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Acerca de este manual

(] Este manual del operario esta disefiado para garantizar que los usuarios puedan poner en
funcionamiento el software 501RP+ de forma segura y correcta.

[J Este manual esta dirigido a operarios que hayan adquirido las cualificaciones técnicas necesarias para
trabajar con los instrumentos conectados al software 501RP+.

[] Se recomienda a los usuarios leer detenidamente la informacién de este manual y familiarizarse con
ella, ademas de utilizar el software 501RP+ conforme a las instrucciones proporcionadas.

[J Conserve este manual en un lugar seguro y de facil acceso para fines de consulta.

[ Los usuarios deben respetar de manera estricta todas las precauciones de seguridad establecidas
en este manual.

[J Este material presentado esta sujeto a modificaciones sin previo aviso debido a las mejoras constantes
del rendimiento y la funcionalidad del sistema.

[] Siobserva alguna discrepancia, error u omision en la informacion proporcionada, se le solicita que
lo notifique de inmediato a los representantes locales de Tosoh.

[J No esta permitido transferir ni copiar parcial ni totalmente la informacion contenida en este manual.
MARCAS COMERCIALES

AIA 'y HLC son marcas comerciales registradas a nivel mundial de Tosoh Corporation (Japon).



Como utilizar este manual

[ Prélogo

Se recomienda que tanto los administradores como los operarios lean
detenidamente las siguientes precauciones de seguridad y se familiaricen con
ellas para garantizar un funcionamiento seguro y correcto del software. En
este manual, la informacién marcada con los signos de “Advertencia” y
“Precaucion” se proporciona con los fines descritos a continuacion.

Para utilizar el software de forma segura, respete siempre lo indicado con los
signos de “Advertencia” y “Precaucion”.

AAdvel’tenCIa Indica un peligro con un nivel de riesgo medio que,

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

Aprecalj(ﬂon Indica un peligro con un nivel de riesgo bajo que,

Si no se evita, podria generar una lesién menor
0 moderada.

[ Precauciones de instalacién

APrecaucic’m

- Elija con cuidado el lugar de instalacion del ordenador.
- Consulte el Capitulo 2.1, “Entorno de la instalacion”, para seleccionar
un lugar adecuado para instalar el instrumento.
- Notifigue a un representante local de Tosoh siempre que instale o
desplace el instrumento.
- No cambie el estado de la conexion de alimentacion a partir del momento
en el que se instale el convertidor UPort de MOXA.

- No modifique el cable de alimentacion del ordenador ni utilice
alargadores de capacidad insuficiente o adaptadores de distribucion
de energia.

- Esto podria provocar incendios o descargas eléctricas.
- Cuando se deba emplear un cable alargador, seleccione uno con
capacidad suficiente y toma de tierra.

- Asegurese de que el enchufe del ordenador no tenga polvo ni
suciedad e insértelo con firmeza en la toma de entrada.
- Desenchufe y vuelva a conectar el cable de alimentacién varias
veces al afio.
- La contaminacién con polvo, la conexion incorrecta del conector en
la toma de entrada o una conexion floja pueden provocar descargas
eléctricas o incendios.
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[ Precauciones de uso

APrecaucién

- Proceda solamente conforme a los procedimientos descritos en
este manual.

- Tratar de poner en funcionamiento el software 501RP+ mediante
procedimientos no indicados en este manual puede perjudicar la
integridad de los resultados de los ensayos y ocasionar un
funcionamiento incorrecto del sistema.

- Si se produce algun problema (por ejemplo, olor a quemado),
apague inmediatamente el sistema, desconecte el cable de
alimentacién y pongase en contacto con los representantes
locales de Tosoh.

- Si continda utilizando el instrumento que presenta fallas de
funcionamiento, puede haber descargas eléctricas o incendios.

- No dude en ponerse en contacto con los representantes locales
de Tosoh para que realicen el mantenimiento.
- Solo el personal de mantenimiento de Tosoh o el personal de
mantenimiento capacitado por Tosoh esta a cargo del mantenimiento.

- No instale ni ejecute otras aplicaciones de software.
- Si se instalan otras aplicaciones y se ejecutan aplicaciones que no estan
designadas durante la medicién, puede haber fallas de funcionamiento.

- No utilice el software 501RP+ durante periodos prolongados.
- Cuando la aplicacion se utiliza durante un periodo prolongado, es posible
que el ordenador presente inestabilidad. Asegurese de reiniciar el
ordenador periédicamente (una vez a la semana).

- Uso de datos de la biblioteca de variantes de hemoglobina (Hb).
- Para llevar a cabo la identificacion positiva y la verificacion de variantes
de la Hb, es necesario contar con un analisis de ADN.
El software 501RP+ no verifica ni identifica positivamente el resultado
proporcionado por el instrumento. Este software 501RP+ solo muestra el
cromatograma, que es similar al resultado obtenido, basado en una
seleccién de la base de datos de cromatogramas registrados.

- Interpretacion de los resultados de las mediciones
- Para los fines de diagndstico, los resultados obtenidos mediante este
sistema deben interpretarse en conjunto con los sintomas clinicos.
Consulte las Instrucciones de uso del reactivo para realizar una correcta
manipulacion e interpretaciéon de los resultados de las mediciones.
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[ Reparacion, desplazamiento y eliminacién

Precaucién

- Pbngase en contacto con los representantes locales de Tosoh.
- Para reparar, desplazar o desechar el instrumento, pdngase en contacto
con los representantes locales de Tosoh.

- Conserve este manual en todo momento.
- Conserve este manual en un lugar seguro y de facil acceso para fines de
consulta. Aseglrese de que todos los operarios y administradores nuevos
tengan acceso a este manual.

- Est& estrictamente prohibido transferir o copiar parcial o totalmente la informacidn incluida en
este manual sin el consentimiento escrito de Tosoh Corporation.
- La informacioén incluida en el presente documento esté sujeta a modificaciones sin previo aviso.

Péngase en contacto con los representantes locales de Tosoh
para proceder con la instalacién.

TOSOH CORPORATION
BIOSCIENCE DIVISION
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Este manual esta disefiado para garantizar que los usuarios puedan poner en
funcionamiento el software 501RP+ de forma correcta y segura.
El manual esta organizado segun la disposicidon que se muestra a continuacion.

S01RP+ Operator's Manual Rev. A
Los encabezados de los
capitulos muestran el nombre /Chaptem- Quality Control /
i The 501RP+ is equipped with the quality control (QC) software by the multi-rule method and
de IOS CapItUIos' nnnnnnn thy ll.‘p\?m nir |i.-.qq|| Y -ii{n 1n)|m it n;s: nistaring 10 of the control
ated
S01RP+ Operator's Manual Rev.A
Chapter3a. Operation of GHb series / -
31 Daily Check
The 501RP+ can record the daily check performed on each instrument and perform a
comprehensive management of the records of daily check instead of the instrument. material.
The record of the daily check performed on each instrument can be saved by entering it say result
manually on the <Addition of Daily Check Record> dialog of the <Daily Check> tab screen
of the <Journal> screen.
The records in the specified period can be displayed by each instrument ID. terial
In addition, the five records can be printed on a piece of A4 or letter size paper. )
i i e TERE st are
Las ilustraciones se S —_ .
combinan con el texto —
G|

para ofrecer una ]

explicacion mas
detallada.

The 501RP+ can perform comprehensive management of the records of the daily
check, but cannot send an indication to perform the daily check to the instrument.

3.1.1 Display of Daily Check Record
The records of the daily check in the specified period are displayed by each instrument in the
[List of Daily Check Record] in descending order of date and time.

(1) Click the <Daily Check> tab on the <Journal> screen.

(2) Select the instrument ID.

(3) Enter a period or select the dates from the calendar.

(4) After the setting is completed, and click the <Refresh> button.

o e—_

Numeros de pagina

@ Los signos de detencién advierten al usuario de posibles errores operativos.

Los puntos clave proporcionan consejos utiles para dominar
el funcionamiento del sistema.

(=]
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: Capitulo 1. Introduccién /

Este manual del operario esta disefiado para garantizar que los usuarios puedan poner en
funcionamiento el software 501RP+ de forma segura y correcta.

Se recomienda a los usuarios leer detenidamente la informacion de este manual y
familiarizarse con ella, ademas de utilizar el software 501RP+ conforme a las instrucciones
proporcionadas.

1.1 Uso previsto
El software 501RP+ esta disefiado para usarse en el diagnéstico in vitro y funciona como
un software de retransmisién para conectar los instrumentos de diagnéstico in vitro (In Vitro
Diagnostic, IVD) de Tosoh y los ordenadores host; ademas, ofrece funciones para una
gestion integral de datos. Cuando se incrementa la cantidad de instrumentos conectados,
el software 501RP+ minimiza el cambio de las especificaciones de comunicacion en el
ordenador host con respecto al sistema en linea.

El software 501RP+ es un complemento que registra las comprobaciones diarias en cada
instrumento y gestiona la trazabilidad de reactivos y, de este modo, se reduce la incobmoda
carga administrativa y se ahorran las inspecciones manuales.

A continuacioén se describen los instrumentos que se pueden conectar al software 501RP+.
= Analizador de glicohemoglobina automatizado HLC-723G8 Tosoh
Analizador de glicohemoglobina automatizado HLC-723GX Tosoh
Analizador de glicohemoglobina automatizado HLC-723G11 Tosoh
ANALIZADOR DE INMUNOENSAYO ENZIMATICO AUTOMATIZADO AIA-2000
ANALIZADOR DE INMUNOENSAYO ENZIMATICO AUTOMATIZADO AIA-900
SISTEMA DE INMUNOENSAYO ENZIMATICO AUTOMATIZADO AIA-360

El software 501RP+ esta disefiado para que lo utilicen los profesionales de la salud
Unicamente.

1.2 Requisitos del sistema
4 Ordenador

Ordenador y procesador Procesador Intel Core i5 3GHz o superior
Memoria (RAM) 8 (GB) o superior

Disco duro 500 (GB) o superior

Pantalla Monitor con resolucion 1280 x 1024 o superior
Sistema operativo Windows 8.1 Pro/Windows 10 Pro

@ Convertidor USB a serie
UPort de MOXA 1610-8

11
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1.3 Configuracion del sistema
Se pueden conectar hasta cinco instrumentos y un ordenador host al software 501RP+.
La siguiente figura muestra la configuracion del sistema en la que los cinco instrumentos y
un ordenador host estan conectados al software 501RP+.

RS-232C

Instrumento
- 00
Y

Instrumento
- @
i

{ RS-232C i

Software

Instrumento 501RP+
-— (Ordenador)
Y

Ordenador
host

Instrumento
-
Y

Instrumento 3

Ademas, el software 501RP+ se puede utilizar sin necesidad de conectarse a un
ordenador host.

RS-232C

( )

Instrumento
- @
) S

Instrumento
\ _
——

Software
Instrumento 501RP+
- (Ordenador)
S EE—

Instrumento
- @ U
) SE—

Instrumento ]

1.4 Método de funcionamiento
Mediante una consulta, el instrumento pregunta si debe o no realizar el ensayo en la
muestra después de escanear el cédigo de barras que figura en su envase.
El software 501RP+ se puede utilizar con o sin consulta.

- Sin consulta

El instrumento lleva a cabo el ensayo de todas las muestras preparadas sin consultar. No
es necesario crear 6rdenes. El software 501RP+ recibe los resultados. Después de que se
hayan comprobado los resultados procedentes del instrumento, el software 501RP+ los
carga en un ordenador host.

1-2



Manual del operario del software 501RP+ Rev. H

- Con consulta

El software 501RP+ pregunta si se debe o no realizar el ensayo de la muestra al
ordenador host y este devuelve la orden. Si se introduce la misma orden en el software
501RP+, este devuelve una respuesta al instrumento sin necesidad de consultar al
ordenador host. Ademas, es posible crear érdenes descargandolas del ordenador host.
Después de que se hayan comprobado los resultados procedentes del instrumento, el
software 501RP+ los carga en un ordenador host.

Establezca los siguientes puntos antes de utilizar el software 501RP+
- Usuario
- Modelo que se conectara al software 501RP+ y modo de analisis
- Habilitar o deshabilitar la opcion de consulta en el instrumento
- Habilitar o deshabilitar la opcién de consulta en el software 501RP+
- Necesidad de crear 6rdenes en el software 501RP+
- Protocolo de conexion para el ordenador host
- Habilitar o deshabilitar la descarga de 6rdenes desde el ordenador host
- Tiempo de transmision al ordenador host (opcion de carga en tiempo real)
- Habilitar o deshabilitar la opcion “Control de calidad” (CC) en el software 501RP+

15 Nota sobre materiales
- Ensayo de calibracion (serie GHb)
La calibracion se ejecuta en el instrumento sin la opcién de consulta, dado que se lleva
a cabo una calibracion automatica en la posicion indicada por el instrumento.
El resultado se puede comprobar en la pantalla “GHb Result” (Resultado de GHb).

- Ensayo de calibracion (serie AlA)
La calibracion se ejecuta en el instrumento sin la opcién de consulta, dado que se lleva
a cabo una calibracién automatica en la posicién indicada por el instrumento.
El resultado se puede comprobar en la pantalla de resultados de cada instrumento.

- Ensayo de controles
Cuando se realiza un control de calidad (CC), se utiliza el tubo primario, que tiene el
codigo de barras correspondiente al material de control de calidad registrado. No es
posible realizar el control de calidad propiamente dicho sin el codigo de barras. Aunque
el control no esté registrado como material de control de calidad, es posible comprobar
el resultado en la pantalla “Resultado de GHb” o “Resultado de AIA”.

- Ensayo de muestras
La consulta no esta disponible para tubos de muestras que no tengan cédigos de barras.
No se recomienda utilizar el nUmero de muestra en el sistema de gestién unitaria de
datos, ya que se podrian duplicar las cantidades de las muestras.
Cuando no sea posible leer el codigo de barras de un tubo de muestra, proporcione una
identificacion de muestra unica para el tubo.

Antes de iniciar un ensayo, asegurese de comprobar el estado del instrumento
mediante el control de calidad.

1.6 Restriccion de entrada y cantidad de caracteres
Como regla general, se prohibe el uso de los siguientes caracteres y tampoco se puede
pegar texto desde el portapapeles.

Caracteres prohibidos NP> |NQE@

La unidad que se emplea para establecer la cantidad maxima de caracteres introducidos
en este Manual del operario es un byte.

1-3
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1.7 Vista previa de impresion
Las funciones de los botones que aparecen en la pantalla de vista previa de impresion de
un informe de resultados son las siguientes.

Print ZoomOQOut Zoomin Fit page v Close
Elemento Descripcion
Print (Imprimir) | Se lleva a cabo la impresion.
Zoom Out El tamafio de la imagen se reduce.
(Reducir)
Zoom In El tamafo de la imagen se amplia.
(Ampliar)

Es posible cambiar la ampliacion de la pantalla de la
imagen mostrada en vista previa. Seleccione una opcion del
menu desplegable.

Vuelve a la pagina anterior.

Prev. (Anterior) | (Este botdn solo esta habilitado cuando hay un informe
anterior disponible).

Muestra la pagina siguiente.

Next (Siguiente) | (Este botdn solo esta habilitado cuando hay un informe
posterior disponible).

Close (Cerrar) | Cierra la vista previa de impresion.

Fit page
(Ajustar pagina)

El informe del software 501RP+ es compatible con los tamafios de papel
A4 o de carta.

1-4
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f Capitulo 2. Instalacién /

2.1 Entorno de la instalacion

Condiciones de almacenamiento y transporte
Consulte el Manual del operario del ordenador y del convertidor serie USB.

Condiciones de uso
Instale el ordenador y el UPort de MOXA sobre una mesa o escritorio nivelado en un
entorno donde no queden expuestos a gases toxicos, polvo, vibraciones, luz solar directa
ni viento.

bruscas de temperatura.

@ No utilice el ordenador ni el UPort de MOXA en un entorno con fluctuaciones
La condensacion puede provocar fallas de funcionamiento y cortocircuitos.

No instale el ordenador ni el UPort de MOXA en un entorno con ventilacion
deficiente ni con presencia de llamas expuestas, fluctuaciones bruscas de
tension, frecuencias altas o campos electromagnéticos potentes.

Espacio para la instalacion
Es necesario contar con el espacio suficiente para instalar el ordenador.

2.2 Conexion del uPort de MOXA al ordenador
Durante la instalacion del sistema 501RP+, se debe conectar el convertidor USB a serie
UPort de MOXA al ordenador y, después, se procede con la instalacién del controlador del
UPort de MOXA.
Consulte el Manual del operario del convertidor USB a serie para realizar la conexién y la
instalacion del controlador.

UPort de MOXA 1610-8

Utilice siempre y unicamente el cable de alimentacion suministrado.

No enchufe el cable de alimentacién a la toma de entrada de alimentacién
ni al tomacorriente con las manos humedas. Esto puede provocar una
descarga eléctrica.

No emplee el cable de alimentacion ni el conector para otros fines distintos
de la conexién de alimentacién del instrumento.

Asegurese de que sea facil acceder al cable de alimentaciéon conectado al
tomacorriente.

Enchufe el cable de alimentacion con firmeza a la toma de entrada de
alimentacion del instrumento y al tomacorriente. El cable de alimentacién no
debe quedar demasiado tenso.

Point

E—. Conecte el cable USB con firmeza al puerto USB del ordenador y al puerto
UPort de MOXA. El cable USB no debe quedar demasiado tenso.

HHOCOC GO
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2.3 Cuenta de usuario
El administrador del sistema debe gestionar los permisos del usuario, incluidos los de
registro, modificacién y cancelacion del registro de usuarios.
Se proporcionan dos tipos de permisos de usuario: administrador y operario.
El administrador del sistema debe registrar a los usuarios en funcién de su nivel de permiso.
Consulte Apéndice A “Permisos del usuario”.

2.4 Procedimientos de instalacion
En esta seccion se describe la instalacion del software 501RP+.

2.4.1. Control de las cuentas de usuario
Antes de instalar el software 501RP+, asegurese de que el control de cuentas de usuario
esté deshabilitado.
Se trata de una funcién disefada para evitar que se hagan cambios no autorizados en su
ordenador.

(1) Haga clic en el boton “Start” (Inicio).

(2) Haga clic en “Control Panel” (Panel de control).

Programs and Features
Power Options

Event Viewer

System

Device Manager
Network Connections
Dick Management
Computer Management
Command Prompt

Command Prompt (Admin)

Task Manager

Control Panel

File Explorer

Search
Run

Shut down or sign out
Desktop

(3) Haga clic en “User Accounts and Family Safety” (Cuentas de usuario y proteccién
infantil).

2-2
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(4) Haga clic en “User Accounts” (Cuentas de usuario).

(B 4 = % B Comd Pl 1 Ao Swanbe Py Bk

Lrwek, Zoment Fased a

Eink Limmay i K
T vl

(5) Haga clic en “Change User Account Control settings” (Cambiar configuracion de
Control de cuentas de usuario).

) = B e Uhee Brcrunty and Forsiy ety

' e dccourh - o Sewch Lontrat Pesd 2
Contred Panal Haww L
Blaks crange B your user sccum
e ns csdmdisk
Tlikis < hansgaa o g Bk i FC astiirge
Craads b pacecrd re dick
e g yeur 4 asmppian W Chasge s st aee sichd1
P e ] B Cusgayour sccass oy Lem il et
oy e e ackr rurreny
W Configan sdvaned sler
ol pugmtiie
CTUfgR Fry dlaniane belia'ag I Db 5 Bail?
sEuFn

Hm i

8 Formiy iy

(6) Desplace la barra deslizante hacia abajo hasta la opciéon “Never notify” (No
notificarme nunca).

Choose when i b nolilied about dhanges o your compular
Uy Scpunt Contrel beips zree polebally hareel | paoguama dom mskong crangn I your computan
Tl v v gl Uised Scx gamd Contrpl ietimgs

Alapt reatity

Hewer motitp mo wher

&  Appatnytoiratal iftases or maks chenge i me
compuin

4 | reafoe charpun o ‘Wrdown wiarge

@ R ——

Flewer Aikly
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(7) Haga clic en el boton “OK” (Aceptar).
e GekomGnmse - THE

Chaass whin o ks nalified aboul changes B your sampulee

U Acxcount Conticd belpa paevest potsatelly herehe | paogaema from mskng changm o your computan
Tl s rrwe. ghud A Scx ot € ontipd detngs

Alsayt reidy
ol Hewer sality ;o wher
#  Apps iy o oratal iftaens or maks chengm is mey
et
1" R P Sy S s———
- - i R ]
Mt aikly

e =

Haga clic en el botén “Yes” (Si) para salir del cuadro de dialogo “User Account

Control” (Control de cuentas de usuario).
[® User Accaunt Cantral

(8)

Progrem rame  ierdcosun CenmaBetlingg
Varrfmd pubbsher Microwoét Windows

(%) Shew potas e ]

2.4.2. Instalacion del software 501RP+
La instalacion del software 501RP+ se lleva a cabo con el “Install Wizard” (Asistente

para la instalacion). La instalacion se ejecuta en el siguiente orden: controlador del

UPort de MOXA, base de datos y software 501RP+.
Inserte el DVD-ROM [501RP_plusV***] en la unidad de DVD del ordenador y

1)
haga clic en la carpeta. (*** : nimero de version).

ZER RSy .
e
B Dewrdan e
Wl Pl e ! Bascher

i L i oa
i O !ﬁxl_lu
fam
=
B B
e P~ L

Vi i

(2) Haga doble clic en “Install Wizard.exe” (Asistente para la instalacion.exe).

% InstallWizard
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(3) Haga clic en “Step. 1 MOXA UPort Driver Install” (Paso 1. Instalacién del
controlador del UPort de MOXA).

S el Wioeed = |

(4) Haga clic en el botén “Next” (Siguiente).
Si hace clic en el botén “Cancel” (Cancelar), la instalacion se cancelara.

5 Setup - MOXA UPort Windows Driver Verls - &

Welcome to the MOXA UPort
Windows Driver Verl.6 Setup
Wizard

This will install MOXA UPort Windows Driver Ver1.6 on your
computer.

Itis recommended that you dose all other applications before
continuing.

Click Next to continue, or Cancel to exit Setup.

Cancel

@ La version del controlador UPort de MOXA esta sujeta a cambios sin previo aviso.

(5) Haga clic en el boton “Next” (Siguiente).

15! Setup - MOXA UPort Windows Driver Verls - &

Welcome to the MOXA UPort
Windows Driver Ver1.6 Setup
Wizard

This will install MOXA UPort Windows Driver Ver1.6 on your
computer.

It iz recommended that you dose all other applications before
continuing.

Click Next to continue, or Cancel to exit Setup.

Cancel
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(6) Haga clic en el boton “Next” (Siguiente).

Select Destination Location
Where should MOXA UPort Windows Driver Ver 1.6 be installed?

l Setup will install MOXA UPort Windows Driver Ver 1.6 into the following folder.

To continue, dick Mext. If you would like to select a different folder, dick Browse.

At least 0.7 MB of free disk space is required.

| next> || cancel

(7) Haga clic en el boton “Next” (Siguiente).

Select Start Menu Folder
Where should Setup place the program's shortouts?

o
Setup will create the program's shortcuts in the following Start Menu folder.
———

To continue, dick MNext. If you would like to select a different folder, dick Browse.

| <Back [ mext> || concel

(8) Haga clic en el boton “Install” (Instalar).

Ready to Install

Setup is now ready to begin installing MOXA UPort Windows Driver Ver1.6 on
your computer,

Click Install to continue with the installation, or dick Back if you want to review or
change any settings.

Destination location:
C:\Program Files\Moxa\UPortDriver

Start Menu folder:
MOXAWPort Windows Driver

<gack |] Instal || cancel
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(9) Lainstalacién se realiza automaticamente.
i3 Setup - MOXA UPort Windows Driver Verl.6 — &

Installing
Please wait while Setup installs MOXA UPort Windows Driver Ver1.6 on your
computer.

Finishing installation. ..

(10) Haga clic en el boton “Finish” (Finalizar). La instalacion se ha completado.
5 Setup - MOXA UPort Windows Driver Verl.6 = &

Completing the MOXA UPort
Windows Driver Verl.6 Setup
Wizard

Setup has finished instaling MOXA UPort Windows Driver
‘er1.6 on your computer, The application may be launched by
selecting the installed icons.

Click Finish to exit Setup.

(11) Conecte el convertidor USB a serie UPort 1610-8 de MOXA a una fuente de
alimentacion. Compruebe que la luz de activacion del convertidor de MOXA esté
verde y conéctelo al ordenador con el cable USB. A continuacion, haga clic en el
botén “OK” (Aceptar).

B Checking the installation n

Once you have connected to the MOXA and PC, please
press the [OK] button.

oK Cancel
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(12) La conexioén del convertidor de MOXA se esta comprobando.

