segundos

HA-8190V
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Ejemplo: Cromatograma en el modo Variant

10-06-2017 10:00 Fast
Prueba  OOO1 N.° puerto OOO1 Toda
MDmstr - —— === === — = — =
HbAlc 64 mmol/mol

0

HbAle 8,0 %

0

HbF 0,3 %
Presién 40,0 kg/cm2

seg. Valor de drea %
P1 1.6 361 1.4
P2 2.3 326 1.3
P3 3.1 574 2,2
P4 F 4,3 89 0.3
P5 L-Alc 5.7 413 1.6
P6 S-Alc 8.9 2056 8.0
P77 AQO 21,2 21901 64,2
P8 S 29,5 8377 24,6
Valor de drea total 34097
12mOD 81mOD
| I I | 1 1
T T
0 20 40 (seg.)
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Ejemplo: Resultados del diagnéstico en el modo Fast

Prueba de reproducibilidad Fast—
10-06-2017 10:00
HbAlc(IFCC) HbF
1 33 0.8
2 33 0.8
3 33 0.7
4 33 0.8
5 34 0.8
10 33 0.8
Media 33.1 O,797f
R 1 0.1 7—‘7
S.D. 0.3 0,03 —
C.v 0.9

Prueba de reproducibilidad Var . —
10-06-2017 10:00
HbAlc(IFCC) HbF
1 33 0.8
2 33 0.8
3 33 0.7
4 33 0.8
5 34 0.8
10 33 0.8
Media 33.1 O,79fr
R 1 0.1 ——
S.D. 0.3 0,03 —
C.v 0.9

Modo de analisis actual
Fecha de impresion

Resultado obtenido por cada analisis

Valor medio de los resultados de los analisis

Diferencia entre los resultados maximos y minimos de los
analisis

Desviacion estandar

Coeficiente de variacion

Modo de analisis actual
Fecha de impresion

Resultado obtenido por cada analisis

Valor medio de los resultados de los analisis

Diferencia entre los resultados maximos y minimos de los
analisis

Desviacion estandar

Coeficiente de variacion
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6.1.5 I Informe de informacion del reactivo

La informacioén del reactivo se puede imprimir en los siguientes casos:

* Al principio de las series

» Sobre informes individuales de resultados de los analisis

La informacion del reactivo no se imprime predeterminado. Si se necesita, cambie los ajustes de la impresora (consulte

“3.7.2. Configurar la impresora” la pagina 3-26).

Ejemplo
N.° Tot Caduc. T
ETu. A 7C3011 2017-03
ETu. B 7C3012 2017-03
ETu. CV 7C3641 2017-03 ) . )
—— Aparecen guiones (---) si no se ha configurado
Wash H /€3051 2017-04 ninguna informacion.
Column 71011V 2017-09
Calib(F) CAS9S/7D0O1 2017-01
Calib(v) CA97D0O1 2017-01 | _ |

HA-8190V 6-10



6.2 Glosario

® Serie

6.2 Glosario

Una serie es un grupo de muestras que se analiza de forma continua. En una operacion real, una serie indica cualquier
numero de muestras analizadas después de pulsar el boton Q> y hasta que aparece de nuevo la pantalla de Standby.

® Numero de los analisis

Un ntimero de anélisis es un codigo de 4 digitos (de 0000 a 9999) que identifica cada resultado de analisis. Los nimeros
de andlisis aumentan automdticamente de uno en uno, se asignan a muestras en el orden de los analisis y se muestran

e imprimen con los resultados. Los numeros de andlisis se indican de diferente manera en funcién del tipo de analisis
(consulte la siguiente tabla.). Los nimeros de analisis se pueden asignar no solo a muestras sino también a posiciones

(consulte “3.5.2. Configurar el método de numeracion de los andlisis” la pagina 3-14).

Tipo de analisis

Ejemplo indicativo

Analisis normal N.° med. 0001
Andlisis STAT N.° STAT 0001
Medicién de control de HbA1c Ctrl Alc 0001
Calibracion automatica de HbA1c (muestra de simulacién) | Simular 0001
Calibracion automatica de HbA1c (calibradores) Cal Alc 0001
Prueba reproducibilidad de HbA1c Prueba 0001

® N.° de medicién inicial

El numero de analisis inicial se asigna a la primera muestra (o posicion) en una serie de analisis normales o de control.