Checking the connection of MOXA UPort.

OK

(13) Haga clic en “Step. 2 Database Install” (Paso 2. Instalacion de la base de datos).

(14) Se inicia la instalacion de la base de datos. Esto puede tardar varios minutos.

The installation of database starts. This may take several
minutes.

(15) Haga clic en “Step.3 501RP+ Install & Setup or Update” (Paso 3. Instalacion de
501RP+ y configuracién o actualizacion).

Stepd SOIRY+ fratel & Setis Or Lpcae
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(16) Seleccione “English (United States)” (Inglés [Estados Unidos]).

Select the language for the installation from the choices below.

Englizh [United Statesz)
E tiglizh [ mibed Stat

(17) El proceso de instalacién se ejecuta.

Preparing to Install...

501RP + Setup is preparing the Installshield Wizard, which will
guide you through the program setup process. Please wait.

Extracting: 501RP+.msi

(18) Haga clic en el boton “Next” (Siguiente).

Welcome to the Instalishiek Wizard for
S01RP+

The Instalshisc(R) Wizard ad rstal 5022P + on your
compuber, To conlinue, cick Next,

VIARKDNG: This progrem is protected by copyright lew and
international veates,
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(19) Después de leer el Contrato de licencia, seleccione “I accept the terms in the
license agreement” (Acepto los términos del contrato de licencia). Haga clic en el
botén “Next” (Siguiente). Para imprimir el Contrato de licencia, haga clic en el
botén “Print” (Imprimir).

License Agreement

Flease read the following license agreement carefully.

501RP= SOFTWARE |5 LICENSED BY TOSOH CORPORATION.
COPYRIGHT(C) 2014, ALL RIGHTS RESERVED.

UMAUTHORIZED REPRODUCTION OR DISTRIBUTION OF THIS PROGRAM, OR ANY PORTION
OF IT 15 PROHIBITED AMD MAY RESULT IN CIVIL AND CRIMIMNAL PENALTIES.

()1 do not accept the terms in the license agreement

Installshield

Destination Folder
Click Mext to install to this folder, or dick Change to install to a differe

D Install SD1RP+ to:
C:\G01RP+),

Installshield

Ready to Install the Program
The wizard is ready to begin installation.

Click Install to begin the installation.

If you want to review or change any of your installation settings, dick Back. Click Cancel to
exit the wizard.

InstallShield
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(22) El proceso de instalacion se ejecuta.

Installing 501RP+

The program features you selected are being installed.

Flease wait while the Installshield Wizard installs S01RF+. This may take
several minutes.

Status:
Copying new files

Installshield

Next >

(23) Haga clic en el botén “Finish” (Finalizar). La instalacion del software 501RP+ se ha
completado.

Instalishield Wizard Completed

The Instalshis'c Wizard has successfuly instalad S01RF +.
Chck Frch to et e vazerd,

2.5 Procedimiento del Asistente para la configuracién
La configuracion del sistema 501RP+ se lleva a cabo en el siguiente orden con un formato
de asistente. Cuando se deba realizar una modificacion en un ajuste después de la
instalacion, se puede realizar en el cuadro de dialogo “Configuration” (Configuracion).
Consulte el Capitulo 5 “Configuracion”.

Procedimiento
Registro del nombre y la direccién de un centro
Registro de una cuenta de usuario
Configuracién de la comunicacion del ordenador host
Estado de los resultados del ensayo en el momento en el que se obtienen de
los instrumentos y configuracién para la carga de datos en un ordenador host
Configuracién del archivo de prueba
Configuracioén de la conexién del instrumento al software 501RP+
Configuracion de marcas
(Configuracion del software complementario)
Configuracioén de la copia de seguridad

El "Setup Wizard" (Asistente para la configuracion) se ejecuta automaticamente solo
durante la instalacion inicial.
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2.5.1 Inicio del "Setup Wizard" (Asistente para la configuracién)

Haga clic en el botén “Next” (Siguiente) en la pantalla inicial del “Asistente para la
configuracion”.

SULRP+ SatupWizard u

This wizard will make 501RP+ settings for your laboratory
instruments.

—Mru.d

_ Si hace clic en el botdn “Cancel” (Cancelar), la operacion se cancela.
Para reiniciar el asistente, haga clic en “System” (Sistema) en la barra de menus,
seleccione “Configuration” (Configuracion) y haga clic en el boton “Start Wizard”
(Iniciar el asistente) en la pantalla de la pestana “Configuration” (Configuracion).

En el Asistente para la configuracion, es posible cancelar la operacion y regresar a la
pagina anterior o avanzar a la siguiente. El botén “Cancel” (Cancelar) permite cancelar la
operacion, el boton “Prev.” (Anterior) sirve para regresar a la pagina anterior y el botén
“Next” (Siguiente) es para avanzar a la pagina siguiente.

SOLEP+ SetupWizard

Facility Name and Address
Plzase snter infzrmation for BIRP+ report.

Mame of Faolily

Address and Phofs

Lo Pichirge

Cancsl

Pray | Bdaxed

2.5.2 Nombre y direccién del centro

Se puede configurar el contenido que se desea imprimir en el pie de pagina del informe
exportado desde el software 501RP+.

Si no se necesita la impresion, esta configuracion es opcional.

(1) Introduzca el contenido que desea imprimir en cada celda y seleccione un archivo
para el logotipo haciendo clic en el botdn correspondiente en la pantalla “Facility
Name and Address” (Nombre y direccion del centro).

(2) Haga clic en el boton “Next” (Siguiente).
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Pantalla “Facility Name and Address” (Nombre y direccion del centro)
SCIRP+ SetupWizard

Facility Name and Address

Please enter mformation for S01RP+ repont.

Name of Faciity

1080H CORPURATION

Adidress ard Phane

TOKYC RESEARGH CENTER

HAYAKAWA, AYASE-SHI, KANAGAWA 252-1123, JAPAN

Loge Fichure
a ChlUsers'sidid2 1'DesktopiTesch Logo.pg
Cance! Prew I Next ‘
Cantidad
Elemento maxima de Descripcion
caracteres

Introduzca el nombre del centro que debe

Nombre del centro 32 AR : L !

imprimirse en el pie de pagina del informe.
“Address and Phone” Introduzca la direccion y el numero de teléfono
(Direccion y teléfono) 100 del centro que deben imprimirse en el pie de

y pagina del informe.
“L 0qo picture” No Defina el logotipo que debe imprimirse en el pie
g0 p . de pagina del informe. Los formatos de archivo

(Imagen del logotipo) | corresponde ; . wom @ m »

disponibles son “ico”, “jpg” y “bmp”.

Ejemplo
%] ’v'
John Smith John Smith John Smith

TOSOH CORPORATION

J TOKYO RESEARCH CENTER
HAYAKAWA, AYASE-SHI, KANAGAWA 252-1123, JAPAN

2.5.3 Registro de la cuenta de usuario
Es posible registrar usuarios y editar o eliminar la informacién de usuario registrada.

(1) Haga clic en el boton “Add” (Afadir) en la pantalla “User Account” (Cuenta de

usuario).

(2) Complete los campos “User Name” (Nombre de usuario), “Password”
(Contrasena) y “Password (Confirm)” (Confirmacién de contrasefia).
Seleccione una opcion en el nivel desplegable “Authority” (Permiso) e introduzca
la informacion correspondiente en “Expiration Date” (Fecha de vencimiento) y
“Comment” (Comentario). Los comentarios no son obligatorios.
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(3) Haga clic en el boton “OK” (Aceptar). El usuario se afiade a la “List of Users”
(Lista de usuarios). Si hace clic en el botén “Cancel” (Cancelar), la operacion
se cancela.

Pantalla “User Account” (Cuenta de usuario)

S01RP+ SetupWizard
User Account
Flease register S01RP+ users
Lt of Users
User name Authoaty Expration Dats Comment
[ e e e e e -
}Ro:'-.:m n |Acmnistratee 20161231
......... 4
:HDUSH Opsarator 2016023
Ada | Ede Culsts |
Cancel Prev MNeaxt |

andro de diadlogo “User Account” (Cuenta de usuario)

User Account n '
User Name :
I
Password Password (Confirm)
1 |
Authonty Expration Date
|Operator ~|  [2015n210 =
Comment
|
OK Cancel
Cantidad
Elemento maxima de Descripcion
caracteres
“User Name” .
Introduzca un nombre de usuario.
(Nombre de 16 : . . .
) No es posible editarlo después del registro.
usuario)
“ » Introduzca una contrasena.
Password “ o
- 16 No se puede mostrar en “List of Users” (Lista de
(Contrasena) \
usuarios).
“Password . . . ~
.\ Vuelva a introducir la misma contrasefa.
(Confirm) ul P,
. e 16 No se puede mostrar en “List of Users” (Lista de
(Confirmacion de .
~ usuarios).
contrasefa)
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“Authority” No Seleccione “Operator” (Operario) o “Administrator”
(Permiso) corresponde (Administrador).
Wi b » Establezca una fecha de vencimiento de la
Expiration Date =
No contrasefia.

(Fecha de ~ e .

L corresponde La contrasefia estara disponible desde la fecha
vencimiento) o "

de inicio hasta la fecha de vencimiento.
“Comment” 32 Introduzca un comentario para la cuenta de
(Comentario) usuario. Los comentarios no son obligatorios.
Boton “OK” No Haga clic en el botén para guardar el contenido
(Aceptar) corresponde de la configuracién y cerrar el cuadro de dialogo.
Botén “Cancel” No Haga clic en el boton para cancelar la operacion
(Cancelar) corresponde y cerrar el cuadro de dialogo.
Boton “Add” No Registre una nueva cuenta mediante el cuadro
(Anadir) corresponde de dialogo “User Account” (Cuenta de usuario).
No Modifique la informacion del usuario mediante
Botén “Edit” (Editar) el cuadro de didlogo “User Account” (Cuenta de
corresponde .
usuario).

Boton “Delete” No Elimine el usuario seleccionado en “List of
(Eliminar) corresponde Users” (Lista de usuarios).

Las operaciones estan limitadas en funcién del permiso del usuario. Consulte
Apéndice A “Permisos del usuario”.
2.5.4 Ordenador host
Defina el “Connection Protocol” (Protocolo de conexion) que se debe usar para la conexion
al ordenador host.
Seleccione “PIANO”.
S01RP+ SelupWicard

Host Computer

Flecsa chotge 8 prolocol o connect vl e ost somouled.

Caannzctian Praloo @ | PIANG j

*PIANO es un protocolo de conexion para el software PIANO vendido por Tosoh Europe N.V.

2.5.5 Configuracion de la comunicacion del ordenador host
Es necesario configurar los parametros del RS232C.
Estos varian en funcion del ordenador host que se utilice.
Seleccione los parametros que correspondan.
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S01RF+ SelupWieard n

Communication Setup for Hest Computer

Peefoom $1 ROZIZC sallings For 0w oSt compaier 1 e used,

Pertin - [comz paay =)
Caudrem . [reemnpes -
Peeity T
Déts Eils s
Sian Bes
Flew Gontra
Aus Cowrlosd Nona -
Canry ta Heg! Compoter

" No Quary T Query Al

Canzel Prav Nt

Elemento

Descripcion

“Port No.” (N.° de
puerto)

Seleccione una opcion del menu desplegable.

“Baudrate” (Tasa
de baudios)

Seleccione una opcion entre 38400 bps, 19200 bps, 14400 bps y
9600 bps.

“Parity” (Paridad)

Seleccione una opcion entre “None” (Ninguna), “Odd” (Impar) o
“Even” (Par).

“Data Bits” (Bits
de datos)

Seleccione 80 7.

“Stop Bits” (Bits
de detencidn)

Seleccione una opcion entre 1, 2 0 1,5.

“Flow Control”
(Control del flujo)

Seleccione una opcion entre “None” (Ninguno), “Xon/Xoff”
(Protocolo XOn/XOff), “RTS” (Solicitud de envio) o “RTS XON
/IXOFF” (Protocolo XOn/XOff de solicitud de envio).

“Auto Download”
(Descarga
automatica)

Seleccione “None” (Ninguna), 3 min, 5 min o 10 min (intervalo de
descarga).

“Query to Host
Computer”
(Consulta al
ordenador host)

“No Query” (Sin consulta): la consulta no se ejecuta para la
comunicacion con el ordenador host.

“Query Specimen” (Consultar muestra): la consulta se ejecuta solo
para las muestras, no para el control registrado como material de
control de calidad.

“Query All” (Consultar todo): la consulta siempre se ejecuta en el
ordenador host.

Los parametros establecidos en el ordenador host deben coincidir con los del
software 501RP+.
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2.5.6 Opciones de resultados y carga
Seleccione el estado de los resultados del ensayo y el funcionamiento con respecto a la
carga en tiempo real en el momento en que el instrumento los envia.

SD1RP+ Setup\Wizasd n

Result and Upload Options
Hleage choose apbons Tor resull upkeacing

Aule Resul Varilization
“ Lizabk: ™ Hral T Rk

Flea-lrmes Uphced Dpdic

o Hrﬂp n-'i T iplasd Al Hesuls © Upload Final Hesols
Lancel Fres Heescd
Elemento Descripcion
Seleccione el estado de los resultados del ensayo en el
“Auto Result momento en que se obtienen.
Verification” “Disable” (Deshabilitar): pendiente sin verificacion
(Verificacion automatica | automatica.
de resultados) Final: verificado mediante verificacion automética.
“‘Rules” (Normas): cumple con las normas de marcas.

Elemento Descripcion

Seleccione el funcionamiento con respecto a la carga en
tiempo real cuando el software 501RP+ reciba los
resultados del ensayo proveniente de los instrumentos.

“Real-time Upload” “No Upload” (Sin carga): sin transmision al ordenador host.
(Opcién de carga en “Upload All Results” (Cargar todos los resultados): todos
tiempo real) los resultados se transmiten al ordenador host.

“Upload Final Results” (Cargar los resultados finales): se
transmiten los resultados del ensayo cuyo estado sea
Final.
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2.5.7 Archivo de prueba

Se puede establecer una categoria, el niumero de decimales y un estandar de referencia
por analito.

Cuando se deba instalar un archivo de prueba de un nuevo analito o se tenga que
modificar uno ya instalado, haga clic en el botén “Add” (Afadir) o “Edit” (Editar).

Pantalla “Testfile” (Archivo de prueba)
S;I.Jll:{P-b-v SetupWicsed n .
Testfile

It }arc % an anakyls wach 1 not on M 1551 eass add 1hé festtie

L1zt of Tastties

Lralyte Test Calmgory Decimes Q:.";" Q.::;';‘ Transmit =
Cudm Place Lo 1 lid
1 |PPRSH [ 500 Clycd menugiebin 1 oo o0 v
2 Aa% S W Glyertcmnciobn 1 (H i
3 ALY SW 302 GClysdmenugdubin I oo on v
4 FaSd LS Glyentcmediobo 1 (AL il L4
boWIEHSH 5 Glyedeaoguin I 0o 0o ¥ |
s | e

Canced Proy | Mot '

Cuadro de dialogo “Edit of Testfile”
~ (Edicion del archivo de prueba)

Edit of Testfile u

Analyte sA1c% Var
Test Code 514
Calegory Glycohemogiobin
Transmil VI Trarsmit to the |ost Computer
Decimal Place 1
Hederance Low 40
Hatarance |hgh 7.0

OK Cancel
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Cantidad
Elemento maxima de Descripcion
caracteres
« " . No Nombre del analito.
Analyte” (Analito) corresponde | No es posible editar el analito.
“Test Code” No Caodigo de prueba del analito.
(Codigo de prueba) | corresponde | No es posible editar el codigo de prueba.
Introduzca el nombre de la categoria a la que
“Catedory” pertenece el archivo de prueba del analito.
gory 32 La entrada no es obligatoria, pero resulta muy util
(Categoria) . .
para seleccionar un analito en el momento de crear
peticiones.
Cuando se obtiene el resultado enviado por el
Casilla de instrumento sin la orden, marque la casilla de
verificacion No verificacion antes de enviarlo al ordenador host
« o (solo disponible para GHb).
Transmit corresponde . : P .
L Si la casilla de verificacion esta marcada, los
(Transmisién) .
resultados del ensayo se transmiten al ordenador
host.
Establezca los digitos decimales relevantes para el
“Decimal Place” No resultado del ensayo (intervalo de entrada: 0 a 9).
(Lugar decimal) corresponde | *A menos que sea necesario, no modifique esta
opcion.
“Reference Low” Defina el limite inferior del intervalo de referencia
L No
(Limite inferior de corresponde del resultado del ensayo.
referencia) P (Intervalo de entrada: 0 a 999999,999999999)
“Reference High” N Defina el limite superior del intervalo de referencia
L . o}
(Limite superior de corresponde del resultado del ensayo.
referencia) P (Intervalo de entrada: 0 a 999999,999999999)
Boton “OK” No Haga clic en el botdn para guardar el contenido de
(Aceptar) corresponde | la configuracion y cerrar el cuadro de dialogo.
Boton “Cancel” No Haga clic en el botén para cancelar la operacion y
(Cancelar) corresponde | cerrar el cuadro de dialogo.

A A Es posible anadir un archivo de prueba del analito
BO}O”. Add No en el cuadro de dialogo “Open Testfile” (Abrir
(Anadir) corresponde .

archivo de prueba).

En el cuadro de dialogo “Edit Testfile” (Editar

archivo de prueba), es posible editar el archivo de
Boton “Edit” No prueba correspondiente al analito seleccionado de
(Editar) corresponde | “List of Tesffiles” (Lista de archivos de prueba).

*No se puede editar el nombre del analito ni el
codigo de prueba después del registro.

Point

HHC

Cuando sea necesario afiadir un nuevo archivo de prueba de un analito, utilice el
archivo de prueba proporcionado por Tosoh.

Al hacer doble clic en cualquier parte de “List of Testfiles” (Lista de archivos de
prueba), aparece el cuadro de dialogo “Edit Testfile” (Editar archivo de prueba).

Los cambios realizados en el archivo de prueba solo se reflejaran en los resultados
recibidos después de haber implementado el cambio. En particular, la “Transmit

settings” (Configuracion de transmision) para la categoria “Glycohemoglobin”
(Glucohemoglobina) no se reflejara en los resultados recibidos antes de que se
realizaran los cambios.
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2.5.8 Conexion del instrumento
Es necesario establecer el registro del instrumento que se conectara al software 501RP+,
asi como la edicion o eliminacion del contenido registrado y la configuracion de la
comunicacion entre el 501RP+ y el instrumento.

(1) Haga clic en el botén “Add” (Afadir) en la pantalla “Instruments Configuration”
(Configuracion de los instrumentos).

(2) En el cuadro de dialogo “Instrument Registration” (Registro del instrumento),
introduzca la “Instrument ID” (Identificacidon del instrumento) y seleccione un
“Model” (Modelo), un “Analysis Mode” (Modo de analisis), un “Port No.” (N.° de
puerto) y un “Analyte” (Analito).

(3) Haga clic en el boton “OK” (Aceptar).

El instrumento registrado en el cuadro de dialogo “Instrument Registration”
(Registro del instrumento) se muestra en “List of Instruments” (Lista de
instrumentos).

Pantalla “Instruments Configuration”
(Configuracién de los instrumentos)
SUIRP+ SetupWizard u

Instrumants Configuration

Flugzy chuooss i insturnsnl snd arybss of sash esrunsls.

Lstof lrstrumerns

o
Instrunent ID Model Port No Bawchate  Perty ['P'“: S100 Bls

C.B- 1{Vananh HLG 773648 DOM2 (Ports) wan Neee a 1

add | EM Deluty

Canuel Praw | Hext

Cuadro de didlogo “Instrument Registration” (Registro del
instrumento)

lrimest Sogutrason =
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Elemento

Cantidad maxima
de caracteres

Descripcion

“Model” (Modelo)

No corresponde

Establezca el modelo del instrumento.
No es posible editar el modelo después del
registro.

“Instrument ID”
(Identificacion del
instrumento)

16

Introduzca la identificacion del instrumento.
No es posible editar esta identificacién
después del registro.

“Analysis Mode”
(Modo de
analisis)

No corresponde

Seleccione entre las siguientes opciones en el
menu desplegable (disponibles Unicamente
para la serie GHb): “Standard” (Estandar),
“Variant” (Variante) o “Beta Thalassemia”
(Beta talasemia).

“Port No.” (N.° de
puerto)

No corresponde

Seleccione el puerto que se utilizara para la
comunicacion con el instrumento en el menu
desplegable.

“Baudrate” (Tasa
de baudios)

No corresponde

Se muestra la tasa de baudios utilizada para
la comunicacion con el instrumento.

“Parity” (Paridad)

No corresponde

Se muestra la paridad utilizada para la
comunicacion con el instrumento.

“Data Bits” (Bits
de datos)

No corresponde

Se muestran los bits de datos utilizados para
la comunicacién con el instrumento.

“Stop Bits” (Bits
de detencién)

No corresponde

Se muestran los bits de detencion utilizados
para la comunicacion con el instrumento.

“‘Analyte” N q Seleccione los analitos que utilizard el
(Analito) O corresponde | jnstrumento.
“Version” 6 Introduzca la version del programa del
(Version) instrumento.
“Serial No” (N.° 6 Introduzca el numero de serie del instrumento.
de serie)

s amiom Haga clic en el boton para guardar el
I?X)tont OK No corresponde | contenido de la configuracion y cerrar el
(Aceptar) cuadro de dialogo.

Botén “Cancel”

No corresponde

Haga clic en el boton para cancelar la

(Cancelar) operacion y cerrar el cuadro de dialogo.
i Registre un nuevo instrumento mediante el
Boton "Add No corresponde | cuadro de diglogo “Instrument Registration”
(Anadir) (Registro del instrumento).
En el cuadro de didlogo “Instrument
Registration” (Registro del instrumento), es
Boton “Edit” posible editar la informacién del instrumento
(EO d?[gr) ! No corresponde | seleccionada en la “List of Instruments” (Lista

de instrumentos).
No se puede editar el modo ni la identificacion
del instrumento después del registro.

Boton “Delete”
(Eliminar)

No corresponde

Elimine el instrumento seleccionado de la “List
of Instruments” (Lista de instrumentos).

analisis.

Es posible seleccionar un modo de analisis en el momento de iniciar el sistema.
Consulte la “Seccién 5.5 Opcién para obtener informacion sobre el modo de
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2.5.9 Normas de marcas
Después de recibir el resultado del ensayo, el estado de este sera “Pending” (Pendiente) o
Final, segun cual sea la marca activada en el resultado del ensayo.
La marca registrada se muestra en “List of Flag Rules” (Lista de normas de marcas).
Las normas de marcas se enumeran en orden de prioridad, de mayor a menor.

(1) Haga clic en el botén “Add” (Afadir) en la pantalla “Flag Rules” (Normas de
marcas).

(2) Introduzca el cédigo de criterios y el comentario de marca, seleccione el estado y
decida si desea habilitar o deshabilitar la marca.

(3) Haga clic en el botén “OK” (Aceptar). La norma de marca registrada en el cuadro
de dialogo “Edit of Flag Rules” (Edicidon de normas de marcas) se muestra en
“List of Flag Rules” (Lista de normas de marcas).

Pantalla “Flag Rules” (Normas de marcas)

SNEF t SetupWizar ﬂ
Flag Rules
Pleess define Nag les
Likn A4

Lisz of Flag Rule

‘ Hag Status Flag Cnmmant vahed g hime

‘ (i} in v P26 4 ) P, A

v

\

Cuadro de dialogo “Edit of Flag Rules (GHb)” (Edicién de normas
de marcas para la serie [GHb])

o Edit of Flag Rules (GHb) EX
Flag : |b1— Judge : ’m
Flag Comment : |AREA LOW, HIGH Valid - v

OK Cancel

Cuadro de dialogo “Edit of Flag Rules (AlA)” (Edicion de normas
de marcas para la serie [AlA])

i ” Edit of Flag Rules (AIA) n
Flag : ,SS j Status: m
Flag Comment : IShor‘t sample Valid:

OK Cancel ‘
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Elemento

Cantidad maxim
a de caracteres

Descripcion

“Flag” (Marca)
(GHDb)

Introduzca el cédigo de criterios que se
utiliza en el instrumento. Consulte el
Manual del operario del instrumento para
obtener informacion sobre el cédigo de
criterios y las condiciones de estos.

No es posible editar el codigo de criterios
después del registro.

“Flag” (Marca) (AlA)

No corresponde

Seleccione el codigo de criterios que se
utiliza en el instrumento. Consulte el
Manual del operario del instrumento para
obtener informacion sobre el cédigo de
criterios y las condiciones de estos.

No es posible editar el cédigo de criterios
después del registro.

“Status” (Estado)

No corresponde

Seleccione el estado (“Pending”
[Pendiente] o Final) de los resultados del
ensayo en el momento en que se reciben.

“Flag Comment”
(Comentario de
marca)

32

Introduzca un comentario para la norma de
marca.

“‘Date/Time” Fecha en que se registré la norma de
No corresponde
(Fecha/hora) marca.
Sl Jali A7 Cuando se selecciona la casilla “Valid”
Casilla “Valid . ) .
. No corresponde | (Validar), se confirma como valida la
(Validar)
norma de marca.
PP Haga clic en el botén para guardar el
Botén “OK : ! >
No corresponde | contenido de la configuracion y cerrar el
(Aceptar)

cuadro de dialogo.

Botén “Cancel”

No corresponde

Haga clic en el boton para cancelar la

(Cancelar) operacion y cerrar el cuadro de dialogo.
Botd N q La prioridad de la fila especificada (norma)
oton A O COMresponde | 5 menta si hace clic en A.
, La prioridad de la fila especificada (norma)
Boton v No corresponde disminuye si hace clicen V.
Boton “Add” Registre una nueva norma de marca en el
(:F::rc]jir) dd No corresponde | cuadro de dialogo “Edit of Flag Rules”

(Edicion de normas de marcas).

Boton “Edit’ (Editar)

No corresponde

Edite la norma de marca seleccionada en
“List of Flag Rules” (Lista de normas de
marcas) en el cuadro de dialogo “Edit of
Flag Rules” (Edicién de normas de
marcas).

Botdn “Delete”
(Eliminar)

No corresponde

Elimine la norma de marca seleccionada
de la “List of Flag Rules” (Lista de normas
de marcas).

Cuando se hace doble clic en la fila seleccionada de “List of Flag Rules” (Lista de
normas de marcas), se muestra el cuadro de dialogo “Edit Flag of Rule” (Edicién de
normas de marcas).

2-23



Capitulo 2. Instalacion

2.5.10 Seleccidén de funciones opcionales
El 501RP+ dispone de dos tipos de software complementario. El software complementario
basico se utiliza para comprobar los datos recibidos del instrumento. El software
complementario opcional se utiliza para registrar las comprobaciones diarias y contabilizar
la cantidad de ensayos hechos en los instrumentos, entre otras funciones. Es posible
eliminar de la barra de herramientas el botén del software complementario opcional
cuando no se usa. Ademas, la posicion del botén del software complementario se puede
cambiar para facilitar su uso. No obstante, el botén de software complementario basico no
se puede eliminar.

Los botones de funcién opcionales que no sean necesarios se pueden eliminar
desmarcando la casilla de verificacion de visualizacién. La posicién de los botones de
funciones de la barra de herramientas se puede cambiar haciendo clicen A V¥ para
desplazarlos hacia arriba y hacia abajo.

El botdn de funcion de la “List of Optional Add-on Software” (Lista de software
complementario opcional) de la parte superior se muestra en la barra de herramientas en
el orden de izquierda a derecha.

SNIRM ) SormipWizard u
Setup of Add-on
Flease solect ot on compoaents & use
List of Basia Add-on Softweres
e Hunn Duactivia - A
| |5t ittt Cieplavs the rrasuremens sl raceraes bom the GHb dencs =
T - ¥
4] | » ik
List of Oplion Adc-on SoRwares: =
L Nase Dege clen -
19 : _\I V=aimn il baap 8 “acses of maicmreanca snd dady chase A
i J _, GHb Liceary  Hoan S2arch fie 2bnaoma Ho bom the lErRry ==
I Ty CHb T ol b the mawaweset seadt o e inkametian of die roagent v
‘| ’
Cancel ‘ Prew ‘ Nt
Elemento Descripcion
“List of Basic Add-on El software complementario que aparece en la lista es

Software” (Lista de software | basico.
complementario basico)

“List of Optional Add-on El software complementario que aparece en la lista es
Software” (Lista de software | opcional.
complementario opcional)

Establezca si desea ver o no el software complementario

“Checkbox for display” en la barra de herramientas.

(Casilla de visualizacion) Cuando se selecciona la casilla de visualizacion, se
muestra el software complementario.

Boton A La fila indicada sube cuando hace clicen A.

Boton V¥ La fila indicada baja cuando hace clicen V.

“List of Basic Add-on Software” (Lista de software complementario basico)

Elemento Descripcion
“GHb Result” (Resultado Se muestran los resultados obtenidos del dispositivo GHb.
de GHb)
“AlA Result” (Resultado Se muestran los resultados obtenidos del dispositivo AlA.

de AIA)
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“List of Optional Add-on Software” (Lista de software complementario opcional)

Elemento Descripcion
Se guardan los registros del mantenimiento y las
comprobaciones diarias realizadas en cada instrumento.

“GHb Library” (Biblioteca de | Los datos de hemoglobina (Hb) anormales almacenados
GHb) se utilizan para compararlos con el resto de los datos.

“GHb Trace” (Trazabilidad Se lleva a cabo la trazabilidad de reactivos.
de GHb)

“Journal” (Diario)

Se puede comprobar la cantidad total de mediciones

“GHb Statistics” correspondientes a cada material e identificacion de

(Estadisticas de GHb) instrumento. Ademas, se muestra la cantidad total de
mediciones por mes.

“GHb Chart” (Grafico de El gréafico de tendencias se crea a partir de los datos

GHb) obtenidos.

Se puede comprobar la cantidad total de mediciones
“AlA Statistics” (Estadisticas | correspondientes a cada material e identificacion de
de AlA) instrumento. Ademas, se muestra la cantidad total de
mediciones por mes.

El gréfico de tendencias se crea a partir de los datos
obtenidos.

El control de calidad se realiza mediante la creacion de un
Control de calidad (CC) grafico para tal fin correspondiente al material de control
de calidad especificado.

“AlA Chart’ (Grafico de AlA)

2.5.11 Copia de seguridad
Copia de seguridad del sistema
Cuando se selecciona la casilla de verificacion “Automatic Backup” (Copia de seguridad
automatica) en la pantalla “System Backup” (Copia de seguridad del sistema), se realiza
una copia de seguridad automaticamente. Los datos de copia de seguridad se
almacenan en la carpeta especificada en “Backup Folder” (Carpeta de la copia de
seguridad).

Pantalla “System Backup & GHb Options” (Copia de seguridad del sistema
y opciones de GHb)

501RP+ SetupWizard n

System Backup

Please specify action and a folder for System backup.

v Automatic Backup

Backup Folder:

CASO1RP+\Backup

Option for the GHb series
Please specify option for the GHb series.

Chromatogram Format : @ Format A (Default)  Format B

Cancel Prev. Next

Se recomienda hacer una copia de seguridad de los datos en un disco externo por
si el disco duro falla o no funciona correctamente.
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2.5.12 Opciodn para la serie GHb

Elija el formato del cromatograma para los informes de cromatogramas.

Formato A (predeterminado)

[
0.0
0.0

0.5 4

[min)

F

1.5 4

Eje X: tiempo [min] Eje Y: area%

Formato B
15.0 =

[%]

0.0
L]

0.5 1.0 1.5
[min]

Eje X: area% Eje Y: tiempo [min]

Pantalla “System Backup & GHb Options” (Copia de seguridad del sistema

y opciones de GHb)

501RP+ SetupWizard

System Backup

Please specify action and a folder for System backup.

v Automatic Backup

Backup Folder :
CASO1RP+\Backup

Option for the GHb series
Please specify option for the GHb series.

Chromatogram Format :

& Format A (Default)

¢ Format B

Cancel

Prev. Next ‘

Si la conexion de la serie GHb no esta registrada en el software 501RP+, la
opcion para “Option for the GHb series” (Opcién para la serie GHb) no se puede
especificar.
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2.5.13 Finalizacion del "Setup Wizard" (Asistente para la configuracion)
Haga clic en el botén “Finish” (Finalizar) para finalizar el “Asistente para la
configuracion”. Una vez finalizado, la aplicacion del software 501RP+ se inicia
automaticamente.

301RP4 SctupWizard n

Setup Wizard Completed

Application will be started after the setup wizard.

Prav. Fnish

2.6 Informacién general sobre el software 501RP+
La aplicacién del software 501RP+ se inicia haciendo doble clic en el icono de acceso
directo.
Cuando se inicia la aplicacion, el software 501RP+ puede comunicarse con un instrumento
o un ordenador host independientemente de si el usuario ha iniciado sesion o no. No
obstante, si el usuario no ha iniciado sesién, todas las operaciones estan deshabilitadas.

2.6.1 Inicio de la aplicacion
(1) Haga doble clic en el icono de acceso directo del software 501RP+ situado en el

escritorio.
i!!

SR+

fcono de acceso directo del software 501RP+

(2) Cuando aparezca el cuadro de dialogo “GHb Mode Selection” (Seleccion del
modo de GHb), seleccione un modo de analisis.

(3) Haga clic en el boton “OK” (Aceptar).

(4) Seleccione un nombre de usuario e introduzca una contrasefia en el cuadro de
dialogo “501RP+ Logon” (Inicio de sesion de 501RP+).

(5) Haga clic en el boton “OK” (Aceptar).

(6) Seinicia la aplicacion del software 501RP+ y se muestra la pantalla de la
pestafia Monitor (Monitoreo) (pantalla de inicio).
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Cuadro de dialogo “GHb Mode Selection” (Seleccion del modo de GHb)

Instrument 1D

G8-1

[1 Do not show this dialog box again.

GHb Mode Selection
Analysis Mode

Variant w

OK

Cancel

Point

Point

El cuadro de dialogo “GHb Mode Selection” (Seleccién del modo de GHb) solo se
muestra cuando el instrumento GHb esté conectado.

Cuando el instrumento GHb se utiliza sin cambiar los modos de andlisis, el cuadro
de didlogo se puede ocultar seleccionando la casilla de verificacion “Do not show

this Dialog box again” (No volver a mostrar este cuadro de dialogo).
Para alternar entre la opcién de mostrar y no mostrar, consulte la Seccioén 5.4

“Opcion”.

modo de analisis utilizado.

Cuando el cuadro de dialogo “GHb Mode Selection” (Seleccién del modo de GHb)
esta configurado para que no se muestre, la aplicaciéon se inicia con el ultimo

Cuadro de dialogo “501RP+ Logon” (Inicio de sesion de 501RP+)

S501RP+ Logon

)

Wednesday, December 10, 2014
8:49:08 PM

User Name alUser v

Password l |

OK Cancel

O

ordenador host.

Cuando no se muestra el cuadro de dialogo “5601RP+ Logon” (Inicio de sesién
de 501RP+), no se puede establecer la comunicacién con el instrumento y el
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Pantalla de la pestaina Monitor (Monitoreo)

» S01RP+  [User nameRpAdmin] - olEN
File View System Help ‘
] |
= ; e
-] ) o @ g8 i b O] i =
Monitor GHb Result AlA Result Journal GHb Library GHb Trace  GHb Statistics GHb Chart Qc AlA Statistics AlA Chart
Instrument 1D : ALL v SpecimenID: Patient ID : Y Find
Status of Order: [} Patient Assay [ Final [ Flag | Pending Reject |
Monitor Field :
Specimen ID Q| Material 9| Order Comment Oi Analyte1 ‘ Analyte2 ‘ Analyte3 ‘ Analyted An; Patient ID L SS No. oS
v
< > |J< >
Order Field :
Specimen ID Material Order Comment Analyte Patient ID SS No. Last Nar * |
1 v
2 Print
3
4
5 Control
6
= ol FixOrder
< >

2.6.2 Informacién general sobre las aplicaciones
La pantalla de la pestafia Monitor (Monitoreo) (pantalla de inicio) consta de una barra de
menu, una barra de herramientas y una zona en la que se muestran los complementos.

@ S01RP+ [User nameRpAdmin] -a
File View System Help |
" 2 f A
W op 3 ¥ @ B om ¥ O M o=
Monitor GHb Result AlA Result Journal GHb Library GHb Trace  GHb Statistics GHb Chart Qo AlA Statistics AIA Chart
Instrument ID: | ALL v SpecimenD: Patient ID : Y Find
Status of Order: [ Control Patient Assay | Final | Flag | Pending Reject ]
Monitor Field :
‘ Specimen ID 9| Material 9| Order Comment ¢ Analyte1 Analyte2 Analyte3 Analyte4 An; Patient ID ¢ SS No. 018
v
< > |« el
Order Field :
Specimen ID Material Order Comment Analyte Patient ID SS No. Last Nar”
1 v
2 Print
3.
4
5 Control
6
- v Fix Order
£ 2

La barra de menu ofrece las opciones “File” (Archivo), “View” (Ver), “System” (Sistema)
y “Help” (Ayuda).
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“File” (Archivo)

Menu

Descripcion

“Patient Editor” (Editor de

paciente)

La informacion del paciente registrado se puede editar.

“Log off” (Cerrar sesion)

Si hace se hace clic en “Log off” (Cerrar sesion), se
muestra el cuadro de dialogo “501RP+ Logon” (Inicio
de sesion de 501RP+). Se sigue manteniendo la
comunicacion entre el instrumento y el ordenador host.

“Exit” (Salir)

Se cierra la aplicacion.

“Patient Editor” (Editor de paciente)
La opcion “Patient Editor” (Editor de paciente) se utiliza para editar la informacion del
paciente asociada a la muestra que el software 501RP+ guarda cuando se crean

peticiones o se reciben érdenes desde el ordenador host.

Find Condition
Patient ID :

Last Name :

Patient ID

000000001 80010100001

(1) Introduzca cualquier informacion del paciente (identificacion del paciente, nimero

000000001

SS No.
Smith

Last Name

Patient Editor

SSNo.:

- o EN

Find

First Name :

First Name Sex | Birth date Comment

John Male 2018/01/31

Save

Close

de Seguro Social, apellido o nombre) como “Find Condition” (Buscar afeccion).
(2) Edite la informacion del paciente en los resultados de la busqueda.
(3) Haga clic en el botén “Save” (Guardar) para guardar la informacion del paciente.

Cantidad maxima

Elemento Descripcion
de caracteres

“Patient ID” Introduzca la identificacion del paciente que
(Identificacion 14 desea buscar.
del paciente)
“SS No.” (N.° de 39 Introduzca el numero de Seguro Social que
Seguro Social) desea buscar.
“Last Name” Introduzca el apellido que desea buscar.

. 16
(Apellido)
“First Name” Introduzca el nombre que desea buscar.

14

(Nombre)
Botén “Find” N d Inicia la busqueda de informacién del
(Buscar) O COrresponde | haciente utilizando la afeccion especificada.
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Cantidad maxima Descripcion
Elemento
de caracteres
Botdn “Save” Guarda la informacion editada del paciente.
No corresponde
(Guardar)
Boton “Close” Se cierra el cuadro de dialogo.
No corresponde
(Cerrar)

Haga clic en el botén “Close” (Cerrar) para cerrar el cuadro de dialogo.

La informacion guardada del paciente se ingresa automaticamente cuando se crean
las peticiones en el software 501RP+.

“View” (Ver)
Icono
Software : de la barra de Capitulo y seccion correspondientes
complementario herramientas
Monitor Seccidén 3a.2 Monitoreo (serie GHb)

(Monitoreo) EI Seccion 3a.3 Ensayo y monitoreo (serie GHb)
Monitar Seccién 3b.2 Monitoreo (serie AlA)
Seccioén 3b.3 Ensayo y monitoreo (serie AlA)
“GHb Result” = Seccidén 3a.4 Resultado del ensayo y criterios
(Resultado de !
GHb) GHb Result
“Journal” == Seccion 3a.1 Comprobacion diaria (serie GHb)
(Diario) 'L;f\l Seccion 3b.1 Comprobacion diaria (serie AlA)
Journal
“GHb Library” Seccidén 3a.8 Biblioteca de GHb
(Biblioteca de ] 1
GHb) GHb Library
“GHb Trace” =t Seccion 3a.5 Trazabilidad de reactivos
(Trazabilidad | 1§
de GHb) GHb Trace
“GHb Statistics” Seccion 3a.6 Estadisticas de GHb
(Estadisticas de M
GHb) GHb Statistics
“GHb Chart” A Seccion 3a.7 Grafico de tendencias de GHb
(Grafico de ke
GHb) GHb Chart
“AlA Result” Seccion 3b.4 Resultado del ensayo y criterios
(Resultado de 4|
AlA) ALA Result
“AlA Statistics” Seccion 3b.5 Estadisticas de AIA
(Estadisticas de urﬂ
AIA) AIA Statistics
“AlA Chart’ Seccidén 3b.6 Grafico de tendencias de AIA
(Grafico de AIA) =
AIA Chart
Control de G) Capitulo 4. Control de calidad
calidad (CC) a0
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“System” (Sistema)

Menu Descripcion
“Configuration” Consulte el Capitulo 5 “Configuracion”.
(Configuracion)
“Error Viewer” Lista de los errores en el cuadro de dialogo “Error

(Visualizador de errores) Viewer” (Visualizador de errores), que se produjeron
durante el inicio del software 501RP+.

“Communication Monitor” | Lista de los instrumentos que se comunican con el
(Monitoreo de ordenador host.

comunicaciones) Cuando se selecciona el instrumento, el estado de la
comunicacion se muestra en el cuadro de dialogo.

“Help” (Ayuda)

Menu Descripcion
“Help” (Ayuda) Se muestra el Manual del operario del software
501RP+.
“About” (Acerca de) Se muestra el cuadro de dialogo con la informacion de
la version.

Barra de herramientas
Software incorporado Descripcion

Monitoreo

“GHb Result” (Resultado de GHb)

“AlA Result” (Resultado de AlA)

“Journal” (Diario)
“GHb Library” (Biblioteca de GHD) Cada bot§’>n se puede utilizar para acceder al
“GHb Trace” (Trazabilidad de GHb) software_ mcorpor_a}do correspondlent_e’. Para
- —— — obtener informacién sobre cada funcion,
(?HHbt; Statistics” (Estadisticas de consulte el menu “View” (Ver) que aparece

mas arriba.
“GHb Chart” (Grafico de GHb)
“AlA Statistics” (Estadisticas de AlA)
“AlA Chart” (Grafico de AlA)
Control de calidad (CC)

2.6.3 Salir de la aplicacion del software 501RP+
Haga clic en para salir de la aplicacién. También puede hacer clic en “File” (Archivo) en
la barra de menu y, a continuacion, en “Exit” (Salir).

Se muestra el mensaje de confirmacion en el momento de salir del software 501RP+.
Cuando se selecciona la casilla de verificacion “Delete monitor information on exit”

(Eliminar la informacion del monitoreo al salir), la informacion que aparece en la pantalla se
borra al finalizar la aplicacion.

S01RP+

9 Do you want to exit?

[v] Delete monitor information on exit

Yes No
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Capitulo 3a. Funcionamiento de la serie GHb

3a.1 Comprobacion diaria
El software 501RP+ puede registrar la comprobacién diaria realizada en cada instrumento
y gestionar los registros de la comprobacion diaria de manera integral en lugar del
instrumento.
Es posible guardar el registro de la comprobacién diaria realizada en cada instrumento
introduciéndolo manualmente en el cuadro de dialogo “Addition of Daily Check Record”
(Inclusion de registro de comprobacion diaria), que se muestra al hacer clic en el botén
“Add” (Agregar) en la pantalla de la pestaia “Daily Check” (Comprobacion diaria) de la
pantalla “Journal” (Diario).

Se pueden mostrar los registros del periodo especificado para cada identificacion
de instrumento.
Ademas, se pueden imprimir cinco registros en una sola hoja.

® SHRP+  [User name:RpAdrin] - olEN
Eile ¥iew System Help
- | T [=¢
= ] 3

Wonitor GHb Result Joumnal
G8-1 I 2018/01/04 B - 2018/01/11 @~ Refresh
List of Daily Check Records.
Date/Time
User Mame
He&W Solution
Lot Mo. of Ha:w
Elution?
Lot Mo, of Elution
Elution2
Lot Mo. of Elution2
Elution3
Lot No. of Elution3
Filter Count
Replace Filter
Column Count
Replace Column
TP Walue
Pressure [MPa]
Replace Suction Filters
Replace Sample Needle
Empty Waste
Check for Leaks
Check Paper Supply
Calibrate
Record Flow Rate
Comment
Verify
Verifying User

<

‘ Daily Check | Maintenance ) 2Add Print

El software 501RP+ permite gestionar de manera integral los registros de
comprobacion diaria, pero no puede enviar un comando al instrumento para que
lleve a cabo la comprobacién diaria.
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3a.1.1 Visualizacion del registro de comprobacion diaria
Los registros de comprobacion diaria llevados a cabo en el periodo especificado se muestran
para cada instrumento en “List of Daily Check Records” (Lista de registros de comprobacion
diaria) en orden descendente por fecha y hora.

(1) Haga clic en la pestana “Daily Check” (Comprobacion diaria) en la pantalla
“Journal” (Diario).

(2) Seleccione la identificacidon del instrumento.

(3) Introduzca un periodo o seleccione las fechas en el calendario.

(4) Una vez finalizada la configuracién, haga clic en el boton “Refresh” (Actualizar).

& 501RP+  [User name:RpAdmin] =2
File ¥iew System Help
= T 54
= - £
Monitor GHb Result Journal
G8-1 v 2018/01/04 @~ - 2018/01/15 B~ Refresh

List of Daily Check Records:

Date/Time 2018/01/15 10:26:38 2018/01/14 8:23:48 2018/01/13 T:06:30 2018/01/12 17:36:38 2018/01/11 17:06:38 A
User MName Rplser Rplser RpUser RpUser RpUser
H&W Solution v 3 v v [v

Lot No. of Ha:w HW12E/B HW12E/B HW12E/B HW12E/B HW12E/B
Elution1 v 4 4 I v

Lot No. of Elution? D8-1015 D8-1015 D8-101S D8-1015 D8-1015
Elution2 ~ i i v v

Lot No. of Elution2 Dg-2018 Dg-2018 Dg-2015 Dg-2015 Dg-2018
Elution3 ~ ~ ~ v c]

Lot No. of Elution3 D8-3018 Dg-3018 D8-3015 Dg-3015 D8-3018
Filter Count 10 20 125 220 385
Replace Filter ] C O O r
Column Count 10 20 120 220 385
Replace Column r r r r r

TP Value 825 850 890 880 857

Pressure [MPa]

Replace Suction Filters O 5] B m] O
Replace Sample Needle r r r r r
Empty Waste O O O O O
Check for Leaks r r O r r
Check Paper Supply C C O O O
Calibrate r r r r r
Record Flow Rate

Comment

Verify v v v v v
Verifying User John Smith John Smith John Smith John Smith John Smith
< >

‘ Daily Check )‘ Maintenarice ) Add Print

No se puede cambiar el orden de los registros mostrados.
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Pantalla de la pestana “Daily Check” (Comprobacion diaria)

Elemento

Descripcion

“Date/Time” (Fecha/hora)

La fecha y la hora en que se ha realizado la
comprobacién diaria en cada instrumento.

“User Name” (Nombre de
usuario)

Nombre del usuario que inicié sesion cuando se realizé
la comprobacion diaria en el instrumento.

Casilla “H&W Solution”
(Solucion de hemodlisis y
lavado)

Cuando la casilla de verificacion esta seleccionada,
indica que la Hemolysis & Wash Solution (solucién de
hemdlisis y lavado) de HSi se ha sustituido.

“Lot No. of H&W” (N.° de
lote de la solucién de
hemodlisis y lavado)

Numeros de lote de la nueva Hemolysis & Wash Solution
(solucion de hemolisis y lavado) de HSi después de la
sustitucion.

Casillas “Elution 1, 2, 3”
(Tampon de elucién 1, 2, 3)

Cuando la casilla de verificacidon esta seleccionada,
indica que el tampodn de elucion correspondiente se ha
sustituido.

“Lot No. of Elution 1, 2, 3"
(N.° de lote del tampén de
elucion 1, 2, 3)

Numeros de lote del tampdén de elucion sustituido.

“Filter Count” (Recuento
del filtro)

Cantidad total de inyecciones realizadas en el filtro
después de la sustitucion.

“Replace Filter”
(Sustitucion del filtro)

Cuando la casilla de verificacion esta seleccionada,
indica que el filtro correspondiente se ha sustituido.

“Column Count” (Recuento
de la columna)

Cantidad total de inyecciones hechas en la columna
después de la sustitucion.

“Replace Column”
(Sustitucion de la columna)

Cuando la casilla de verificacion esta seleccionada,
indica que la columna correspondiente se ha sustituido.

“TP Value” (Valor del plato
teorico)

El valor del plato tedrico en el momento en que se realizo
la comprobacioén diaria en cada instrumento.

“Pressure (MPa)” (Presién
[MPa])

La presién en el momento en que se realizé la
comprobacion diaria en cada instrumento.

“Replace Suction Filters”
(Sustitucion de los filtros
de succion)

Cuando la casilla de verificacion esta seleccionada,
indica que los filtros de succién se han sustituido.