En el momento del envio, el instrumento esta configurado de manera que siempre se encienda con el nimero de

analisis inicial “0001”. El nimero de analisis inicial de la siguiente serie es el siguiente nimero después del ultimo

numero de la serie anterior. El nimero de analisis inicial puede configurarse para que continue desde la serie anterior

incluso después de haber apagado y encendido el equipo, o se puede restablecer a “0001” para cada nueva serie

(consulte “3.5.2. Configurar el método de numeracion de los analisis” la pagina 3-14). También puede establecer

cualquier nimero de analisis inicial usando los botones numéricos antes de iniciar el analisis.

® |[D de muestra

Un ID de muestra es una cadena de texto que identifica al paciente del que se tomd la muestra. Consta de hasta

18 digitos formados por numeros, letras y simbolos. Cuando utilice el lector de codigo de barras interno o el lector
portatil de codigo de barras, los ID de muestra se pueden leer desde el codigo de barras de los tubos de muestra durante
los anélisis y se pueden mostrar, imprimir y enviar a dispositivos externos junto con los resultados de analisis.

HA-8190V 6-11



Capitulo 6 Apéndice

I EEE———————————————————————————————————————————————————.
® Numero de posicion
Un nimero de posicion es un codigo de 4 digitos (de 0000 a 9999) que identifica cada posicion en la que se coloca la
muestra. El ultimo digito indica la posicion (el nimero correspondiente se marca en la cara superior del rack de
muestras). La posicion 10 se indica como “0”. Los tres primeros digitos son un nimero secuencial asignado a los racks
de muestras cargados en el muestreador: el primer rack del muestreador se indica como “000” y el segundo rack como
“001”. Sin embargo, para la posicion 10, el primer niumero de tres digitos es uno mayor que el de otras posiciones del
mismo rack: el primer rack se indica como “001” y el segundo rack como “002”. Los nlimeros de posicion se muestran

e imprimen junto con los resultados de analisis.

Ejemplo:
Numero de posicién marcado con un circulo gris (@) en la figura siguiente
0012
L Posicién
Orden de racks de muestras
Muestreador Numero de posicion
1.er rack de muestras: 000 0002 |
5550566550 > ’0...00000.‘ 0003 | Primer rack de
0000000000 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Posicion 0004 | muestras
0000000000 0010 _|
0000000000
0000000000 2.° rack de muestras: 001 0011 7]
’...OOOOOO.\ 0012 | Segundo rack
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Posicion 0013 |de muestras
0020 _
@  Muestra (O : Vacio

® Transporte de rack de muestras
El instrumento es compatible con dos métodos de transporte de rack de muestras: “transporte monodireccional” y
“transporte en bucle”. Para cambiar el método de transporte de rack, pongase en contacto con el distribuidor.

Transporte monodireccional (establecido en fabrica)
Se pueden cargar hasta 5 racks de muestras (50 muestras) en el lado de carga del muestreador. Los racks salen por el
lado de descarga en orden una vez finalizada la aspiracion de la muestra.

Inicio del analisis Fin del analisis

L ]l

|

Lado de descarga

HA-8190V 6-12

Lado de carga

0000000000 | 1 0000000000
0000000000| | 2 0000000000
0000000000| | 3 |||||" 0000000000
0000000000| | 4 . 0000000000
0000000000] | 5 Andlisis en 0000000000

curso L |

|

Lado de descarga Lado de carga



6.2 Glosario

Transporte en bucle
Se pueden analizar hasta 100 muestras de forma continua colocando 5 racks tanto en el lado de carga como el de

descarga del muestreador y haciendo circular estos racks. Asegurese de colocar el rack de inicio en la primera posicion
de una serie y los rack normales en el resto del area (enumeradas de 2 a 10 en la siguiente imagen). A continuacion, el
instrumento comienza los analisis con el rack de inicio y se detiene cuando ha completado la aspiracion de todas las
muestras y ha vuelto a detectar el rack de inicio.

Inicio del andlisis L Fin del analisis (se detecta el rack de inicio)
Rack de inicio

\ /

)eccoco0 oo 3
10 | [cooooo0000| EXXXXXXIXXY | ¢ 0000000000| [0000000000 Sensor de deteccion
9 | [0000000000| [0OOO000000] | 2 0000000000] [OOOO0OO000 del rack
8 | [0000000000| [0000000000] | 3 “"'} 0000000000| [0OOOOOO000
7 | [0000000000| _[0000000000] | 4 - 0000000000]  [0000000000
6 | [0000000000] _J0000000000] |5  Analisis en 0000000000 7y

| Curso L | |
Lado de descarga Lado de carga

L |
Lado de descarga Lado de carga

® Analisis normal
En el analisis normal, las muestras se colocan en racks y se analizan de forma continua. Se le denomina “analisis
normal” para distinguirlo de otros analisis para fines especificos, como los andlisis de control y las calibraciones.