“Replace Sample Needle”
(Sustitucion de la aguja de
muestras)

Cuando la casilla de verificacidon esta seleccionada,
indica que la aguja de muestras se ha sustituido.

“‘Empty Waste”
(Eliminacién de desechos)

Comprobar el estado de los desechos.

Seleccione la casilla de verificacion cuando se hayan
eliminado los desechos. No seleccione la casilla de
verificacion si no se han eliminado los desechos.

“Check for Leaks”
(Comprobacion de fugas)

Comprobar el estado de pérdidas de liquido.

Seleccione la casilla de verificacion cuando se haya
confirmado que no hay pérdida de liquido. No seleccione
la casilla de verificacion si no se ha confirmado que no
hay pérdida de liquido.

“Check Paper Supply”
(Comprobacion del
suministro de papel)

Comprobar el estado del papel de impresion.
Seleccione la casilla de verificacion cuando se hayan
comprobado las hojas restantes del papel de impresion.
No seleccione la casilla de verificacion si todavia no se
han comprobado las hojas restantes del papel de
impresion.

“Calibrate” (Calibrar)

Estado de implementacion de la calibracion.
Seleccione la casilla de verificacion cuando ya se haya
realizado la calibracion. No seleccione la casilla de
verificacion si todavia no se ha realizado la calibracion.
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“‘Record Flow Rate”
(Registro de velocidad
de flujo)

Velocidad de flujo en el momento de la comprobacion
diaria.

“Comment” (Comentario)

Comentario para el registro de comprobacién diaria.
Escribir un comentario es opcional.

“Verify” (Verificar)

Cuando la casilla de verificacion esta seleccionada,
indica que el registro se ha verificado.

“Verifying User”
(Usuario encargado
de la verificacion)

Nombre del usuario que verifico el registro.

Boton “Add” (Afadir)

Afade un nuevo registro de comprobacion diaria en
“Addition of Daily Check Record” (Inclusion de registro
de comprobacion diaria).

Boton “Print” (Imprimir)

Muestra una vista previa de impresion de la lista de
comprobacion diaria.
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3a.1.2

Almacenamiento del registro de comprobacion diaria

La informacion, como los datos sobre los reactivos sustituidos durante la comprobacion
diaria, se puede introducir y guardar en el cuadro de dialogo “Addition of Daily Check
Record” (Inclusién de registro de comprobacion diaria).

)

(2)
©)

“4)

Haga clic en el botdn “Journal” (Diario) y, a continuacion, en la pestafa “Daily Check”
(Comprobacién diaria).

Haga clic en el botén “Add” (AnAadir).

En el cuadro de didlogo “Addition of Daily Check Record” (Inclusién de registro de
comprobacion diaria), seleccione una identificacion de instrumento y las casillas
correspondientes a los elementos que se hayan comprobado e introduzca la
informacién requerida.

Una vez finalizada la configuracién, haga clic en el botén “OK” (Aceptar).

Addition of Daily Check Record n

[Check Date 2018/01/11 17:43:59
Han &

G8-1 [HLC-723 G8] L otNo.
Flution1

) ot No. of Elution1

Elution2

| ot No. of Elution2

Elution3

L ot No. of Elution3

Filter Count

Replace Filter

[Column Count

Replace Column

TP Value

Pressure [MPa]

Replace Suction Filters

Replace Sample Needle u
Empty Waste

[Check for Leaks O
Check Paper Supply

Calibrate O
Record Flow Rate

Comment

erify

erifying User

OK Cancel
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Cuadro de dialogo “Addition of Daily Check Record” (Inclusién de registro de comprobacion

diaria)
Cantidad
Elemento maxima de Descripcion
caracteres
“ ” Introduzca la fecha y la hora en las que se
Check bDatg (Fecha de No d realiz6 la comprobacion diaria en cada
comprobacién) corresponde | i <trumento.
Casilla “H&W Solution” N Seleccione esta casilla de verificacion
(Solucion de hemolisis ° d cuando se haya sustituido la solucion de
y lavado) COITesSponde | hemglisis y lavado.
“Lot No. of Introduzca los nuevos numeros de lote de
H&W” (N.° de lote de la la solucion de hemdlisis y lavado cuando
solucion de hemolisis 7 esta se haya sustituido.
y lavado)
. “ . R Seleccione la casilla de verificacion
(C'I'e;rl:lac'?n Egug?uncignzi 32 3) corre,;loonde corrt_espondiente cuando se hay_aln
P 'S P sustituido los tampones de elucién 1, 2 o 3.
“Lot No. of Introduzca el numero de lote
Elution 1, 2, 3" (N.° de lote correspondiente cuando se hayan
del tampon de elucion 1 7 sustituido los tampones de elucién 1, 2 o 3.
p ,
2,3)
e ” Se muestra la cantidad total de inyecciones
dF'IItﬁ'; Count” (Recuento 5 hechas en el filtro después de la
el filtro) sustitucion.
Casilla “Repl Filter” N Seleccione la casilla de verificacion
Sas' t.? ~ep :Clef'ltl ter ° de | ‘Replace Filter” (Sustitucion del filtro)
(Sustitucion del filtro) corresponde | ¢ ando se haya sustituido el filtro.
“Col Count” (R i Se muestra la cantidad total de inyecciones
d olumrll ount” (Recuento 5 hechas en la columna después de la
¢ la columna) sustitucion.
Casilla d ificacia Seleccione la casilla de verificacion
“R?eSI Iscee(;/sln rlr?r?’?lon No “Replace Column” (Sustitucién de la
(Sugtituci()n due la columna) corresponde | columna) cuando se haya sustituido la
columna.
p » Introduzca el valor del plato teérico en el
tTl,D _Value (Valor del plato 5 momento en que se realizo la
eorico) comprobacion diaria en cada instrumento.
« ” s Introduzca la presion en el momento en
[I\F/’llss]ssure (MPa)” (Presion 5 que se realiz6 la comprobacion diaria en
cada instrumento.
Casilla de verificacion Seleccione esta casilla de verificacion
“Replace Suction Filters” No cuando se hayan sustituido los filtros de
(Sustitucién de los filtros de | corresponde | aspiracion.
succion)
Casilla de verificacion Seleccione esta casilla de verificacion
“Replace Sample Needle” No cuando se haya sustituido la aguja de
(Sustitucion de la aguja de corresponde | muestras.
muestras)
“Empty Waste” (Eliminacion No Seleccione esta casilla de verificacion
de desechos) corresponde | cuando se hayan eliminado los desechos.
“Check for Leaks” N Seleccione esta casilla de verificacion
(Comprobacion de fugas) corresgonde cuando se haya confirmado que no hay

pérdida de liquido.
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“Check Paper Supply”

Seleccione esta casilla de verificacion

(Comprobacién del No cuando se hayan comprobado las hojas

o corresponde : .
suministro de papel) P restantes del papel de impresion.
“Calibrate” (Calibrar) No Seleccione esta casilla de verificacion

corresponde | cuando se haya realizado la calibracion.
“‘Record Flow Rate” Introduzca la velocidad de flujo en el
(Registro de velocidad 5 momento de la comprobacion diaria.
de flujo)
Introduzca un comentario para el registro
“Comment” (Comentario) 48 de comprobacion diaria. Escribir un
comentario es opcional.

g e . No Seleccione esta casilla de verificaciéon
Casilla “Verify” (Verificar) corresponde | después de verificar el registro.
“Verifying User” (Usuario o4 Introduzca el nombre del usuario que
encargado de la verificacion) verifico el registro.

No Haga clic en el botén para guardar el
Botdn “OK” (Aceptar) registro de comprobacion diaria y cerrar
corresponde | o) cijadro de dialogo.

. " No Haga clic en el botdn para cancelar la
Boton "Cancel” (Cancelar) corresponde | operacién y cerrar el cuadro de diélogo.
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3a.1.3 Impresioén de la lista de comprobacion diaria
Se pueden imprimir cinco registros de comprobacién diaria en una sola hoja.

(1) Haga clic en la pestafna “Daily Check” (Comprobacién diaria) en la pantalla
“Journal” (Diario).

(2) Haga clic en el boton “Print” (Imprimir).

(3) Compruebe la vista previa de impresion y haga clic en el botén “Print” (Imprimir).

(4) Haga clic en el boton “Close” (Cerrar) para cerrar la vista previa de impresion.

Vista previa de impresion

ZoomQut I Zoomin Fit page v Prev.

G8-1 (HLC-723 G8) Daily Checklist

[pate/Time 2018/01/15 10:26:38 2018/01/14 8:23:48 2018/01/13 7:06:30 2018/01/12 17:36:38 2018/01/1117:06:38
Pmme RpUser RpUser RpUser RpUser RpUser

&W Solution ] ] [4]
lLot No. of Haw HW12E/B HW12E/B HW12E/B HW12E/B HW12E/B
[Elution1 o]
lLot No. of Elution1 D8-101S D8-1015 D8-1015 D8-1015 D8-1015
[Elution2 [%]
lLot No. of Elution2 D8-2015 082015 082015 D8-2015 D8-2015
[Elution3 o] [4] “ [%]
lLot No. of Elution3 D8-3015 D8-301S D8-3015 D8-3015 D8-3015
[Filter Count 10 20 125 220 365
[Replace Filter [m] O O [m] (m]
[Column Count 10 20 120 220 365

a [m]

890 880

[Replace Column

[P Value

[Pressure [MPa]
[Replace Suction Filters

glo
glo
8o

Empty Waste
[Check for Leaks
[Check Paper Supply
[Calibrate

[Record Flow Rate
[Comment

O(0)00010
O(O)|00|010
OO0 000
0100000
O|O0|0O(O0;|0o

[verity
[Verifying User John Smith John Smith John Smith John Smith John Smith

2018/01/1117:53:35 RpAdmin

TOSOH CORPORATION
TOKYO RESEARCH CENTER
. HAYAKAWA AYASE-SHI, KANAGAWA 252-1123, JAPAN
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3a.2  Monitoreo
La pantalla Monitor (Monitoreo) consta de dos partes: “Monitor Field” (Campo de
monitoreo), que aparece en la parte superior de la pantalla, y “Order Field” (Campo de
orden), que aparece en la parte inferior de la pantalla.
La seccion “Order Field” (Campo de orden) permite crear una orden como respuesta a una
consulta y “Monitor Field” (Campo de monitoreo) sirve para comprobar el progreso y el
estado de las érdenes o los resultados de ensayos procedentes del instrumento.

s S01RP+ - cIEd
File View System Help

Monitor GHb Resuit

Instrument ID ALL v|  Specimen ID Patient ID ¥ Find

Status of Order Control Patient Assay Fina Flag Pending Reject
Monitor Field

Specimen ID 0| Material 9 Order Comment 0| Analytel Analyte2 Analyte3 Analyte4 Analyte5 Patient ID ¢ SS No. 0|5

Order Field
Specimen ID Material  Order Comment Analyte Patient ID SS No. Last Name ”i Download

Print

Control

Fix Order

P oA W N =

3a.2.1 Creacion de una orden
Las é6rdenes se crean en “Order Field” (Campo de orden), que se encuentra en la parte
inferior de la pantalla Monitor (Monitoreo), cuando se introduce informacion como
“Specimen ID” (Identificacion de la muestra). Cuando el instrumento esta configurado para
usar consultas, este inicia el ensayo si la identificacion de la muestra que aparece en
“Monitor Field” (Campo de monitoreo) coincide con el cédigo de barras etiquetado en el
tubo primario de la muestra que se escanea en el instrumento.

(1) Haga clic en el boton Monitor (Monitoreo).

(2) Configure los elementos obligatorios. Se debe configurar la identificacion de la
muestra y los analitos. Para seleccionar el analito, haga clic en el botén
situado junto a la celda “Analyte” (Analito) para que aparezca el cuadro de
dialogo “Analyte Selection” (Seleccién de analitos). Haga clic en el analito que
se utilizara en “Analyte List” (Lista de analitos).

(3) Compruebe que el analito seleccionado aparezca en “Analyte Selection List”
(Lista de seleccion de analitos) y haga clic en el boton “OK” (Aceptar). Cuando
hace clic en el boton “Cancel” (Cancelar), la operacion se cancela y el cuadro de
didlogo se cierra.

(4) Una vez finalizada la configuracién, presione el botdn “Fix Order” (Fijar orden).
La orden se transmite a “Monitor Field” (Campo de monitoreo).

Una orden erronea puede derivar en un ensayo no deseado. Por lo tanto, tenga
cuidado al crearlas.

Cuando se introduce informacién errénea del paciente en el “Order Field” (Campo
de orden), la informacion afiadida al resultado del ensayo también sera incorrecta.
Verifique detenidamente la informacion de paciente introducida.

Cuando no se muestren ciertos elementos, ajuste el ancho de la celda.
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Order Field

Specimen ID Material Order Comment Analyte Patient ID SS No. Last Name Download

Print

Control

¥ Fix Order
> I

" oA W N =

“Order Field” (Campo de orden)

Cantidad maxima

Elemento d Descripcion
e caracteres
“Specimen ID” Introduzca una identificacion de la
(Identificacion 16 muestra sobre la que se realizara el
de la muestra) ensayo.

En el menu desplegable, seleccione el
material sobre el que se realizara el

Material No corresponde ensayo: “Sp.1” (Muestra 1) 0 “Sp.2”
(Muestra 2).

“Order Comment” Introduzca un comentario sobre la orden.

(Comentario sobre 16 Escribir un comentario es opcional.

la orden)

Haga doble clic en la celda “Analyte”
(Analito) o haga clic en el botén L]
situado junto a esta celda para que
“Analyte” (Analito) No corresponde | aparezca el cuadro de dialogo “Analyte
Selection” (Seleccion de analitos).
Seleccione el analito sobre el que se
realizara el ensayo.

“Patient ID” Introduzca la identificacion del paciente.

(Identificacion del 14

paciente)

« » Introduzca el numero de Seguro Social.

SSSNO' S(N° (Ije 32 * “SSNo.” es la abreviatura de “Numero de
eguro Social) Seguro Social”.

“Last Name” (Apellido) 16 Introduzca el apellido del paciente.

“First Name” (Nombre) 16 Introduzca el nombre del paciente.

Seleccione el sexo en el menu
desplegable: “Unknown” (Desconocido),
“Male” (Masculino) o “Female”
(Femenino).

“Sex” (Sexo) No corresponde

Introduzca la fecha de nacimiento del
paciente. El formato que se muestra

No corresponde | depende de la configuracién regional del
sistema operativo en el que se haya
instalado el software 501RP+.

“Birth date” (Fecha
de nacimiento)

“Patient Comment” Introduzca un comentario sobre el
(Comentario sobre 32 paciente. Escribir un comentario es
el paciente) opcional.

Cuadro de dialogo “Analyte Selection” (Seleccion de analitos)

Seleccione un analito para crear una orden en el cuadro de dialogo “Analyte Selection”
(Seleccioén de analitos).

Cuando hace clic en el boton [=], puede introducir los elementos necesarios para crear
una orden, como “Specimen ID” (Identificacion de la muestra).
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Instrument ID G8-1

Analyte List :

v

Analyte Selection

Category Glycohemoglobin v Material Sp.1

Analyte Selection List

Ala% Var A1b% Var F% Var

H-V0% Var | H-V1% Var

H-V2% Var | TotalA1% Var

Delete
Analyte Dilution

IA1c% Var | sAlc% Var

Clear

Cancel

Elemento

Descripcion

“Instrument ID”
(Identificacion del
instrumento)

Seleccione la identificacion del instrumento en el menu
desplegable. Cuando se selecciona la identificacion del
instrumento, se muestran los analitos correspondientes.
Si se selecciona la opcién “ALL” (Todo), se muestran
todos los analitos.

“Category” (Categoria)

Categoria a la que pertenece el archivo de prueba del
analito. Cuando se especifica la categoria, se muestran
los analitos correspondientes.

Material

En el menu desplegable, seleccione el material: “Sp.1”
(Muestra 1) o “Sp.2” (Muestra 2).

“Analyte List” (Lista de
analitos)

Lista de analitos.

Haga clic en el analito. El analito seleccionado se
muestra en “Analyte Selection List” (Lista de seleccion
de analitos) ubicada a la derecha.

“Analyte Selection List”

“Analyte” (Analito): se muestra el analito seleccionado en
la “Analyte List” (Lista de analitos).

(Lista de seleccion de
analitos)

“Dilution” (Dilucion): la configuracidén no es necesaria
para la serie GHb.

Boton “Delete” (Eliminar)

Se elimina el analito seleccionado en “Analyte Selection
List” (Lista de seleccion de analitos).

Boton “Clear” (Borrar)

Se eliminan todos los analitos de la “Analyte Selection
List” (Lista de seleccion de analitos).

Botones AV
(El botdn ¥ no se muestra
en la configuracion inicial).

Al presionar los botones A V¥, se puede mostrar u
ocultar el campo “Order Entry” (Entrada de 6rdenes).

Boton “OK” (Aceptar)

Haga clic en el botdn para guardar el contenido de la
configuracion y cerrar el cuadro de dialogo.

Botdn “Cancel” (Cancelar)

Haga clic en el boton para cancelar la operacion y cerrar
el cuadro de dialogo.

3a.2.2

Para eliminar un analito, selecciénelo y haga clic en el boton “Delete” (Eliminar).
Para eliminar todos los analitos, haga clic en el botén “Clear” (Borrar).

Menu contextual del campo de creacion de érdenes

Si hace clic con el botdn derecho en la orden creada, podra seleccionar los siguientes
elementos en el menu contextual.

Select Analyte

Delete

Select Analyte

Row Delete

Intelli. Paste
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“Select Analyte” (Seleccionar analito)
Haga clic en esta opcién para ver el cuadro de dialogo “Analyte Selection” (Seleccion
de analitos). Consulte la “Seccion 3a.2.1 Creacion de una orden” para obtener
informacién sobre este cuadro de dialogo.

“Delete” (Eliminar)
Haga clic en esta opcion para eliminar el elemento seleccionado. Una vez eliminado
el elemento, no se podra restaurar.

“Row Delete” (Eliminar fila)
Haga clic en esta opcién para eliminar la orden seleccionada. Una vez eliminado
el elemento, no se podra restaurar.

“Intelli. Paste” (Pegado inteligente)
Haga clic en esta opcion para poder crear las peticiones mediante la funcion de
creacion automatica, segun se describe a continuacion.

3a.2.3 Descarga de ordenes del ordenador host
Es posible descargar érdenes del ordenador host. Se pueden elegir todas las 6rdenes
o las correspondientes a la identificacién de la muestra especificada.

(1) Haga clic en el botén “Download” (Descargar).

(2) Seleccione una de las opciones de “Download Mode” (Modo de descarga), “All”
(Todo) o “Specified Specimen ID” (Identificacion de la muestra especificada), en el
cuadro de dialogo “Download” (Descarga).

(3) Cuando seleccione la opcion de identificacion de muestra especificada para el modo

de descarga, introduzca la identificacion de la muestra.
No es necesario introducir la identificacion del instrumento cuando se selecciona
PIANO como protocolo de conexién en la pantalla de la pestafia “Host Computer”
(Ordenador host) del cuadro de didlogo “Configuration” (Configuracion).

(4) Una vez finalizada la configuracién, haga clic en el boton “OK” (Aceptar).

Order Field
Specimen ID Material Order Comment Analyte Patient ID SS No Last Name. AI Download

Print

1
2
3
4

Control
5

Fix Order

Las ordenes descargadas del ordenador host se muestran en “Monitor Field”
(Campo de monitoreo).

Cuadro de dialogo “Download” (Descarga)

P Download S

Download Mode
® Al ) Specified Specimen ID

OK Cancel
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Cantidad
Elemento maxima de Descripcion
caracteres
“All” (Todo): se descargan todas las érdenes del
. ) ordenador host.

Download Mode No “Specified Specimen ID” (Identificacion de la
(Modo de corresponde | muestra especificada): las érdenes de la
descarga) identificacion de la muestra especificada se

descargan del ordenador host.
Introduzca una identificacién del instrumento.
. ) No es necesario introducir la identificacion del

Instrument 1D No instrumento cuando se selecciona PIANO como
(Identificacion del corresponde | protocolo de conexion en la pantalla de la pestaiia
instrumento) “Host Computer” (Ordenador host) del cuadro de

dialogo “Configuration” (Configuracion).
“Specimen ID” Cuando seleccione la opcién de identificacion de
(Identificacion de la 16 la muestra especificada para el modo de
muestra) descarga, introduzca dicha identificacion.
3a.2.4 Impresién de érdenes

Se pueden imprimir hasta ocho érdenes en una sola hoja de tamafio A4 o carta.

(1)
(2)
®3)

™

Print

Zoom Qut

Zoom In Fit Page

Work List

v

Close

Haga clic en el boton “Print” (Imprimir) en la pantalla Monitor (Monitoreo).
Compruebe la vista previa de impresion y haga clic en el botén “Print” (Imprimir).
Haga clic en el botdn “Close” (Cerrar) para cerrar la vista previa de impresion.

- cEE

Work List

nelyte?

e Material

Patient [D

SS No.

Last Name First Name

Analyte3 Analyte§

Analytes Analyted

Result2

Results Resultf Result?

Result8 Resultd

Analytel0

1412080001
Faa Var

sAlc% Var

000000001 80010100001

1412080002

1

000000002 82123100002

Smith Jane

Fo& Var

sAlc% Var

0021975

Centrel

F3& Var

sAlc% Var

Monday, December 13, 2014 1:37:02 PM RpAdmin

TOSCH CORPORATION

TOKYORESEARCH CENTER

HAYAKAWA, AYASE-SHI, KAMNAGAWA 252-
JAPAN

23,
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3a.2.5 Creacién de una orden de control
Las érdenes de los controles se crean en funcion de la informacion de los materiales de
control de calidad registrados previamente para realizar este control.
El resultado del ensayo del control procedente del instrumento se almacena en la base de
datos de control de calidad si la identificacion de la muestra del control se ha registrado
como material de control de calidad y se usa para tal fin.

Para obtener informacion sobre el control de calidad, consulte la “Seccién 4 Control
de calidad”.

(1) Haga clic en el botén Control (Control) en la pantalla Monitor (Monitoreo).

(2) Seleccione la casilla de verificacion del material de control de calidad que se
utilizara en el ensayo en la “QC Material List” (Lista de material de control de
calidad) en el cuadro de dialogo “QC Material” (Material de control de calidad).

(3) Seleccione la casilla de verificacion del analito en “Analyte List for QC material”
(Lista de analitos para el material de control de calidad). Para excluir el analito,
desmarque la casilla de verificacion.

(4) Hagaclic en el botén “OK” (Aceptar). La orden creada se muestra en “Order Field”
(Campo de orden).

Cuadro de dialogo “QC Material” (Material de control de calidad)

w QC Material u
QC Material List (QC Material Name - Lot) Analyte List For QC material

—
T ~ i ~
O 0021974-AB2040 F%Var |
O 0021975-AB3040 sA1c% Var

v v

< > < >
OK Cancel

Los controles deben registrarse como material de control de calidad previamente
para que aparezcan en “QC Material List” (Lista de material de control de calidad).

Elemento Descripcion

p s Se muestran los controles registrados como material de
QC Material List” (Lista de : . :
: control de calidad. Cuando se selecciona la casilla de
material de control de e a2 . .
) verificacion del material de control de calidad, se crea la
calidad) orden

Se muestran los analitos para los que se registran los
materiales de control de calidad en “QC Material List”
(Lista de material de control de calidad).

Cuando no se selecciona la casilla de verificacion del
analito, la orden no se crea.

“Analyte List for QC
material” (Lista de analitos
para el material de control
de calidad)
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3a.3 Ensayo y monitoreo
El estado del progreso de la orden o los resultados del ensayo procedentes del
instrumento se pueden comprobar en “Monitor Field” (Campo de monitoreo).
Se identifican por el color de fondo de la celda y el color de los caracteres.

| & SO1RP+ - olEl
File View System Help
m L)
Monitor GHb Result
Instrument ID ALL v Specimen ID Patient ID { Find
Status of Order Control Patient Assay | Fina ‘ Flag | Pending Reject \
Monitor Field
Specimen ID 0| Material 9| Order Comment O  Analytel Analyte2 Analyte3 Analyte4 Analyte5 Patient ID o SS No. e
1 11412080001 Sp.1 sAlc% Std  F% Var sA1c% Var 9512000001 80010100001
2 1412080002 Sp.1 F% Var sA1c% Var 9512000002 80010100002
3 1412080003 Sp.1 F% Var sA1c% Var 9512000003 80010100003
4 1412080004 Sp.1 F% Var sA1c% Var 9512000004 80010100004
5 1412080005 Sp.1 F% Var SA1c% Var 9512000005 80010100005
6 0021975 Control F% Var sA1c% Var
< > ||« >
Order Field
Specimen ID Material Order Comment Analyte Patient ID SS No. Last Name "
1 v
2 Print
3
4
Control
5
e b Fix Order
< >

3a.3.1 Visualizacién del “Monitor Field” (Campo de monitoreo)
Las érdenes fijas o las recibidas del ordenador host se muestran en la pantalla “Monitor
Field” (Campo de monitoreo). El progreso de la orden se identifica por los diferentes
colores del fondo y los caracteres.

“Status of Order” (Estado de la orden)

Elemento Descripcion
El material sobre el que se realizara el ensayo es un
| e | control. d Y
‘ Patient ‘ El material sobre el que se realizara el ensayo es una
muestra de paciente.
‘ Reac ‘ La orden se transmite en respuesta a la consulta enviada
Y desde el instrumento.
| o | El estado del resultado del ensayo obtenido del
L instrumento es Final.
Se afnade una marca al resultado del ensayo obtenido
| Fla | del instrumento. Para obtener mas informacién sobre los
g tipos de marcas, consulte la Seccién 3a.4.2 “Busqueda
del resultado del ensayo”.
’ Ha ‘ El estado del resultado del ensayo obtenido del
g instrumento es Pendiente.
‘ P ‘ El estado del resultado del ensayo obtenido del
] instrumento es Rechazado.
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“Monitor Field” (Campo de monitoreo)

Elemento

Descripcion

“Specimen ID” (Identificacién de
la muestra)

Identificacién de la muestra sobre la que se
realizara el ensayo.

Material

Material sobre el que se realizara el ensayo.

“Order Comment” (Comentario
sobre la orden)

Comentario sobre la orden.

“Analyte 1”7 (Analito 1) a
“Analyte 10” (Analito 10)

Analito sobre el que se realizara el ensayo
(del 1 al 10).

“Result 1” (Resultado 1) a
“Result 10” (Resultado 10)

Resultados del ensayo de la orden (del 1 al 10).

“Patient ID” (Identificacion del
paciente)

Identificacion del paciente para la muestra sobre
la que se realizara el ensayo.

“SSNo.” (N.° de Seguro Social)

Numero de Seguro Social del paciente para la
muestra sobre la que se realizara el ensayo.
*“SSNo.” es la abreviatura de “Numero de Seguro
Social”.

“Last Name” (Apellido)

Apellido del paciente para la muestra sobre la
que se realizara el ensayo.

“First Name” (Nombre)

Nombre del paciente para la muestra sobre la
que se realizara el ensayo.

“Sex” (Sexo)

Sexo del paciente para la muestra sobre la que
se realizard el ensayo.

“Birthdate” (Fecha de nacimiento)

Fecha de nacimiento del paciente para la
muestra sobre la que se realizara el ensayo.

“Patient Comment” (Comentario
sobre el paciente)

Comentario sobre el paciente de la muestra
sobre la que se realizara el ensayo.

El orden de los elementos, como “Specimen ID” (Identificacion de la muestra), se
puede modificar arrastrando y soltando los titulos en las celdas.

Cuando la cantidad de datos que se muestran en el monitor supera el valor
especificado, se muestra el siguiente mensaje.
Si se muestra el mensaje, reinicie el software 501RP+ para borrar el monitoreo.

Monitor

! The number of data displayed on the monitor exceeded 3000.
Restart the 501RP+ to clear the monitor.

3a.3.2 Menu contextual de “Monitor Field” (Campo de monitoreo)
Si hace clic con el botdon derecho sobre la celda (o fila) seleccionada del analito
o el resultado, aparecen los siguientes mendus.

Menu contextual para los elementos de medicion
Si selecciona la celda del analito o el resultado  Si selecciona la fila del analito
después de recibir los resultados del ensayo. o el resultado.

Show Chromatogram

Delete Order

Si selecciona la celda del analito o el resultado.

Delete Analyte
Take Status of Assay Back
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“Show Chromatogram” (Mostrar cromatograma)
Se muestra el visualizador de cromatogramas. Para obtener mas informacién sobre el
visualizador de cromatogramas, consulte la Seccion 3a.4.7 “Menu contextual de la lista
de resultados de los ensayos”.

“Delete Order” (Eliminar orden)
Haga clic en esta opcién para eliminar la orden seleccionada. Una vez eliminado el
elemento, no se podra restaurar.

“Delete Analyte” (Eliminar analito)
Haga clic en esta opcién para eliminar el analito seleccionado. Una vez eliminado el
elemento, no se podra restaurar.

“Take Status of Assay Back” (Devolver ensayo al estado anterior)
Cuando el estado de progreso del analito seleccionado es “Assay” (Ensayo), mostrado
en caracteres azules, es posible regresar al estado previo a la realizacién del ensayo.
Una vez que se vuelve al estado anterior, no es posible restaurarlo.

3a.3.3 “Assay Result” (Resultado del ensayo)
Los resultados (valor, estado y marca) obtenidos del instrumento se muestran en las
columnas 1 a 10 de la opcion “Result” (Resultado), situadas junto a las columnas 1 a 10 de
la opcién “Analyte” (Analito).
Para mostrar u ocultar las columnas 1 a 10 de resultados, haga clic en la celda del titulo
de las columnas 1 a 10 de los analitos.

Specimen ID 0| Material 0| Order Comment 9| Analytel Result1 Analyte2 Resuit2 Patient ID o SS No 0|2

1412080001 Sp.1 sAlc% Std F% Var 512000001 80010100001

Result=1.2 Result=5.3

1412080002 Sp.1 F% Var Status=Pending sA1c% Var ptatus=Pending P512000002 80010100002
Flag=00 FFlag=00

Result=1.3 Result=9.3

3 1412080003 Sp.1 F% Var Status=Pending sA1c% Var ptatus=Pending P512000003 80010100003

Flag=01 |Flag=01

[N}

4 1412080004 Sp.1 F% Var sA1c% Var 512000004 80010100004

Columna de resultados
Elemento Descripcion
“Result” (Resultado) | Valor del resultado del ensayo.

“Status” (Estado) Estado del resultado del ensayo.

“Flag” (Marca) Marca afiadida al resultado del ensayo.

3a.3.4 Visualizacion del cromatograma
Para ver el cromatograma del resultado del ensayo obtenido del instrumento, seleccione la
opcion “Show Chromatogram” (Mostrar cromatograma) del menu contextual, que aparece
al hacer clic con el boton derecho sobre el resultado del ensayo en la celda de “Analyte”
(Analito). El cuadro de dialogo “Chromatogram Viewer” (Visualizador de cromatogramas)
permite comprobar el resultado detallado del ensayo, verificar el estado de este y
superponerlo con un cromatograma almacenado en la biblioteca de GHb*. Para obtener
mas informacion sobre el cuadro de dialogo “Chromatogram Viewer” (Visualizador de
cromatogramas), consulte la Seccion 3a.4.7 “Menu contextual de la lista de resultados de
los ensayos’.
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Chromatogram Viewer

Specimen ID 1412080003 Hb Variant Library
Sample No. 12080003 Library Name
f o | Hb Iraq Halabja
29 | Hb G-Philadelphia
Rack No. 0000 I HbAC
Position No. 00 b J-Battimore
| Hb Kanagawa
Status Pending ] Hb Riccarton
Peak Information | Fiag Information Cixowiatogram
Name Time Area
A1A 0.60 025 772
A1B 0.70 0.31 845
G 120 039 1470
LAIC+ 120 049 1536

SAIC
A0

540
9140

*lLa biblibteca de GHb proporcionada por Tosoh puede almacenar datos de hemoglobina anormal.

059
0.90

6192
114249 |

Comment

Comparison with
Library

Register to Library Close

Para obtener mas informacién sobre la biblioteca de GHb, consulte la Seccion 3a.8 “Biblioteca

de GHb”.

3a.3.5 Busqueda de

orden

Los pedidos mostrados en la pantalla Monitor (Monitoreo) se pueden filtrar. Para ello,
defina las condiciones de busqueda: “Instrument ID” (Identificacion del instrumento),
“Specimen ID” (Identificacion de la muestra) y “Patient ID” (Identificacion del paciente).
A continuacion, haga clic en el botén “Find” (Buscar). Para regresar a la pantalla inicial,

vuelva a hacer clic en el

(1)

boton “Find” (Buscar).

Especifique las condiciones de busqueda para “Instrument ID” (Identificacién del

instrumento), “Specimen ID” (Identificacion de la muestra) o “Patient ID”
(Identificacion del paciente). No es necesario especificar todos los elementos.

(2) Una vez finalizada la configuracién, haga clic en el boton “Find” (Buscar). Se
mostraran los resultados de la busqueda.
|\n5(rumem\D' G8-1 v Specimen D - 141208 Patient ID - Y Find |
Status of Order : Control Patient Assay Final Flag | i3eﬂmgling Reject
Monitor Field :
Specimen ID | Material ¢| Order Comment & Analytel Analyte2 Analyte3 Analyted Analyte5 Patient ID [+] SS No. )=
1 1412080002 Sp.1 F% Var sA1c% Var 9512000002 80010100002
2 1412080003 Sp1 F% Var sA1c% Var 9512000003 80010100003
Condiciones de la blusqueda
Cantidad maxima .
Elemento Descripcion

de caracteres

“Instrument ID”
(Identificacion del
instrumento)

No corresponde

Seleccione la identificacion del
instrumento que buscara en el menu
desplegable.

“Specimen ID”

Introduzca la identificacion de la

(Identificacion de la 16 muestra que desea buscar.
muestra)

“Patient ID” Introduzca la identificacion del
(Identificacion del 14 paciente que desea buscar.
paciente)

El orden de los resultados de la busqueda se puede cambiar.
Haga clic en A (orden ascendente) o V (orden descendente) que se muestran al

hacer clic en el & de cada elemento para cambiar el orden.
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3a.4 Resultado del ensayo y criterios
La pantalla “GHb Result” (Resultado de GHb) permite ver y buscar los resultados de los
ensayos procedentes de los instrumentos, editar la identificacion de las muestras agregadas
a los resultados, cargar los resultados al ordenador host e imprimir diversos informes.

& SERH [User name:RpAdmin] - oliEl
File View System Help
= ,
Monit GHb Result . : f i 2
emer o Condiciones para la visualizacion del resultado del ensayo
Period: 2018/01/01 @~ | - 2018/01/30 T~ Model : v Ji Find - Adv. Search
Specimen D : Patient ID : Registerd Search Condition List
Last Name First Name : v
SpecimenID 0| SampleNo. O SST:‘;: o FP% 0 Ala% 0| Ab% 0 F% 0| LAI% 0| SAlc X iy 1 LI
1 0002-03 05210005 SPEC 10 13 1.2 32 Puclplo. MTINEG: B
2 0002 - 02 05210004 SPEC 00 09 Kk 21 Neme
Commert.
3 0002 - 01 05210003 SPEC 08 09 16 21
- CALIB Y =1.0718X + 0.7040
4 0001-10 05210002 SPEC 08 1.1 10 20 [ £ Tie | dres
5 0001 - 09 05210001 SPEC 08 10 06 16 a0 e e
AlB 1.3 0.31 2.2
6 0001 - 02 05210010 SPEC 06 08 13 1.5 F \.z 0.40 23.?\
7 0001-02 05210009 SPEC 06 08 13 15 it R
8 0001-01 05210008 SPEC 06 07 12 13 Me B0 s
9 0001 - 01 05210007 SPEC 06 07 12 13 :Zu
10 0001-01 05210006 SPEC 06 07 12 12 Total Aren 204,02
BAlc 1031 _IFCC 85 mol/aol.
Hoal 12,1 % HF 1.2 %
® 501 ®
bo 5o
oo
Lista de resultados de los ensayos Informe mediante [
cromatograma
<
. Edit of R
Standard ‘ Variant ) | ;Peumen\D | Verify Print Export
[13 th]
Pantalla “GHb Result” (Resultados de GHb)
R
Elemento Descripcion
Condiciones para la Condiciones de busqueda para la visualizacién del resultado

visualizacion del del ensayo.
resultado del ensayo

Lista de resultados de | Lista de los resultados del ensayo procedentes del

los ensayos instrumento.

Se muestran en las pantallas de pestafias independientes,
segun el modo de andlisis.

Informe mediante Informe mediante cromatograma del resultado del ensayo
cromatograma seleccionado en “Assay Result List” (Lista de resultados de
los ensayos).
Boton “Edit of La identificacion de la muestra se puede editar en el cuadro
Specimen ID” (Editar la | de dialogo “Edit of Specimen ID” (Editar la identificacion de la
identificacion de la muestra). Para obtener informacién sobre la edicién, consulte
muestra) la Seccion 3a.4.3 “Editar la identificacién de la muestra”.
Boton “Verify” El estado del resultado del ensayo se puede especificar
(Verificar) en el cuadro de dialogo “Verification” (Verificacién). Para

obtener informacion sobre la verificacion del estado,
consulte la Seccidén 3a.4.4 “Verificacion del estado del
resultado del ensayo”.

Boton “Upload” Los resultados de los ensayos seleccionados en “Assay
(Cargar) Result List” (Lista de resultados de los ensayos) se pueden
cargar en el ordenador host. Para obtener informacién
sobre la carga de los resultados de los ensayos, consulte
la Seccion 3a.4.5 “Carga del resultado de los ensayos al
ordenador host”.
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Botdn “Print” (Imprimir) | El informe mediante cromatograma se puede imprimir
estableciendo el formato de impresién en el cuadro de
didlogo “Select Report Format” (Seleccionar formato de
informe). Para obtener informacién sobre la configuracion del
formato de impresidn, consulte la Seccion 3a.4.6 “Impresion
del resultado del ensayo y el informe mediante

cromatograma”.
Boton “Export” El informe mediante cromatograma se puede exportar como
(Exportar) un archivo PDF. Para obtener mas informacion, consulte la

Seccion 3a.4.7 “Exportacion de informes mediante
cromatograma como PDF”.

3a.4.1 Visualizacion del resultado de los ensayos
Los resultados de los ensayos obtenidos del instrumento se muestran en cada modo de
analisis y se pueden confirmar con el informe mediante cromatograma. La pantalla se
puede cambiar haciendo clic en la pestafia de cada modo de analisis.

& 501RP+  [User name:RpAdmin] = &=
File View System Help
MOI;\[OI’ GHb Result
Period: 2018/01/01 B~ - 2018/01/30 G- Model : v (E Find -~ Adv. Search
Specimen D : Patient 1D : Registerd Search Condition List

Last Name : First Name i

B3-1 201801719 13:13:71

Sample
% In 0002 - 13

SpecimenID @ Sample No, @ Q) FP% Q| Ala% O Alb% ¢ F% &) LAIc% 0| SAlC

0002 - 03 05210005 SPEE 1.0 il 12 22

1 Sanple No. 05210005 sLoooz - 01
iert D
z o002 02 TE210004 TPEC ] A Nans
Conmert.
3 oom-ot 05210003 SPEC 08 21 ot om0
S1.0718K 4 0.
4 0001-10 05210002 SPEC 08 11 Newe 3 Tine  Ares
s 0oof-09 05210001 SPEC 08 10 P i
6  0001-02 05210010 SPEC 06 08 F 12 o i
7 |ooot-02 05210009 SPEC 06 08 AT L L
g 0001-01 05210008 SPEC 0.6 07 L B
9 ooot-ot 05210007 SPEC 06 07 i)
10 oot - o1 05210006 SPEC 06 07 12 1.2 » Total drea  2043.02
HbAlc 10.3 X IFCC 85 mmol/mol
HbAl 12.1 & HEF 1.2 ¥

T 1 I
a0
0.0

[0

. Edit of =
‘ Standard )‘ Variant ) ezl Verify Print Export

en A (ascendente) o V (descendente) que se muestran cuando pulsa el simbolo
en la celda del titulo. Para iniciar la orden, haga doble clic en cualquier celda de titulo.

El orden de los resultados de los ensayos mostrados se puede cambiar haciendo clic

El tamafio de un informe mediante cromatograma se puede agrandar o reducir [
[C] haciendo clic en la opcién (ampliar) o (reducir) de dicho informe. Regrese al
tamafio original haciendo clic en [].

3a.4.2 Busqueda del resultado de los ensayos
Los resultados deseados de los ensayos se pueden visualizar mediante la busqueda de
las condiciones.
Se pueden definir los siguientes filtros, segun sea necesario: “Period” (Periodo), “Model”
(Modelo), “Specimen ID” (Identificacién de la muestra), “Patient ID” (Identificacion del
paciente), “Last Name” (Apellido) y “First Name” (Nombre).
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Period: 2018/01/01 T | - [2018/01/30 B~ Model : v N Find { Adv. Search
Specimen D : Patient D : Registerd Search Condition List:
Last Name : First Name : WA

Sample

SpecimenID 0| Sample No. o O FP% O Ala% O| Alb% O F% O LAl 0| SAlc ot 2B/01/03:3:H
Type J) 0002 - 03
1 0002 - 03 05210005 SPEC 10 13 12 e Sanple No. 05210005  SL 0002 - 01

Patient ID

(1) Haga clic en la pestafia del modo de analisis deseado en la pantalla “GHb Result’
(Resultado de GHb).

(2) Especifique las condiciones de busqueda: “Period” (Periodo), “Model” (Modelo),
“Specimen ID” (Identificacion de la muestra), etc., y haga clic en el botén “Find”
(Buscar).

(3) Los resultados mostrados en “Assay Result List” (Lista de resultados de los ensayos)
se actualizan.

Cantidad maxima

Elemen
emento de caracteres

Descripcion

Introduzca un periodo o seleccione las
fechas en el calendario. El formato que
“Period” (Periodo) No corresponde | se muestra depende de la configuracion
regional del sistema operativo en el que
se haya instalado el software 501RP+.

Seleccione el modelo del instrumento

“Model” (Modelo) No corresponde | on el ment desplegable.

“Specimen ID” Introduzca la identificacion de la
(Identificacion de la 16 muestra que desea buscar.

muestra)

“Patient ID” Introduzca la identificacion del paciente
(Identificacion del 14 que desea buscar.

paciente)

“Last Name” Introduzca el apellido que desea buscar.
(Apellido) 16

“First Name” Introduzca el nombre que desea buscar.
(Nombre) 16

Es posible realizar blusquedas poco concretas para los filtros de identificacion de la
muestra, identificacion del paciente, apellido y nombre en los resultados de los ensayos.

“Advanced Search” (Busqueda avanzada)
Si hace clic en este botdn, puede especificar condiciones de blsqueda mas detalladas en
el cuadro de dialogo “Search Configuration” (Configuracién de busqueda) para una
busqueda mas avanzada.

Period: 2018/01/01 O~ | - 2018/01/30 B~ Model : v { Find -, Adv. Search

Specimen ID PatientID : Registerd Search Condition List

Last Name : First Name : >

l SpecimenID 0| SampleNo. O S‘?Tge'e 0| FP% 0| Ala% 0| Alb% 0 F% O LAIc% 0| SAlc i w 01719 13:13:21

02 - 08
[ 1 ooo2-03 05210005 SPEC 10 13 12 32 pumlg W, WM. 30002501
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Advanced Search n

Search Configuration

Item Value Condition

Specimen ID v is Included

Search Conditions List

Add (AND) Search Register

Registered Search Condtitions

Registered Search Conditions List

Comment

Search Conditions List

Delete List Search

Exit

“Search Configuration” (Configuracién de busqueda)

“Item” (Elemento)

Seleccione el elemento de busqueda.

“Valor” (Valor)

Introduzca o seleccione el valor de busqueda.

“Conditions”
(Condiciones)

Seleccione la condicion deseada en la lista desplegable.
Lista desplegabile:
“Included” (Incluido), “Not included” (No incluido),
“Equal” (Igual), “Not Equal”’ (No igual),
“More than” (Mas que), “Less than” (Menos que),
“Before” (Antes), “After” (Después).

Boton “Add (AND)”
(ARadir [Y])

Anade las condiciones de busqueda seleccionadas o
introducidas.

Botdn “Delete
Conditions” (Eliminar
condiciones)

Elimina las condiciones de busqueda seleccionadas de la
lista de condiciones de busqueda.

Botdn “Search” (Buscar)

Realiza la busqueda por condiciones de busqueda en la
lista de condiciones de busqueda.

Boton “Register”
(Registrar)

Registra el contenido de la lista de condiciones de
busqueda como condiciones de busqueda.

(1) Haga clic en la pestafia del modo de analisis deseado en la pantalla “GHb Result”

(Resultado de GHb).

(2) Haga clic en el botén “Adv. Search” (Busqueda avanzada) para visualizar el cuadro
de dialogo “Advanced Search” (Busqueda avanzada).

(3) Seleccione las condiciones de busqueda (Elemento y Condicion) e introduzca o
seleccione el valor de busqueda (Valor).

(4) Haga clic en el botén “Add (AND)” (Agregar [Y]) para afadir las condiciones de
busqueda a la lista de condiciones de busqueda.

(5) Haga clic en el botén “Search” (Buscar) para realizar la busqueda.

de basqueda.

Se pueden afiadir hasta 5 condiciones de blsqueda a la lista de condiciones

Si especifica “?” para “Value” (Valor) cuando registre la condicion de busqueda,
se puede especificar el valor deseado para cada busqueda.
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Item Value Condition
SAlc% vl is More than v
Search Conditions List
(AND) SA1c% is 2 More than
|
Delete | 3
Add (AND) ’ Conditions ‘ Search | Register ‘

Fle View System Help
Monitor GHD Result
Period; 2018/01/01 G- | - 201801730 G~ | Model ; v ‘Y Find ‘ |QA¢N Search ‘
SpecimenD: | | PatientiD: | | Registerd Search Condition List:
LastName: ] First Name : ‘ ~|
SpecimeniD 0| SampleNo. 9| P 5|ty o| Ata% 0| Atb% 0| F% 0| LAIcH 0| SAte g S
i Type 1 0002 - 03
0002 - 03 SPEC | 10 13 12 32 el o, DML LI000:- 61
2 (0002-01 05210003 SPEC 08 08 16 21 i
3 |0001-10 05210002 SPEC 08 10 20 s s e
4 |ooo1-09 05210001 SPEC 08 10 06 16 e T ki
5 0001 - 02 05210010 SPEC 06 08 13 5| :}s :g ::?
6 |0001-02 05210009 SPEC 08 08 13 15 F iz oo
7 3154534452 2016012116500015PEC 00 07 08 09 16 ity B e el
3154534452 20160121164B00CSPEC 00 08 08 09 17 fof oY 1000 TREE
9 3154534452 20160121164600( SPEC 00 07 07 10 17 Ead
103680956021 2016012164500 SPEC 00 08 07| 12 16 Tolal drea  2042.02
11 |3154524452 20160121160300CSPEC 00 08 07 08 17 Ao 0.2 IEC S5 mol/eol
12 7979539551 20160121160190CCAL 0.0 08 0.7 12 16
13 |7979539551 201601211600900CAL 00 08 07| 12 16 T o L 1o
=
£
Lo
" —
3
+
< >
Edit of ) )
‘ Standard )| Variant ) Specimen ID ‘ Verify Upload Print Export
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Registro y uso de las condiciones de busqueda
Se pueden registrar las condiciones de busqueda creadas.

Registration of Search Conditions E

Enter the condition name to be registered for search.

Advanced Search Condition Name

Search Configuration

Flags
Item Value Condition
Flag vl is Not included v Comment
Search Conditions List Assay result with flags.

(AND) Flag is '00' Not included

Delete
Add (AND) Conditions Search

Cancel

Registered Search Condiitions

Advanced Search

Item Value Condition
Specimen ID v is Included v

Search Conditions List

Add (AND) Search Register

Registered Search Condtitions

Registered Search Conditions List
Flags
Comment

Assay result with flags

Search Conditions List

(AND) Flag is ‘00" Not included

Delete List Search

(1) Haga clic en el botén “Register” (Registrar) para mostrar el cuadro de dialogo
“Registration of Search Conditions” (Registro de condiciones de busqueda).

(2) Introduzca el nombre de la condicion y un comentario, luego haga clic en el botén “OK”
(Aceptar) para registrar las condiciones de busqueda. Las condiciones de busqueda
registradas se afiaden a “Registered Condition List” (Lista de condiciones registradas).

(3) Para realizar la busqueda utilizando las condiciones de busqueda registradas,
seleccione el nombre de la condicion deseada de “Registered Condition List” (Lista de
condiciones registradas) y, a continuacion, haga clic en el botén “Search” (Buscar).

La lista de condiciones de blsqueda registradas también se muestra en la lista

de condiciones de busqueda en la parte superior del formulario “GHb Result” (Resultado
de GHb).
Cuando se selecciona el nombre de la condicién de busqueda en el cuadro combinado,
la busqueda se realiza automaticamente.

| ? Find n Adv, Search

Registerd Search Condition List

||Search for Specimen
With Flags

Para eliminar las condiciones de busqueda registradas, seleccione el nombre de la condicion
de blisqueda que desea eliminar de “Registered Conditions List” (Lista de condiciones
registradas) y, a continuacion, haga clic en el botdn “Delete List” (Eliminar lista).