® Modo en reposo

En el modo en reposo, la pantalla se apaga y la alimentacion de las secciones mecénicas se desconecta del mismo modo
que cuando se apaga la alimentacion. El interruptor de Standby se enciende en color naranja. El instrumento sigue
consumiendo una pequefia cantidad de energia, ya que la alimentacion no estd completamente apagada.

® Valor NGSP para HbA1c

Los valores del NGSP (Programa nacional para la estandarizacion de la glicohemoglobina de EE. UU.) se obtienen
convirtiendo los valores de la IFCC

(mmol/mol) con la formula de conversion.

Unidad de analisis: %

® Modo de analisis

El HA-8190V admite dos modos de analisis: Variant y Fast. En el modo Variant, detecta HbS y HbC, ademas de
analizar HbAlc y HbF. Si las detecciones de HbS y HbC no son necesarias, la configuracion en el modo Fast reduce
el tiempo de analisis.

® Informacion del reactivo
La informacion del reactivo puede configurarse en el HA-8190V para demostrar que se utilizan los reactivos
adecuados para el analisis. La informacion del reactivo puede agregarse a los informes impresos de los resultados.
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6.3 Caracteristicas de rendimiento

6.3.1 | Rendimiento analitico

1) Veracidad
Modo Variant
JCCRM411 Diferencia entre el valor
(material de referencia certificado) analizado y el certificado
Nivel 1 0,06%
Nivel 2 0,10%
Nivel 3 0,13%
Nivel 4 0,14%
Nivel 5 0,11%
Modo Fast
JCCRM411 Diferencia entre el valor
(material de referencia certificado) analizado y el certificado
Nivel 1 0,10%
Nivel 2 0,16%
Nivel 3 0,16%
Nivel 4 0,22%
Nivel 5 0,16%
2) Precision
Modo Variant
Precision C.V. %
Reproducibilidad (entre dias) 0,20 - 0,43%
Repetibilidad (intraanalitica) 0,22 - 0,52%
Modo Fast
Precision CV. %
Reproducibilidad (entre dias) 0,18-0,43%
Repetibilidad (intraanalitica) 0,19 - 0,54%
3) Linealidad
Modo Variant
legrenma entre el vallc?r 014 -0.12%
analizado y el valor tedrico
Modo Fast
legrenma entre el va’Ic.>r 013 -012%
analizado y el valor tedrico
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4) Interferencia

Sustancia Concentracion de prueba
sin interferencia significativa
Hemoglobina carbamilada (cianato de sodio) 7 mg/dL
Hemoglobina-aldehido (acetaldehido) 10 mg/dL
A1c labil (glucosa) 500 mg/dL
Bilirrubina (conjugada) 100 mg/dL
Bilirrubina (sin conjugar) 100 mg/dL
Acido ascorbico 200 mg/dL

5) Investigacion de la variante de Hb

Modo Variant

Ninguna de las muestras analizadas que contenian HbS o HbC afect6 al resultado del andlisis de HbA1c.
Todas las muestras analizadas que contenian HbE o HbD se detectaron correctamente como muestras
que incluian HbE o HbD.

6) Método de comparacién
Modo Variant

Coeficiente de correlacion
. . 0,999
con método de referencia*
Modo Fast
Coeficiente de correlacion
. . 1,000
con método de referencia*

*Anélisis de ADAMS A1c HA-8182

7) Comparacion de matriz
Ninguno de los anticoagulantes disponibles tuvo efecto en los analisis.

6.3.2 I Rendimiento clinico

Modo Variant
Porcentaje de concordancia positivo | Porcentaje de concordancia negativo | Porcentaje de concordancia general
100% 97% 99%
en comparacién con el analisis de ADAMS A1c HA-8180V

Modo Fast
Porcentaje de concordancia positivo | Porcentaje de concordancia negativo | Porcentaje de concordancia general
100% 100% 100%
en comparacién con el analisis de ADAMS A1c HA-8180V

REFERENCIA:

El punto de corte clinico para el diagnéstico de la diabetes, 6,5%, se utilizé para la determinacion de positivo/
negativo.

New WHO criteria on use of Glycated Haemoglobin (HbA1c) in the Diagnosis of Diabetes Mellitus (2011)
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