3a-24



Manual del operario del software 501RP+ Rev. H

3a.4.3 Edicién de la identificacién de la muestra

La identificacion de la muestra del resultado del ensayo seleccionado en “Assay Result

List” (Lista de resultados de los ensayos) se puede editar. Cuando se edita la

identificacion de la muestra, el cromatograma del resultado del ensayo se vuelve a crear.

(1) Seleccione el resultado del ensayo en “Assay Result List” (Lista de resultados de los
ensayos) y haga clic en el botén “Edit of Specimen ID” (Editar la identificacion de la
muestra).

(2) Edite la identificacion de la muestra en el cuadro de diadlogo “Edit of Specimen ID”
(Editar la identificacion de la muestra).

(3) Una vez finalizada la edicion, haga clic en el botén “OK” (Aceptar) para cerrar el
cuadro de dialogo.

g Edit of - :
‘ Standard )‘ Variant ) Specimen ID Verify Upload Print Export

Specimen 1D Patient ID SSNo. astName  FirstName Sex Birthdate

Elementos que se pueden introducir
Cantidad maxima

Elemento d Descripcion
e caracteres

“Specimen ID” Identificacion de una muestra.
(Identificacion de la 16
muestra)
“Patient ID” La identificacién del paciente no se
(Identificacion del No corresponde | puede editar.
paciente)
“SSNo.” (N.° de “SSNo.” (N.° de Seguro Social) no se

Seguro Social) No corresponde puede editar.

“Last Name” (Apellido) | No corresponde | El apellido no se puede editar.
“First Name” (Nombre) | No corresponde | El nombre no se puede editar.

“Sex” (Sexo) No corresponde | El sexo no se puede cambiar.
“Bir’Fthate” (Fecha de No corresponde La.fecha de nacimiento no se puede
nacimiento) editar.

“Comment” El comentario sobre el paciente no se
(Comentario) No corresponde puede editar.

Preste atencion cuando edite la identificaciéon de la muestra, ya que se pueden generar
informes erréneos.
ensayo seleccionado.

Cuando el estado del resultado del ensayo es Final o “Reject” (Rechazado), la

@ La modificacion de la identificacién de la muestra solo se aplica al resultado del
@ identificacion de la muestra no se puede editar.
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3a.4.4 \Verificacion del estado del resultado del ensayo
Cuando la verificacion automatica, que es una funcién opcional, esta deshabilitada, el
estado del resultado del ensayo siempre sera “Pending” (Pendiente). Una vez confirmado
manualmente el resultado, el estado puede cambiar a Final o “Reject” (Rechazado).

(1) Seleccione un resultado para el ensayo de la “Assay Result List” (Lista de resultados
de los ensayos) y haga clic en el botén “Verify” (Verificar).

(2) Seleccione Final o “Reject” (Rechazado) en el cuadro de dialogo “Verification”
(Verificacion).

(3) Haga clic en el boton “OK” (Aceptar).

Edit of = :
i E
‘ Standard )‘ Variant ) Specimen ID Verify Upload Print xport

Verification n

Verify the selected results.

Final

Reject

OK Cancel

@ Una vez que se verifica el estado del resultado del ensayo, no se puede regresar
a “Pending” (Pendiente).
Tenga cuidado cuando verifique el estado.

3a.4.5 Carga del resultado del ensayo al ordenador host
Los resultados de los ensayos se envian al ordenador host mediante la funcién de carga.
En la columna Host del resultado del ensayo, aparecera “X” (notificado) cuando se envia el
resultado de un ensayo al ordenador host. Si no se envia, la opcién que aparece sera “I”
(sin natificar).
Si la opcion “Real-time Upload” (Carga en tiempo real), que es una funcién opcional, esta
deshabilitada, aparecera la opcién “I” en la columna Host del resultado del ensayo.

(1) Seleccione los resultados para el ensayo de la “Assay Result List” (Lista de
resultados de los ensayos) y haga clic en el boton “Upload” (Cargar).

(2) Hagaclic en el botén “Yes” (Si) en el cuadro de mensaje “GHb Result View”
(Vista de resultados de GHb).

(3) Los resultados de los ensayos seleccionados se cargan al ordenador host.

Edit of s .
i Export
‘ Standard )‘ Variant ) SpecimeniD Verify Upload Print XpoO!

GHb Result View

e Do you send the selected results to the host computer?

Una vez que el resultado del ensayo se transmite al ordenador host, no se puede
volver a “I” (sin notificar).
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3a.4.6 Impresion del resultado del ensayo y el informe mediante cromatograma
Existen dos tipos de formatos de impresion: El “Result Report” (Informe del resultado)
muestra datos numéricos del resultado del ensayo. El “Chromatogram Report” (Informe
mediante cromatograma) muestra tanto los datos numéricos como el cromatograma del
resultado del ensayo. Cuando selecciona “Chromatogram Report” (Informe mediante
cromatograma), puede seleccionar el nimero de pares de datos numéricos y
cromatogramas que se mostraran en una sola hoja de papel.

Edit of = -
i Exj
’ Standard )’ Variant ) Specimen ID Verify Upload Print port

Impresién del informe de resultados

(1) Seleccione los resultados del ensayo en “Assay Result List” (Lista de resultados
de los ensayos), en la pantalla de la pestafia “GHb Result” (Resultado de GHb),
y haga clic en el botén “Print” (Imprimir).

(2) Seleccione la opcion “Report Format” (Formato de informes) en el cuadro de
dialogo “Select Report Format” (Seleccionar formato de informe).

(3) Haga clic en el boton “OK” (Aceptar).

(4) Compruebe la vista previa de impresion y haga clic en el botén “Print” (Imprimir).

(5) Haga clic en el boton “Close” (Cerrar) para cerrar la vista previa de impresion.

Select Report Format n ‘

Print Preview Format

® Result Report |

© Chromatogram Report (x1)
) Chromatogram Report (x6)
O Chromatogram Report (x10)

OK Cancel
Result Report = [=]
ZoomQut | Zoom In Fit Page v Close
-
Result Report
Specimen ID Sample No. Patient ID Last Name First Name
FP Ala Alb F LAlc SAlc AD H-vo H-V1 H-v2 IFCC Flag TP

Result Comment
1412080001 12080001

0.6 07 12 12 54 914 0.0 0.0 0.0 35 00 587
1412080002 12080002

0.6 07 12 13 53 914 0.0 0.0 0.0 34 00 580
1412080003 12080003

0.6 07 12 13 5.3 913 0.0 0.0 0.0 34 00 576
1412080004 12080004

06 08 13 15 93 86.9 0.0 0.0 0.0 76 00 589
1412080005 12080005

06 08 13 15 93 87.0 0.0 0.0 0.0 76 00 587
1412080006 12080006

0.8 1.0 06 16 61 914 0.0 0.0 0.0 42 00 509
1412080007 12080007

0.8 11 1.0 2.0 105 86.4 0.0 0.0 0.0 87 00 539

Friday, September 25, 2015 1:38:45 PM 14
TOSGH CORPORATION
a TOKYO RESEARCH CENTER
HAYAKAWA, AYASE-SHI, KANAGAWA 252-1123, JAPAN
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Impresioén del informe mediante cromatograma

El formato de impresion del informe mediante cromatograma se puede seleccionar

desde el cuadro de dialogo “Select Report Format’

" (Seleccionar formato de informe):

“Chromatogram Report (x1)” (Informe mediante cromatograma [x1]), “Chromatogram
Report (x6)” (Informe mediante cromatograma [x6]) o “Chromatogram Report (x10)”

(Informe mediante cromatograma [x10]).

El numero, como x1, indica la cantidad de cromatogramas que se pueden mostrar en

una sola hoja de papel.

Print Preview Format
) Result Report

@® Chromatogram Report (x1)

© Chromatogram Report (x6)
© Chromatogram Report (x10)

X

“Chromatogram Report (

0

Zoom In ‘Flt Page v

’ Zoom Out

Chromatogram Report

1)” (Informe mediante cromatograma [x1])

o x
o [

12/11/2014 3:20:06 PM
1412080001
le No. 12080001
Patient 1D 9512000001
Name Smi

0
SL 0000 - 00

Comment.

CALIB
Name
AlA
A1B
F

Y =1.0000X + 0. 0000
Time Area

172

8.45

14.70

15.36

61.92

1142.49

LAIG+
SAIC
A0
H-VO

1250. 64

12/15/2014139 PM RpAdmin

TOSOH CORPORATION
TOKYO RESEARCH CENTER

HAYAKAWA AYASE-SHI, KANAGAWA 2521123, JAPAN

1/10
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“Chromatogram Report (x6)” (Informe mediante cromatograma [x6])

‘ Print ‘ ’ZoomOut Zoom In FitPage v

Chromatogram Report

e sz wwEeEze N s sR

[
i
i

b T H p

/e s /e s ERE Tt

B
TOSOH CORPORATION
TOKYO RESEARCH CENTER
HAYAKAWA AYASE-SHI, KANAGAWA 252-1123,
JAPAN
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Monday, December 15, 2014 1:41:09 PM RpAdmin
TOSOH CORPORATION
TOKYO RESEARCH CENTER
HAYAKAWA, AYASE-SHI KANAGAWA 252-1123, JAPAN
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3a.4.7 Exportacion de informes mediante cromatogramas como PDF
El informe mediante cromatograma se puede exportar como un archivo PDF.

’ Standard )’ Variant ) Editef Verify Upload Print Export

Specimen ID

Exportacion de un informe mediante cromatograma con “Chromatogram Report
(x1)” (Informe mediante cromatograma [x1])
(1) Seleccione los resultados del ensayo en “Assay Result List” (Lista de resultados

de los ensayos), en la pantalla de la pestafia “GHb Result’ (Resultado de GHb),
y haga clic en el botén “Export” (Exportar).

(2) Seleccione un formato de informe en el cuadro de diadlogo “Select Report Format”

(Seleccionar formato de informe).

(3) Haga clic en el boton “OK” (Aceptar).
(4) Seleccione una carpeta de destino para un archivo PDF exportado y haga clic en

el boton “OK” (Aceptar).

(5) El archivo PDF exportado se guarda en la carpeta seleccionada.

Exportacion de un informe mediante cromatograma con “Chromatogram Report
(x6, x10)” (Informe mediante cromatograma [x6, x10])

1)

Seleccione los resultados del ensayo en “Assay Result List” (Lista de resultados
de los ensayos), en la pantalla de la pestafia “GHb Result’ (Resultado de GHb),
y haga clic en el boton “Export” (Exportar).

(2) Seleccione un formato de informe en el cuadro de diadlogo “Select Report Format”

(Seleccionar formato de informe).

(3) Haga clic en el botén “OK” (Aceptar).
(4) Introduzca un nombre de archivo en el cuadro de didlogo para guardar archivos

y haga clic en el boton “Save” (Guardar).

(5) El archivo PDF se guarda con el nombre de archivo especificado.

Select folder to export P le

Select Report Format n

Report Format

@® Chromatogram Report (x1)
) Chromatogram Report (x6)

) Chromatogram Report (x10)

“Chromatogram 0K Cancel

Report (x1)” “Chromatogram Report (x6, x10)”
(Informe  mediante (Informe mediante cromatograma
cromatograma [x10]) [x6, x10])

Browser F - &=

t » ThisPC » Local Disk (C:) » S01RPPius »

~ @ This PC ~

[ Desktop

|=| Documents

4 Downloads

J’) Music

= Pictures

B Videos

‘i Local Disk (C:)

- Local Disk (D)

== DVD RW Drive (F:) v

File pame:

Save astype: | PDF File(" pd)

Make New Folder OK. Cancel

 Hide Folders Save Cancel

Cuando seleccione “Chromatogram Report (x1)” (Informe mediante cromatograma [x1])
para “Report Format” (Formato de informes), se exportara un archivo PDF para cada
muestra. Cuando seleccione “Chromatogram Report (x6, x10)” (Informe mediante
cromatograma [x6, x10]), se exportara un archivo PDF que incluira varias muestras.
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3a.4.8

Menu contextual de la lista de resultados de los ensayos

Haga clic con el botdn derecho en el resultado del ensayo en “Assay Result List”

(Lista de resultados de los ensayos). Los siguientes elementos se pueden seleccionar

en el menu contextual.

Specimen ID

1412080001
1412080001
1412080002
(1412080003
1412080004
1412080005
1412080006
1412080007
1412080008

© ®NOoO DA WwN =

0 SampleNo. 9

ype
12080001 SPEC

Chromatogram Viewer
Comparison with Library

Select the header items
Initialize the header items

Set the Flag Messages

Auto Export PDF

Sample
i

Ala
0 Top

o Ao k% 0

06 07 12
06 07 12

LAlc

%

12
12

SAlc
0l 75

54

914
914

O A0% O H-VO 9 +

12/11/2014 3:23:10 PM
jJ 1412080003
Sample No. 12080003 SL 0000 - 00
Patient 1D 9512000003

| Name John Smith
| 06 07 12 13 53 914 00 Goment
I y
[ 06 08 13 15 93 89 00 s — .
| 06 08 13 15 93 89 0.0 Name % Time Are
AlA 06 025 815
1 06 08 13 15 93 870 00 AA gD 4m En
| 08 10 06 16 61 914 00 F 13 03 167
LAIG+ 1.5 049 19.28
08 11 10 20 105 84 00 il L
08 09 16 21 65 82 172 A 869 0% 11267
Edit of the Result Comment
Chromatogram Viewer
Comparison with Library
Select the header items
Initialize the header items
Set the Flag Messages
Auto Export PDF Specimen
Control
Calibrator

Export Folder... (C:\501RP+\PDF)

“Edit of the Result Comment” (Edicion del comentario del resultado)
El comentario para el resultado del ensayo seleccionado en “Assay Result List”

(Lista de resultados de los ensayos) se puede introducir y editar en el cuadro de dialogo

“Edit of the Result Comment” (Edicion del comentario del resultado).

(1) Haga clic con el botdn derecho en el resultado de un ensayo en “Assay Result List”
(Lista de resultados de los ensayos), en la pantalla de la pestafia “GHb Result”

(Resultado de GHb), y seleccione la opcién “Edit of the Result Comment”
(Edicion del comentario del resultado) en el menu contextual.

(2) Edite el comentario en el cuadro de dialogo del mismo nombre y haga clic
en el botén “OK” (Aceptar) para actualizar el comentario.

Edit of the Result Comment

Comment

OK

Cancel

Cuando el estado del resultado del ensayo es Final o “Reject” (Rechazado),
el comentario del resultado del ensayo no se puede editar.
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“Chromatogram Viewer” (Visualizador de cromatogramas)
Este cuadro de dialogo permite confirmar y verificar el resultado de los ensayos, y
superponer dicho resultado con otro almacenado en la biblioteca de GHb.
Este visualizador es adecuado para facilitar una serie de operaciones: confirmacién del
cromatograma y del resultado del ensayo y, a continuacién, verificacion del resultado.
Ademas, proporciona apoyo complementario para detectar datos de hemoglobinas
anormales (Hb) cuando se compara la forma del cromatograma del resultado del ensayo
obtenido con la forma de los cromatogramas almacenados en la biblioteca de GHb.

* La biblioteca de GHb proporcionada por Tosoh almacena datos de hemoglobina
anormal. Para obtener mas informacién sobre la biblioteca de GHb, consulte la
Seccién 3a.8 “Biblioteca de GHb”.

(1) Haga clic con el boton derecho en el resultado de un ensayo en “Assay Result
List” (Lista de resultados de los ensayos), en la pantalla “GHb Result” (Resultado
de GHb), y seleccione la opcion “Chromatogram Viewer” (Visualizador de
cromatogramas) en el menu contextual.

(2) En el cuadro de dialogo “Chromatogram Viewer” (Visualizador de
cromatogramas), se puede verificar el estado del resultado de los ensayos, crear
la orden de peticidon para volver a realizar la prueba y transferir los resultados de
los ensayos a la biblioteca de GHb o registrarlos en esta.

(3) Cuando se selecciona la casilla de verificacion “GHb Library Data List” (Lista de
datos de la biblioteca de GHb), el cromatograma correspondiente al resultado del
ensayo se superpone con un cromatograma almacenado en la biblioteca de GHb.

Chromatogram Viewer | x |
Specimen ID: 1412080003 Hb Variant Library
Sample No 12080003 Library Name Comment
) Hb Iraq Halabja
Hb G-Philadelphia

Rack No. 0000 HbAC
PositionNo. = 00 g

[ Hb Kanagawa
Slatus Pending Hb Riccarton

Chromatogram

Flag 01

Peak Information Flag Information

Name % Time Area

AIA_ | 060 025 772 ‘ ” Next

A1B 070 031 845 ‘ |

F 120 039 1470 ‘

LAIC+ 120 049 1536 i |

SAI1C 540 059 6192 HI /\

A0 91.40 090 114249 N\
|

“J “ Einal
A l"\‘ }I \ /‘ \1=\ Reject

i AT Y P waili \
Y i N
- T

R

Comparison with

Library Register to Library Close

Cuadro de diadlogo “Chromatogram Viewer” (Visualizador de cromatogramas)

Elemento Descripcion

“Specimen ID” (Identificacion | Identificacion de una muestra.
de la muestra)

“Sample No.” (N.° de muestra) | Numero correspondiente a la muestra.

“Flag” (Marca) Marca afiadida al resultado del ensayo seleccionado.

Numero de la gradilla empleada en el instrumento

“Rack No.” (N.° de gradilla) durante el ensayo.

“Position No.” (N.° de posicion) | Posicion de la gradilla durante el ensayo.

“Status” (Estado) Estado del resultado del ensayo seleccionado.

Informacion sobre las siguientes opciones: “Name”
(Nombre), % (Porcentaje), “Retention Time” (Tiempo de
retencion) y “Area” (Area).

“Peak Information”
(Informacion sobre picos)

“Flag Information” Se muestran las marcas afadidas a los resultados del
(Informacién sobre marcas) ensayo y los mensajes de estas.
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“Hb Variant Library” (Biblioteca
de variantes de Hb)

La base de datos de la biblioteca del mismo modo de
analisis que el resultado del ensayo seleccionado.
Cuando se selecciona una casilla de verificacion, el
cromatograma correspondiente al resultado del ensayo
se superpone con el cromatograma seleccionado
almacenado en la biblioteca de GHb.

“Chromatogram”
(Cromatograma)

Cromatograma del resultado del ensayo seleccionado.
Si el estado es Final o “Reject” (Rechazado), este se
muestra en el cromatograma.

Boton “Prev.” (Anterior)

Se muestra el resultado del ensayo anterior.

Boton “Next” (Siguiente)

Se muestra el resultado del ensayo siguiente.

Boton “Final” (Final)

El estado “Pending” (Pendiente) cambia a Final.

Boton “Reject” (Rechazado)

El estado “Pending” (Pendiente) cambia a “Reject”
(Rechazado).

Boton “Re-examine” (Volver
a examinar)

Se crea la orden para volver a realizar la prueba.

Boton “Close” (Cerrar)

Se cierra el cuadro de dialogo.

Boton “Comparison with
Library” (Comparacion con
la biblioteca)

El resultado del ensayo se transfiere a la pantalla “GHb
Library” (Biblioteca de GHb).

Boton “Register to Library”
(Registrar en la biblioteca)

En el cuadro de dialogo “Register to Library” (Registrar
en la biblioteca), especifique la caracteristica que se
registrara en la biblioteca de GHb.

Una vez que se verifica el estado del resultado del ensayo, no se puede regresar

a “Pending” (Pendiente).

Tenga cuidado cuando verifique el estado.

“Comparison with Library” (Comparacién con la biblioteca)

Cuando el resultado del ensayo indica la posible presencia de una hemoglobina anormal,

se puede transferir a la biblioteca de GHb (Biblioteca de hemoglobina anormal).

Es posible buscar datos con caracteristicas semejantes en lo que respecta a la forma del

cromatograma comparandolo con la del resultado del ensayo mostrado en la biblioteca
de GHb. Para obtener més informacion, consulte la Seccién 3a.8 “Biblioteca de GHb”.

(1) Haga clic con el boton derecho en el resultado de un ensayo en “Assay Result

List” (Lista de resultados de los ensayos), en la pantalla “GHb Result” (Resultado

de GHb), y seleccione la opcion “Comparison with Library” (Comparacion con la
biblioteca) en el menud contextual.
(2) Elresultado del ensayo seleccionado se transfiere a la pantalla “GHb Library”

(Biblioteca de GHDb).

(3) Haga clic en el boton “Yes” (Si) en el cuadro de mensaje “GHb Result View”
(Vista de resultados de GHb).

GHb Result View “

o The selected data was transferred to the GHb library.

Se pueden transferir maltiples resultados del ensayo a la biblioteca de GHb. Haga
clic en los resultados de los ensayos que se transferirdn mientras mantiene
pulsada la tecla Mayus o Ctrl.
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“Select the header items” (Seleccion de los elementos de los encabezados)
Es posible elegir los elementos de los encabezados que se muestran en “Assay Result
List” (Lista de resultados de los ensayos).

(1) Haga clic en “Select the header items” (Seleccionar los elementos de los
encabezados) del menu contextual de la pantalla “GHb Result” (Resultado
de GHb).

(2) Cuando se muestra el cuadro de didlogo “Select the header items” (Seleccionar
los elementos de los encabezados), aparecera con la configuracion
predeterminada, en la que todas las casillas de encabezados estan
seleccionadas. Desmarque las casillas de verificacion de los encabezados que
considere innecesarios y pulse el botén “Close” (Cerrar). Los elementos de los
encabezados mostrados se actualizaran.

Select the header items n
[v] Specimen ID A
[v] Sample No.
Sample Type
¥ A1a%
VI A1b%
F%
¥ LA1c%
[¥] SA1c%
[v] AD%
[v] H-VO
H-V1 v

Close

“Initialize the header items” (Iniciar los elementos de los encabezados)
Es posible iniciar la configuracion de los elementos de los encabezados que se
mostraran. Esta opcién se usa cuando se afiade un nuevo elemento de encabezado.

(1) Haga clic en “Initialize the header items” (Iniciar los elementos de los encabezados)
del menu contextual de la pantalla “GHb Result” (Resultado de GHb).

(2) Cuando aparezca el cuadro de mensaje “GHb Result View” (Vista de resultados
de GHb), haga clic en el botén “Yes” (Si).

“Set the Flag Message” (Ajuste del mensaje de marca)
Esta opcion permite configurar los mensajes de marca procedentes del instrumento. Los
mensajes de marca que se afiaden a los resultados del ensayo se pueden comprobar en
el cuadro de dialogo.

<> Para el analizador HLC-723G8
(1) Haga clic en “Set the Flag Message” (Ajuste del mensaje de marca) del menu
contextual de la pantalla “GHb Result” (Resultado de GHb).
(2) Haga clic en “Add” (AfAadir). Configure el mensaje correspondiente a la marca
de la linea afadida en el cuadro de dialogo “Flag Message” (Mensaje de marca).
Una vez finalizada la configuracion, haga clic en “Close” (Cerrar).

@ Configure el mensaje de marca para cada modo de ensayo.

<> Para el analizador HLC-723G11
(1) Haga clic en “Set the Flag Message” (Ajuste del mensaje de marca) del menu
contextual de la pantalla “GHb Result” (Resultado de GHb).
(2) Haga clic en “Import” (Importar) y seleccione el archivo de parametros para
el analizador HLC-723G11. La importacion se ha completado. Haga clic en
“Close” (Cerrar).
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Flag Message | x|

G8-1 |
Assay Mode: |Standard B
List of Flag Message:

Flag Message
1 Normal Result
2 01 Area Abnormal
[ Add ‘ [ Delete ’
Close

Visualizacion del mensaje de marca
Si desea ver el mensaje de marca para el resultado del ensayo, haga doble clic en
el resultado del ensayo en “Assay Result List” (Lista de resultados de los ensayos).

Flag

Specimen ID: 1501280099

Sample No: | 2015012815050038
............. Flag Message
1 01 {AREA TOO LOW
2 02 AREA TOO HIGH
OK

Cuando se selecciona el resultado del ensayo de “Assay Result List” (Lista de
resultados de los ensayos) con el cuadro de dialogo mostrado, se muestra el
mensaje de marca seleccionado.
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Exportacion automatica de PDF
El software 501RP+ puede exportar automaticamente un informe mediante cromatograma
(x1) para cada tipo de muestra a una carpeta especifica como un archivo PDF.

Elemento Descripcion

Cuando se coloca una marca de verificaciéon en “Specimen”
(Muestra), los resultados de los ensayos recibidos de una muestra
se pueden exportar automaticamente como un archivo PDF.

“Specimen”
(Muestra)

Cuando se coloca una marca de verificacion en Control, los
Control resultados de los ensayos recibidos de un control se pueden
exportar automaticamente como un archivo PDF.

Cuando se coloca una marca de verificacion en “Calibrator”

“Calibrator” (Calibrador), los resultados de los ensayos recibidos de un

(Calibrador) calibrador se pueden exportar automaticamente como un
archivo PDF.

“Export Folder” Cuando se selecciona “Export Folder” (Carpeta de exportacion), se

(Carpeta de puede especificar una carpeta de destino para los archivos

exportacion) exportados.

Se aplicara una identificacion de la muestra de los resultados del ensayo al
nombre de cada archivo.

Si el nombre de un archivo exportado ya existe en la carpeta de destino, se
agregara un numero consecutivo al final del nombre del archivo.
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3a.5 Trazabilidad de reactivos
La trazabilidad de reactivos es una funcién que permite gestionar los reactivos integrados.
La informacion del reactivo se agrega al resultado del ensayo cuando se la introduce por
adelantado. El resultado del ensayo se puede rastrear utilizando la informacion del reactivo
cuando se usa esta funcion. Ademas, cuando se acerca la fecha de vencimiento, se mostrara
un cuadro de mensaje de advertencia en la opcién de gestion de elementos integrados.
La pantalla “GHb Trace” (Trazabilidad de GHb) consta de dos pantallas de pestafias:
“On-board” (Elementos integrados) y “Trace” (Trazabilidad). Para alternar entre ellas, haga
clic en las pestanas de la parte inferior de la pantalla “GHb Trace” (Trazabilidad de GHb).

3a.5.1 Gestidon de elementos integrados
Los reactivos integrados se gestionan en la pantalla de la pestafia “On-board” (Elementos
integrados). Para llevar a cabo la gestion de tales elementos, se requiere registrar la
informacion de los reactivos. Los dias que faltan para la fecha de vencimiento se calculan
en funcion de la fecha de registro del reactivo.
El monitoreo de los reactivos integrados se lleva a cabo segun el periodo especifico.
Cuando los dias que faltan para la fecha de vencimiento del reactivo son inferiores a 7,
se muestra la marca ‘. Cuando el reactivo vence, se muestra la marca &.

s 501RP+ - olEN
File View System Help
= ¢ %
Monitor GHb Result GHb Trace
Instrument ID :
G8-1 v | Enable the reagent traceability.

On-board Reagents :

Expiration On-board Expiration Remaining

Type of Reagent Lot number Date Date after opening Days Comment

;Column SJ1497A 12/1/2016 12/11/2014

Elution 1 D8-101S 12/1/2015 12/11/2014  3/11/2015 90
Elution 2 D8-201S 12/1/2015 12/11/2014  3/11/2015 90
Elution 3 D8-301S 12/1/2015 12/11/2014  3/11/2015 90
HWS HW12E/B 3/1/2016 12/11/2014  3/11/2015 90
Control AB2040 12/1/2015 12/11/2014  12/18/2014 7
Calibrator 752002 12/1/2015 12/11/2014  12/18/2014 /|

Edit Comment Replace the Reagent }

’ On-board J Trace )

Registro de la informacion del reactivo
La informacion del reactivo se puede registrar en el cuadro de dialogo “Replacing
Reagents” (Reactivos de sustitucion).
Existen dos formas de introducir informacién del reactivo: mediante un préctico lector de
cédigos de barras o de forma manual a través del teclado.

La informacioén del reactivo debe registrarse justo antes de que el reactivo se coloque
en un instrumento. No es posible registrar dicha informacién antes de ese memento.

La informacién del reactivo se puede registrar segun el instrumento y el modo de
andlisis. Para obtener mas informacion, consulte el Apéndice D “Acerca de los
instrumentos”.
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Introduccion de informacion mediante un practico lector de cédigos

de barras
Replacing Reagents n
Instrument ID - G8-1 v I Barcode Reader is not used.
A Apply
-~
Barcode Lot number Ex%;a;gon O[p)zrt\: G ?dtg{ﬁgs
Column
Elution 1
Elution 2
Elution 3
HWS
Control Cool Storage
Calibrator Cool Storage

(1)
(2)
3)
(4)

(5)
(6)

OK Cancel

Haga clic en la pestafia “On-board” (Elementos integrados) para ver la pantalla
de la pestana del mismo nombre.
Haga clic en el botén “Replace the Reagent” (Sustituir el reactivo).
No seleccione la casilla de verificacion “Barcode Reader is not used” (No se utiliza
el lector de codigos de barras).
Aparece el campo de entrada de cddigos de barras.
Realice la lectura del cédigo de barras etiquetado en el recipiente o la caja del
envase del reactivo que desea registrar. Para ello, emplee el lector de cédigos de
barras.
Al hacer clic en el botén “Apply” (Aplicar), la informacién necesaria obtenida del
lector se configura automaticamente.
Después de introducir la informacién necesaria del reactivo, haga clic en el boton
“OK” (Aceptar).
Cuando el lector de cédigos de barras realiza una lectura, si esta configurado para
afiadir un cédigo de avance de linea (CR+LF) en el propio lector, la informacién del
reactivo se puede introducir automaticamente sin hacer clic en el boton “Apply”
(Aplicar) inmediatamente después de la lectura del codigo.

Introduccién manual mediante el teclado

Replacing Reagents

InstrumentID:  G8-1 v [] Barcode Reader is not used.

P

(1)

(2)
@)

(4)
()

e
Barcode Lot number Ex%i;algon OBZ?:d ﬂg{ﬁgs

Column \
Elution 1
Elution 2
Elution 3

HWS

Control Zool Storage
Calibrator Cool Storage

OK Cancel

Haga clic en la pestafia “On-board” (Elementos integrados) para ver la pantalla
de la pestaia del mismo nombre.

Haga clic en el boton “Replace the Reagent” (Sustituir el reactivo).

Seleccione la casilla de verificacion “Barcode Reader is not used” (No se utiliza el
lector de cédigos de barras).

Introduzca, con el teclado, la informacién del reactivo que se registrara en la fila
correspondiente.

Después de introducir la informacién necesaria del reactivo, haga clic en el

boton “OK” (Aceptar).

Si se registra informacion errénea del reactivo, la informacién afiadida al resultado
del ensayo también sera incorrecta. Verifique detenidamente la informacién del
reactivo introducida.
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consulte “Instructions For Use (IFU)” (Instrucciones de uso [IFU]) o la etiqueta de
cada reactivo.

Reactivos integrados

La pantalla de la pestafa “On-board” (Elementos integrados) contiene los siguientes
campos sobre el reactivo registrado: “Lot number” (NUmero de lote), “Expiration Date”
(Fecha de vencimiento), “On-board Expiration Date” (Fecha de vencimiento del
elemento integrado) y “Remaining Days” (Dias restantes). Si es necesario, se puede
afiadir un comentario.

La informacion del reactivo registrado se agrega al resultado del ensayo. Cuando el
resultado del ensayo recalculado en el instrumento se retransmite, es posible que se
hayan insertado en el instrumento reactivos distintos de los usados para la obtencion
del resultado real del ensayo. Para detener temporalmente la adicion de informacion
del reactivo al resultado del ensayo, seleccione la casilla de verificacion “Enable the
reagent traceability” (Habilitar la trazabilidad de reactivos).

Para obtener informacién sobre el nimero de lote y la fecha de vencimiento,

@ S01RP+ - olEl
|| Fle View System Help
P i A
Monitor GHb Result GHb Trace
Instrument ID
G8-1 v 7! Enable the reagent traceability.
On-board Reagents :
Expiration  On-board Expiration Remainin
Type of Reagent Lot number %ate "Da?:r aﬂerpopemng Days 9 Comment
Column SJ1497A 12/1/2016 12/11/2014
Elution 1 D8-101S 12/1/2015 12/11/2014  3/11/2015 90
Elution 2 D8-201S 12/1/2015 12/11/2014  3/11/2015 90
Elution 3 D8-301S 12/1/2015 12/11/2014  3/11/2015 90
HWS HW12E/B 3/1/2016 12/11/2014  3/11/2015 90
Control AB2040 12/1/2015 12/11/2014  12/18/2014 7
Calibrator 752002 12/1/2015  12/11/2014 12/18/2014 7
Edit Comment Replace the Reagent

On-board ) Trace
7

Cuando el resultado del ensayo recalculado en el instrumento se retransmita, compruebe
los reactivos integrados para ver si son los mismos que los utilizados en el ensayo inicial
y que no se agregue informacion de reactivos diferente del resultado del ensayo.

Si la casilla de verificacion “Enable the reagent traceability” (Habilitar la trazabilidad
de reactivos) no esta seleccionada en el momento de recibir los resultados de los
ensayos, no sera posible realizar la trazabilidad de la informacién del reactivo.

Compruebe la fecha de vencimiento y la fecha de vencimiento de los elementos integrados.
Cuando se acerque la fecha de vencimiento, prepare un nuevo reactivo para sustituirlo.
Cuando los dias que falten para la fecha de vencimiento sean 0, aparecera el
siguiente cuadro de mensaje.

HOGO

GHb Reagent Traceability n

There are onboard reagents which already expired.

HWS (G8-1)
Control (G8-1)
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3a.5.2 Edicion de la informacién del reactivo
Se puede afiadir un comentario cuando sea obligatorio utilizar un reactivo cuya fecha de
vencimiento del elemento integrado ya haya pasado.

(1) Seleccione lafila del reactivo para afiadir el comentario y haga clic en el boton
“Edit Comment” (Editar comentario).

(2) Introduzca un comentario de hasta 32 bytes en el cuadro de dialogo “Editing
Comment” (Editar comentario).

(3) Haga clic en el botén “OK” (Aceptar).

Editing Comment n

Please enter comments for the reagent information. (Column)

OK Cancel

3a.5.3 Trazabilidad de reactivos
Los resultados del ensayo se pueden buscar en la informacion del reactivo y la
informacién de la muestra (paciente) en la pantalla de la pestafia “Trace” (Trazabilidad).
Ademas, se pueden comprobar los reactivos usados para el ensayo. Existen dos modos
de trazabilidad, uno basado en la informacion del reactivo y otro basado en la informacion
de la muestra. Cuando se selecciona el modo “Reagent Information” (Informacién del
reactivo), la trazabilidad del resultado del ensayo se lleva a cabo usando la informacién de
los reactivos empleados, y aparecera la informacion de la muestra (paciente). Cuando se
selecciona el modo “Specimen Information” (Informacion de la muestra), la trazabilidad del
resultado del ensayo se lleva a cabo usando la informacién de la muestra (paciente), y se
muestra la informacién de los reactivos usados para el ensayo.

> S01RP+ - olEN

Eile View System Help

Monitor GHb Result GHb Trace

Traceability Mode
® Reagent

Period 12/11/2013 3+ - 121112014

Reagent Column v Lot number. SJ1497A
Trace

9512000001 [Smith John]

1412080020 [Thursday, December 11,2014 7:41:45 PM]
9512000002 [Smith Jane]

1412080021 [Thursday, December 11,2014 7:42:01 PM]
Unknown Patient ID #1

38542106 [Thursday, December 11,2014 7:21:22 PM]
Unknown Patient ID #2

38542106 [Thursday, December 11, 2014 2:22:05 PM]
Unknown Patient ID #3

38542106 [Thursday, December 11, 2014 2:34:33 PM]
Unknown Patient ID #4

38542106 [Thursday, December 11,2014 3:38:19 PM]
Unknown Patient ID #5

38542106 [Thursday, December 11,2014 3:38:36 PM]
Unknown Patient ID #6

38542106 [Thursday, December 11,2014 3:40:26 PM]
Unknown Patient 1D #7

38542106 [Thursday, December 11,2014 3:40:37 PM]
Unknown Patient ID #8

38542106 [Thursday, December 11, 20143:41:31 PM]

Print

Onboard J Trace

No es posible realizar la trazabilidad de los resultados de ensayos que no dispongan
m de informacién sobre los reactivos.

Deben introducirse todas las condiciones de blusqueda, como el nimero de lote y la
identificacion del paciente.
Si se omiten o son insuficientes, la trazabilidad no funciona correctamente.

@ No especifique un periodo de busqueda de mas de 2 afios.
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Trazabilidad en funcién de la informacién del reactivo

Traceability Mode

| ® Reagent Information | O Specimen Information
Period : 12/11/2013 Bv| - |12111/2014 [Eg
Reagent : Column v Lot number: SJ1497A

Trace

(1) Haga clic en la pestana “Trace” (Trazabilidad) para ver la pantalla de la pestafa
del mismo nombre.

(2) Seleccione la opcion “Reagent Information” (Informacion del reactivo) como modo
de trazabilidad.

(3) Introduzca un periodo y un numero de lote y seleccione un reactivo.

(4) Hagaclic en el boton “Trace” (Trazabilidad) para ver el resultado de la trazabilidad.

El arbol de trazabilidad se muestra en el siguiente orden: identificacion del paciente,
identificacion de la muestra, fecha en que se recibe el resultado y comentario sobre el
reactivo.

9512000001 [Smith John]
-1412080020 [Thursday, December 11,2014 7:41:45 PM]
9512000002 [Smith Jane]
1412080021 [Thursday, December 11,2014 7:42:01 PM]
Unknown Patient ID #1
-38542106 [Thursday, December 11,2014 7:21:22 PM]

Los comentarios sobre el reactivo se mostraran solo si se ha introducido alguno.

Trazabilidad en funcién de la informacién de la muestra (paciente)

Traceability Mode

O Reagent Information | @® Specimen Informationl
Period : 12/ 1/2014 B+ - [12111/2014 [T
Specimen ID : Patient ID -
Trace
First Name Last Name : smith

(1) Haga clic en la pestana “Trace” (Trazabilidad) para ver la pantalla de la pestana
del mismo nombre.

(2) Seleccione la opcidn “Specimen Information” (Informacion de la muestra) como
modo de trazabilidad.

(3) Introduzca un periodo, una identificacion de la muestra y la informacién del paciente.

(4) Haga clic en el boton “Trace” (Trazabilidad) para ver el resultado de la trazabilidad.

El arbol de trazabilidad se muestra en el siguiente orden: modo de analisis, identificacion
del paciente, identificacion de la muestra, fecha en que se recibe el resultado e
informacioén del reactivo.

Variant
9512000001 Smith John
1412080020 [Thursday, December 11,2014 7:41:45 PM]

Column : SJ1497A
Elution 1: D8-101S
Elution 2: D8-201S
Elution 3: D8-301S
HWS : HW12E/B
Control : AB2040

--Calibrator : 252002

3a.5.4 Impresion del informe de trazabilidad
El informe de trazabilidad se puede imprimir. El formato del informe cambia en funcion del
modo de trazabilidad.

(1) Haga clic en el boton “Print” (Imprimir) en la pantalla “Trace” (Trazabilidad).
(2) Compruebe la vista previa de impresion y haga clic en el boton “Print” (Imprimir).
(3) Haga clic en el botén “Close” (Cerrar) para cerrar la vista previa de impresion.

3a-41



Capitulo 3a. Funcionamiento de la serie GHb

Modo de trazabilidad: informacién del reactivo

‘ Print ‘ ‘ Zoom Qut ‘ ‘ Zoom In FitPage

Traceability Report

Date from 12415/2013 © 21542004
Reagent - Latnumber  SI1497A

Patient ID Name Recorded Date/Time

Specimen ID Reagent Comment.

Unknown Patient 1D #1 Wednesday, June 18, 2014 72122 PM
8542106

Unknown Patient D #2 Thursday, June 19, 2014 22205 PM
38542106

Unknown Patient D #3 Thursday, June 19, 2014 23433 PM
38542108

Unknown Patient 1D #4 Thursday, June 19, 2074 33818 PM
38542108

Unknown PatientID #5 Thursday, June 19, 2074 3:38.36 PM
36542106

Unknown Patient 1D #6 Thursday, June 19, 2014 3:40.26 PM
38542106

Unknown PatientID #7 Thursday, June 19, 2014 3:40.37 PM
38542105

Unknawn Patient D #8 Thursday, June 19, 2014 3:41:31 PM
38542106

Unknown Patient1D #9 Friday, June 20, 2014 9 1450 Ab
38542106

Unknown PatentID #10 Friday, June 20 2014 94828 Aht
28542106

Unknown Patient 1D #17 Friday. June 20 2014 949,50 Ah
386542106

Unknown PatientID #13 Fridsy. June 20 2014 95216 AM
38842105

Unknown Patient 1D #13 Tuesday, Juy 1, 2074 13009 PM
Soo
Unknown Patient 1D w14 Tuesday, Jury 1, 2014 13036 AM
S0
Unknown Patient ID #15 Tuesday, July 1, 2014 13192 PM
son3

Unknown Patent D #15 Tuesday, July 1. 2014 1:32:03 PM
ot

Unknown PatentID #17 Tussday, July 1. 2014 1:3440 PM
som
Mondsy, December 15, 2014 1:42:34 PM 174
TOSOH CORPORATION
TOKYO RESEARCH CENTER
HAYAKAWA, AYASE-SHI, KANAGAWA 2521123, JAPAN

Modo de trazabilidad: informacién de las muestras

’z:xmomh Zoomin  FitPage | Prev

Traceability Report

Analysis Mode: PatientiD 9512000001 Name: Srith John

Specimen ID: Date/Time : Thursday, December 11, 2014 74145 PM
Column: Elution 1: D8-1018 Elution 2; D8-201S Elution 3 D8-301S8
HWS : Control: AB2040 Caliorator: 252002

Analysis Mode: Patient ID 9512000002 Name: Smith Jare

Specimen ID: Date/Time : Thursday, December 11, 2014 74201 PM
Column: Elution 1: D8-1015 Elution 2: D8-201S Elution 3: D8-3015
HWS: Control: AB2040 Calibrator : 252002

Monday, December 15, 2014 245:13 PM

TOSOH CORPORATION
TOKYO RESEARCH CENTER
HAYAKAWA. AYASE-SHI, KANAGAWA 252-1123, JAPAN
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3a.6 “GHb Statistics” (Estadisticas de GHb)
La informacion estadistica (como la cantidad total de muestras, los controles y los
calibradores por instrumentos) es Util para comprender el uso del dispositivo y el tiempo
de sustitucion de los elementos consumibles. Los resultados de los ensayos transmitidos
desde cada instrumento se calculan segun las condiciones especificadas. La informacion
estadistica se muestra mediante un grafico y se puede imprimir.

® S01RP+ - olEl|
File View System Help
) 1= { 4 s

w B e id ) i e ©

Monitor GHb Result Joumal GHbLibrary ~ GHb Trace | GHb Statistics | GHb Chart Qc
InstrumentID:  <ALL> - Analysis Mode  variant &
Period [ETILEd 2014  @-| - | December 2014 @~ Refresh Print
Status [ Pending ] Final [J Reject

I I 4

Instrument |

10 20
Count

[ Specimen [ Control [ Calibrator

Instrument ID Specimen Contorol Calibrator Sum of Instrument
1 Ge-1 16

19 3 38
ey ____6.__________ 1 3 3

3a.6.1 Informacion estadistica
La informacion estadistica se calcula en funcion de la identificacién del instrumento, el
modo de andlisis, el periodo de acumulacion y el estado del resultado del ensayo.
La cantidad de ensayos de muestras, controles y calibradores se calcula por cada
identificacion de instrumento.
El grafico de barras basado en los datos del grafico (que aparece en la parte inferior de
la pantalla) se muestra en la pantalla.

(1) Haga clic en el boton “GHb Statistics” (Estadisticas de GHb).

(2) Defina los elementos necesarios para el célculo.

(3) Una vez finalizada la configuracién, haga clic en el boton “Refresh” (Actualizar).
Se muestra la informacién estadistica.

Instrument ID:  <ALL> v Analysis Mode  variant v
Period - December 2000 [E+ - | December 2014 B~
Status : [] Pending Final [] Reject

La cantidad total es la suma de todos los resultados recibidos del instrumento. Dado
gue esto incluye los resultados retransmitidos desde el instrumento, es posible que
no coincida con la cantidad de mediciones reflejadas en el instrumento.
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3a.6.2

Impresién del informe de estadisticas de GHb

Se puede imprimir el informe de estadisticas de GHb, que incluye el gréfico y sus datos.

@)
)
(3)

(4)
(®)

Haga clic en el botén “Print” (Imprimir) en la pantalla “GHb Statistics”
(Estadisticas de GHb).

Introduzca un comentario en el cuadro de didlogo “GHb Statistics Report
Comment” (Comentario del informe de estadisticas de GHb). Escribir un
comentario es opcional.

Haga clic en el botén “OK” (Aceptar).

Compruebe la vista previa de impresion y haga clic en el boton “Print” (Imprimir).
Haga clic en el botén “Close” (Cerrar) para cerrar la vista previa de impresion.

Cuadro de dialogo “GHb Statistics Report Comment” (Comentario
del informe de estadisticas de GHb

Comment to the Report.

“GHb Statistics Report” (Informe de estadisticas de GHb

‘ Print ‘ ‘Zoom QOut ‘ Zoom In Fit Page v Prev. Next

GHb Statistics Report

Instrument 1D : <ALL> Analysis Mode :  Variant

Period of date - November 2074 - December20%4  [IPending

Comment :

Count
[ Specimen [ Conlrol [0 Calibrator

InstrumentiD Specimen Control Calibrator  Sum of the mantn

G8-1 8 ® 3
[Teta] 8 1 3 8

T

Manday, December 15, 2074 24505 PM

TOSOH CORPORATION
TOKYO RESEARCH CENTER
HAYAKAWA, AYASE-SHI, KANAGAWA 252-1123, JAPAN
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3a.7 Gréfico de tendencias de GHb
El seguimiento de los valores de medicidon de una muestra especificada en un periodo

determinado se puede confirmar de manera gréafica utilizando la funcién de graficos de
tendencias.

I 501RP+ - oEE
|| Eie View System Help
|
[ % A
= 0 L
Monitor GHb Result GHb Chart
Extraction Conditions
Model HLC-723 G8 v Analysis Mode - Variant v
Period 12/ 112014 @~ | - 121522014 Refresh Print

Advanced Condition |None

Type of the graph :

% v

Peak of the Chromatogram :
Ala
Alb 4 T A T L i
OF
LAlc 1
¥ SAlc M
A0 6 1, ——sa
H-V0 T F £l
CHV1
H-V2
4
Date % Retention Time ~
| | Ala Alb E LAlc+ SAlc A0 HV0 HV1 HV2 Ala Al F LAlc+ SAlc A0 HV0 HV1 F
1 12172014 o 08 09 09 22 66 892 028 037 046 056 067 1.00
2 12222014 07 08 11 15 68 899 026 033 041 051 061 092
3 12132014 09 10 10 25 75 882 027 035 044 054 065 098
4 12/42014 07 08 11 16 75 891 026 033 042 052 062 094
5 12/52014 08 09 L5 20 68 892 026 034 043 053 063 095
6 12/82014 09 10 10 25 76 881 027 035 044 054 065 098
7 12112014 07 08 12 16 71 894 172 025 031 039 049 059 090 1.10

3a.7.1 Creacion del grafico de tendencias

Para crear el grafico de tendencias, se establecen las condiciones de extraccion, el tipo de
grafico y el pico objetivo del cromatograma.

(1) Haga clic en el botén “GHb Chart” (Grafico de GHb).

(2) Defina las condiciones de extraccion, el tipo de grafico y el pico objetivo del
cromatograma.
Para establecer las opciones “Patient ID” (Identificacion de paciente) o “Specimen
ID” (Identificacion de la muestra) para “Advanced Condition” (Condicion
avanzada), introduzca una identificacion. La opcidn predeterminada es “None”
(Ninguna).

(3) Una vez finalizada la configuracién, haga clic en el botén “Refresh” (Actualizar).

Extraction Conditions
Model : HLC-723 G8 v Analysis Mode : Variant v
Period : 12/ 112014 @+ - 12/15/2014 @~
Advanced Condition 'None v
Status : [7] Pending [¥] Final [7] Reject

El pico objetivo del grafico de tendencias varia segun el modo de analisis.
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3a.7.2

Impresién del informe grafico de tendencias de GHb

Se puede imprimir el informe del gréafico de tendencias, que incluye el grafico, los datos del
gréfico y el comentario (si es necesario).

(1)
)

(3)
(4)
(®)

Haga clic en el botén “Print” (Imprimir).

Introduzca un comentario en el cuadro de didlogo “GHb Trend Chart Report
Comment” (Comentario del informe del grafico de tendencias de GHb). Escribir un
comentario es opcional. (Cantidad maxima de caracteres: 64).

Haga clic en el botén “OK” (Aceptar).

Compruebe la vista previa de impresion y haga clic en el botén “Print” (Imprimir).
Haga clic en el botén “Close” (Cerrar) para cerrar la vista previa de impresion.

Cuadro de dialogo “GHb Trend Chart Report Comment”
(Comentario del informe del gréfico de tendencias de GHb)

Comment to the Report.

Zoomout | Zoomn

GHb Trend Chart Report

Model: HLC-723G8 Analysis Mode © Varant
Period (Date) : 20150313 . 20150413
AdvancedCondition : None

Status: OPending Final

Comment:

Date Minumum Maximum

12/1/2014 48 102
12/2/2014 48 105
12/3/2014 i 48 102
12/4/2014 49 108
12/5/2014 48 102
12/8/2014 49 102
12/11/2014 g 52 105

Monday, December 15, 2014 25857 PM 141
TOSOH CORPORATION

o TOKYO RESEARCH CENTER
Toson HAYAKAWA, AYASE-SHI, KANAGAWA 252-1123,

JAPAN
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3a.8 Biblioteca de GHb

La biblioteca de GHb proporcionada por Tosoh almacena datos de hemoglobina

(Hb) anormal.

Los datos de hemoglobina anormal indican que las caracteristicas especificas del
cromatograma son diferentes de las normales. Por ejemplo, el cromatograma no mostré la

forma esperada (en lo sucesivo denominadas “pico”), o la forma del pico era anormal.
En ese caso, los datos se pueden comparar con los datos de la biblioteca de GHb.

Se lleva a cabo la busqueda de datos en la biblioteca de GHb que son similares a los del
resultado del ensayo. Cuando se encuentran datos similares, se realiza la comparacion
entre el resultado del ensayo y los datos similares. Después, el resultado del ensayo se

puede afadir a la biblioteca de GHb como hemoglobina anormal.

La pantalla “GHb Library” (Biblioteca de GHb) consta de tres pestanas: “Condition”
(Condicién), configuracion para definir las condiciones de busqueda basadas en los datos
caracterizados; “Search Result” (Resultado de la busqueda), para visualizar los resultados;

y “Library” (Biblioteca), para gestionar los datos de hemoglobina anormal.
Para alternar entre pantallas, haga clic en cada una de ellas.

Pantalla de la pestafna “Condition” (Condicién) de la pantalla “GHb Library”

(Biblioteca de GHb)
&

Eile View System Help

-] ‘1 13

Monitor  GHb Result GHb Library

Target Chromatogram

[ Specimen ID ~SampleNo.__ “Patient ID
1 (1412080008 12080008

<

Condition

SO1RP+

Patient Name

[T Overlay Reference

The 501RP+ does not confirm the Hb Variant. The identification of Hb variant requires DNA testing.

All information contained herein is for informational use only and not for diagnostic purposes.

‘ Condition )‘ Search Result J Library )

3a.8.1 Condicion de busqueda por resultado
Después de caracterizar el resultado del ensayo, se puede realizar la busqueda de datos

similares en la biblioteca de GHb.

Existen dos métodos de busqueda: Busqueda de un cromatograma en la biblioteca con un

Patient Comment

Library Name

Library Comment

Specified Points

]

[ Retention Time
|

<

Search

Features

pico (independientemente del tipo de pico) con un
tiempo de retencién especificado.

: Busqueda de un cromatograma en la biblioteca con un

pico especificado y con un tiempo de retencion

especificado.

Es posible indicar el nombre de biblioteca y un comentario con ambos métodos.
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Cuando existen datos similares o idénticos en la biblioteca, el resultado de la blsqueda
se muestra en la pantalla de la pestafia “Search Result”’ (Resultados de la busqueda).
Si los resultados de la busqueda son demasiados, la busqueda se puede reducir
afiadiendo mas caracteristicas.

Busqueda de un cromatograma en la biblioteca con un pico (independientemente del tipo
de pico) con un tiempo de retencion especificado.

(1)
)

3

“4)

®)
(6)

(7)

®

C)

Haga clic en el boton “GHb Result” (Resultado de GHb).

Seleccione los datos en “Assay Result List” (Lista de resultados de los ensayos)
y haga clic con el botén derecho para ver el menu contextual.

Seleccione “Comparison with Library” (Comparacion con la biblioteca) en el

menu contextual.

Haga clic en el boton “OK” (Aceptar) en el cuadro de dialogo “GHb Result View”
(Vista de resultados de GHb).

&
File View System Help
\m =
= Y\,l J -l
Monitor GHb Result GHb Library
Period - [12/ 5/2014 [~ - 12/12/2014 B~
Specimen ID : Patient ID :
SpecimenID ¢ Sample No. ¢ Siryn;)ele ‘ GHb Result View u
1 1412080001 T ESTET
Edit of the Result Comment
2 1412080001 0 The selected data was transferred to the GHb library.
3 1412080002 Chroma»togrant\ Vle‘wer
4 1412080003 | Comparison with Library |
5 1412080004 Select the header items
6 1412080005 Initialize the header items

Haga clic en el botén “GHb Library” (Biblioteca de GHb).

» 501RP+ - o lEE

Eilo View System Help
| 0 )

Monitor GHb Result GHb Library

Haga clic en la pestafia “Condition” (Condicién) de la pantalla “GHb Library”
(Biblioteca de GHb)

Desplace el cursor hasta el cromatograma en la pantalla de la pestafia
“Condition” (Condicion). Cuando el cursor se convierta en una linea recta de
color azul claro, haga clic con el boton derecho para ver el menu contextual.
Seleccione “Option” (Opcién) o “Simple Mode” (Modo simple) en el menu
contextual.

Desplace el cursor con forma de linea recta y color azul claro hasta el pico que
se debe especificar y haga clic con el boton derecho para mostrar el menu
contextual.

Seleccione “Specify the point” (Especificar el punto). La linea recta se vuelve
verde y se muestran dos marcadores 4. La caracteristica queda asi
especificada. El tiempo de retencién y la caracteristica se muestran en la hoja de
trabajo “Specified Points” (Puntos especificados) que aparece en la parte inferior
derecha de la pantalla.

Haga clic en el botén “Search” (Buscar). Cuando existen datos similares en la
biblioteca, el resultado de la busqueda se muestra en la pantalla de la pestafia
“Search Result” (Resultados de la busqueda).

3a-48



Manual del operario del software 501RP+ Rev. H

[[] Overlay Reference

Cursor en linea recta (azul claro) —

Cursor en linea recta (verde)
A
T O|5 T T

Area [%]

0% 4+——
0

e

o g T T

1 15

. . . 2] . :
Tiempo de retencion quéindica la linea ——]_Tmeos1]

Specified Points

X Specify the point 1, _Betention Time Eeatures

Option »

Busqueda de un cromatograma en la biblioteca con un pico especificado y con un tiempo
de retencidn especificado.

Los pasos (1) a (5) son iguales a los descritos anteriormente.

(6)

7

®

Cuando el cursor se convierta en una linea recta de color azul claro, haga clic
con el botdn derecho para ver el menu contextual. Seleccione “Option” (Opcidn) o
“Advanced Mode” (Modo avanzado) en el menu contextual.

Desplace el cursor con forma de linea recta y color azul claro hasta el pico que se
debe especificar y haga clic con el boton derecho para mostrar el menu
contextual.

Seleccione un tipo de pico (consulte la tabla “Feature of Peak” [Caracteristica del
pico] a continuacion). La linea recta se vuelve verde y se muestran dos
marcadores #. La caracteristica queda asi especificada. El tiempo de retencién y
la caracteristica se muestran en la hoja de trabajo “Specified Points” (Puntos
especificados) que aparece en la parte inferior derecha de la pantalla.

Haga clic en el boton “Search” (Buscar). Cuando existen datos similares en la
biblioteca, el resultado de la busqueda se muestra en la pantalla de la pestaia
“Search Result” (Resultados de la busqueda).

A Specify the point

Option » || ¥ | Simple Mode
> Advanced Mode
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/%\ Large or Clear Peak

A Small or Unclear Peak

A Broad Peak

/v\ Insufficient Separetion

) IZP

Front Shoulder
Back Shoulder
Leading

Tailing

No Peak

Option

3a-50
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Caracteristica del pico

Tipo de pico Norma de caracterizacion Ejemplo de pico

“Large or Clear Peak” (Pico
grande o claro)

- Pico mas grande que el normal
- Pico claro inesperado y
desconocido

“Small or Unclear Peak”
(Pico pequefio o poco
claro)

-Pico mas pequefio que el normal
-Pico poco claro inesperado y
desconocido

La biblioteca incluye datos en los
que el pico AO se caracteriza como
pequeio. En tal caso, se destaca el
area de su pico.

Cuando el pico que se desea
identificar tiene un area mas
pequeia de lo esperado, se puede
especificar esta caracteristica.

“Broad Peak” (Pico ancho)

-Elancho del pico es mas grande que
el del pico normal.

Este tipo de pico solo esta disponible
para el pico cuya forma esta
identificada y no se aplica a un pico
desconocido.

“Insufficient  Separation”
(Separacion insuficiente)

-La parte inferior del valle existente
entre los picos es alta.

Esta es la caracteristica de
superposicion de picos. Si el pico
también se caracteriza por ser
grande, el punto destacado sera el
tamafrio del valle en lugar de su
posicion.

“Front Shoulder” (Hombro
anterior)

-El hombro aparece en la mitad
anterior del pico.

“Back Shoulder” (Hombro
posterior)

-El hombro aparece en la mitad
posterior del pico.
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Tipo de pico Norma de caracterizacién Ejemplo de pico

“Leading” (Delantero) -La mitad anterior del pico es mas

ancha que la posterior.

“Tailing” (Trasero) -La mitad posterior del pico es mas

ancha que la anterior.

“No Peak” (Sin pico) - El cromatograma no mostro el pico

esperado.

Se puede realizar una busqueda poco concreta de un nombre de biblioteca
y un comentario.

No es adecuado utilizar caracteristicas comunes a todas las formas de picos para
especificar un tipo.

Se recomienda comprobar los datos de la biblioteca para conocer la forma de
caracterizarlos.

Cuando ningun dato coincide con la condicion de busqueda en la biblioteca,
aparece el siguiente cuadro de mensaje.

GHb Library [ x |

0 There is no data that matches the search condition.
oK

Para eliminar el resultado del ensayo transmitido a la biblioteca de GHb, haga clic
con el botdn derecho en la condicion que desea eliminar en el campo “Target
Chromatogram” (Cromatograma de destino), seleccione “Delete” (Eliminar) en el
menu contextual. Para eliminar todos los resultados del ensayo, seleccione
“Clear” (Borrar).

Para eliminar la condicion de configuracién, haga clic con el boton derecho en la
condicion en la hoja de trabajo “Specified Points” (Puntos especificados) y, a
continuacién, haga clic en “Delete” (Eliminar). Para eliminar todas las condiciones
de configuracioén, haga clic en “Clear” (Borrar).

Para comparar el cromatograma de la biblioteca con el cromatograma del
resultado del ensayo, seleccione la casilla de verificacion “Overlay Reference”
(Referencia de superposicion). El cromatograma base registrado previamente se
superpone. Consulte Seccion 3a.8.3 “Registro en la biblioteca de GHb”.

Los resultados de la busqueda se pueden reducir introduciendo mas elementos
de busqueda en funcion del resultado de la busqueda. Para cambiar los
elementos de busqueda sin afiadirlos, es necesario realizar una nueva busqueda.
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3a.8.2 Comparacion con los resultados de la busqueda
El resultado del ensayo mostrado en el campo superior se puede comparar con el
resultado de la busqueda de la biblioteca de GHb en el campo inferior en la pantalla
“Search Result” (Resultado de busqueda).

& 501RP+ = G

Eile View System Help

® 5§ (@B w ¥ 0O

Monitor GHb Result Journal GHb Library GHb Trace  GHb Statistics ~ GHb Chart Qc
Target Chromatogram Condition Target Chromatogram
Specimen ID - Sample No. -
14120800081 12080008 15 % - *
Patient ID - Patient Name -
C
Specified Points Peak Information =
Retention Time Features A E 1
11 0.66:Back Shoulder <
2 1.12 Large or Clear Peak /,\
P
v 0% +— 1
< > |r A T
0 05 Time [min] 1

Library Chromatogram

Chromatogram Information of Library Peak Information

_ Misma® -

| WEEmNEmS | LErTy CEmmens ~
15Hb Arya i romatograma en la biblioteca
= Hb q uestra una
‘E empglobipalanormal
<
0% — &/ e —
v 0 05 Time [min] 15
< >

The 501RP+ does not confirm the Hb Variant. The identification of Hb variant requires DNA testing.
All information contained herein is for informational use only and not for diagnostic purposes.

‘ Condition ) Searchkesult) Library )

Cuando la busqueda arroja varios resultados, seleccione los datos en
“Chromatogram Information of Library” (Informacion del cromatograma de la
biblioteca). Los datos se cambian en el campo “Chromatogram Information of
Library” (Informacién del cromatograma de la biblioteca).

La informacion sobre picos del cromatograma se muestra en la pestafia “Peak
Information” (Informacion sobre picos).

3a-53



Capitulo 3a. Funcionamiento de la serie GHb

3a.8.3 Registro en la biblioteca de GHb
Segun el resultado de la comparacion, el cromatograma de destino puede registrarse en la
biblioteca de GHb.

)
)

Haga clic en el boton “Register” (Registrar), en la pantalla “Search Result”
(Resultados de la busqueda).

Se muestra el cuadro de dialogo “Register to Library” (Registrar en la biblioteca).
Mueva el cursor sobre el cromatograma. Cuando el cursor se convierta en una
linea recta de color azul claro, haga clic con el boton derecho para ver el menu
contextual. Seleccione un tipo de pico en el menu contextual.

La linea recta se vuelve verde y se muestran dos marcadores #. La
caracteristica queda asi especificada. El tiempo de retencion y la caracteristica
se muestran en la hoja de trabajo “Specified Points” (Puntos especificados) que
aparece en la parte inferior derecha de la pantalla.

Introduzca un nombre de los datos. Esto es obligatorio.

Introduzca un comentario. Escribir un comentario es opcional.

®3)

4
®)

Register to Library

Library Name

¢
W Comment

Cursor en linea re

Specified Points
Time Feature

1 Large or Clear Peak

2 0.65 Back Shoulder

I Registered as a base chromatogram

Cancel

(6) Para registrar el cromatograma como un cromatograma base, seleccione la
casilla de verificacion “Registered as a base chromatogram” (Registrado como
cromatograma base).

(7) Haga clic en el boton “Register” (Registrar) en el cuadro de dialogo “Register to

Library” (Registrar en la biblioteca).
Cuando hace clic en el botén “Cancel” (Cancelar), el registro se cancela.

Cantidad maxima

Elemento
de caracteres

Descripcion

“Data Name” (Nombre Introduzca un nombre de los

de los datos) 32 datos que se utilizara en la
biblioteca.

“Comment” Introduzca un comentario para

(Comentario) 255 los datos de la biblioteca.
Escribir un comentario es
opcional.

“Feature of Caracteristica especificada del

h ” .
(Caractoriaioadel | Nocorresponde | Cromeioarema
cromatograma)

Casilla de verificacion
“Registered as a Base
Chromatogram”
(Registrado como
cromatograma base)

No corresponde

Cuando se selecciona la
casilla de verificacion
“Registered as a base
chromatogram” (Registrado
como cromatograma base),
el cromatograma se registra
como cromatograma base.
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Boton “Register” Haga clic en el botdn para
(Registrar) No corresponde | yegistrar la caracteristica.
Boton “Cancel” Haga clic en el boton para
(Cancelar) No corresponde | cancelar el registro.

Para obtener mas informacion sobre la caracteristica del pico, consulte la tabla
“Feature of Peak” (Caracteristica del pico) en la Seccion 3a.8.1 “Condicion de
busqueda por resultado”.

Menu contextual de la hoja de trabajo “Specified Points” (Puntos especificados)

El menu contextual se muestra haciendo clic con el botdn derecho en cualquier
parte de la hoja de trabajo “Specified Points” (Puntos especificados). Si hace clic
en “Delete” (Eliminar), se elimina la caracteristica especificada seleccionada. Si
hace clic en “Clear” (Borrar), se eliminan todas las caracteristicas.

Specified Points
Time Feature
1 Delete eak
2 0.65 i Clear
< >

3a.8.4 Gestion de los datos de la biblioteca
Los datos de la biblioteca se gestionan en la pantalla de la pestafna “Library” (Biblioteca).
Es posible editar las caracteristicas registradas, eliminar los datos innecesarios e importar
0 exportar los datos para compartirlos con otros centros. Los datos se clasifican de
acuerdo con cada modo de analisis.
Los datos se pueden visualizar seleccionando el modo de analisis.
|® S01RP+ = &

Eile View System Help

Monitor GHb Result

P B 74 i g8 i g ©
Journal

GHb Library GHbTrace  GHb Statistics ~ GHb Chart ac
Analysis Mode : |Variant j Comment : Specified Points :
Model : [HLG-723 G8 - _Time | Features =
1 0.29i Front Shoulder
List of Data : 2 0.33 Large or Clear Peak
Library Name n 3 0.64 Large or Clear Peak
1 Hb Irag Halabja
2 |Hb G-Philadelphia - S ¥
3 [HbAC
4 |Hb J-Baltimore 15 9% = >4 *
5 |Hb Kanagawa
6 |Hb Riccarton
7 |Hb Raleigh
8 |Hb M-Boston v
] [
Peak Information =
Name % Time Area ?
1 FP 00 0.16 372 <
2 AlA 11 0.24 13.27
3 |A1B 21 033 24.54
4 |F 16 0.39 19.74
5 LAIC+ 3.0 051 36.03 N \/\
§ SAIC 31 059 24.79 o~ /\
7 |AD 917 090 1095.92 0% T . : . : . ;
0 0.5 Time [min] ! 15
Edit Delete Import Export

The 501RP+ does not confirm the Hb Variant. The identification of Hb variant requires DNA testing.
All information contained herein is for informational use only and not for diagnostic purposes.

| ‘ Condition ) Search Result) Library )
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Botén “Edit” (Editar)
Seleccione los datos que desea editar y haga clic en el botén “Edit” (Editar) para mostrar
el cuadro de dialogo “Register to Library” (Registrar en la biblioteca). Edite los datos en el
cuadro de dialogo. Consulte la Seccion 3a.8.3 “Registro en la biblioteca de GHb” para ver
el menu del cuadro de dialogo.
\ |

Edit Delete Import Export

The 501RP+ does not confirm the Hb Variant. The identification of Hb variant requires DNA testing.
All information contained herein is for informational use only and not for diagnostic purposes.

‘ Condition ) Search Result ) Library )

El nombre de los datos no se puede editar. Para cambiar el nombre de los datos,
elimine los datos y vuelva a registrarlos.

Boton “Delete” (Eliminar)
Seleccione los datos que desea eliminar y haga clic en el boton “Delete” (Eliminar).
Aparecera un cuadro de dialogo en el que se le preguntara si desea eliminar el
cromatograma. Haga clic en el botén “Yes” (Si). Después haga clic en el botén “OK”
(Aceptar) en el cuadro de didlogo completado.

£ fmeert aeert

The 501RP+ does not confirm the Hb Variant. The identification of Hb variant requires DNA testing.
Al information contained herein is for infermational use only and not for diagnostic purposes.

‘ Condition ) Search Result ) Library )

GHb Libra i — : |
A | GHb Library | x |
o Do you delete selected chromatogram? o The selected library data was deleted.
’ Yes ‘ No ‘L.

Boton “Import” (Importar)
Haga clic en el botén “Import” (Importar). Seleccione los datos que desea importar y haga
clic en el botén “Open” (Abrir).
Los datos se afiadiran a la biblioteca de GHb. Solo se puede importar un dato a la vez.
Para importar varios datos, repita el procedimiento anterior.

£ pelee Bt

The 501RP+ does not confirm the Hb Variant. The identification of Hb variant requires DNA testing.
Al information contained herein is for informational use only and not for diagnostic purposes.

‘ Condition ) Search Result ) Library )

& Open ﬂ
) » ThisPC » Local Disk (C) » SO01RP+» vie p o
Organize v New folder e @
¢ Favorites fame Date modified Typ
B Desktop Database ile f
18 Downloads Documents 14 M Filef
4] Recent places Log 1 PM  Filef
Plug-In 1 M Filef
18 This PC Resource 9/24/2014%40PM  Filef
Ju Desktop Settings 1 AM
Documents System 1 AM !
8 Downloads Temp 1 PM  Filef
U Music
£ Pictures
H Videos

& Local Disk (C:)

€ Network

File pame: v I SOTRP+ GHb Library File(*.glf) v

Open Cancel
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Boton “Export” (Exportar)
Haga clic en el botén “Export” (Exportar), especifique la ubicacién e introduzca un
nombre de archivo para guardar los datos. Haga clic en el boton “Save” (Guardar) v,
a continuacion, el archivo se creara en la ubicacion especificada.

it Delete Import

The 501RP+ does not confirm the Hb Variant. The identification of Hb variant requires DNA testing.
Al information contained herein is for informational use only and not for diagnostic purposes.

‘ Condition ) Search Result ) Library )

> Export of Library File E

Seve as type: SSUTRPTCHOTOTETY T -

~ Hide Folders Concel

Para eliminar los datos de hemoglobina anormal proporcionados por Tosoh, los
usuarios deben iniciar sesion como "Administrator” (Administrador).

Los datos cuyo color de caracteres es azul representan los cromatogramas basicos.
Los datos cuyo color de caracteres es rojo representan los cromatogramas que
muestran datos de hemoglobina anormal proporcionados por Tosoh.

Los datos cuyo color de caracteres es negro representan los cromatogramas
registrados por el usuario.

La extension del archivo “.gIf’ se utilizara para importar o exportar los datos.

También es posible editar, eliminar, importar y exportar seleccionando el menu
contextual después de seleccionar los datos de “List of Data” (Lista de datos).

Library Name &
1 éHbJ[:n_l:L:J:J:\iai
R Edit
2 H Delete
3 H Import
Export
4 H a
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Funcionamiento de la serie AlA

Capitulo 3b.

3b.1  Comprobacion diaria
El software 501RP+ puede registrar la comprobacién diaria realizada en cada instrumento y
gestionar los registros de la comprobacion diaria de manera integral en lugar del instrumento.
Es posible guardar el registro de la comprobacién diaria realizada en cada instrumento
introduciéndolo manualmente en el cuadro de didlogo “Addition of Daily Check Record”
(Inclusion de registro de comprobacion diaria), que se muestra al hacer clic en el boton
“Add” (Agregar) en la pantalla de la pestana “Daily Check” (Comprobacién diaria) de la
pantalla “Journal” (Diario).

Los registros del periodo especificado se pueden mostrar para cada identificacién
de instrumento.
Ademas, se pueden imprimir cinco registros en una sola hoja.

® SO1RP+  (User name:RpAdmin] - olEl
File View System Help

B| 74

(&

Monitor AlA Result Journal

0

v 6/23/2016 O~ | - 6/30/2016 O~ Refresh

List of Daily Check Records :

< >

‘ Daily Check )‘ Maimenance) Add Print

El software 501RP+ permite gestionar de manera integral los registros de
comprobacion diaria, pero no puede enviar un comando al instrumento para que
lleve a cabo la comprobacion diaria.
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3b.1.1 Visualizacién del registro de comprobacion diaria
Los registros de comprobacion diaria se muestran en “List of Daily Check Records” (Lista de
registros de comprobacion diaria) en orden descendente por fecha y hora cuando se
especifica el instrumento y el periodo.

(1) Haga clic en la pestana “Daily Check” (Comprobacion diaria) en la pantalla
“Journal” (Diario).

(2) Seleccione la identificacidon del instrumento.

(3) Introduzca un periodo o seleccione las fechas en el calendario.

(4) Una vez finalizada la configuracion, haga clic en el boton “Refresh” (Actualizar).

b 501RP+  [User name:RpAdmin] Sl x|

File Yiew System Help
= = =4
N

Monitor AlA Result Journal

AlA-2000 v 2018/01/12 B~ - 2018/01/26 B~ Refresh

List of Daily Check Records :

Date/Time 2018/01/23 901113 2018/01/22 91113 2018/01/21 22110 2018/01/20 915:42 2018/01/19 9:51:30 ~
User Name RpAdmin RpAdmin Rpddmin RpAdmin RpAdmin

Wash Sol, i ~ v ~ ~

Diluent i v v v v

Substrate 4 I c [~ |54

Test Cups 3 v v 2 v

Reagents 4 ~ v e ~

Tips 7 I 2 ~ 4

Waste Box i v v v v

Waste Tank 4 I c [~ |54

B/F Probe Cleaning 3 v v 2 v

Replace Filter 4 ~ v e ~

Replace B/F Tip ~ ~ 4 5 ~

Tank Clearing ¥ 4 K2 I I

Subst, Replacement F [ 2 = [

Wash Prime ~ v v I v

Diluent Prime ~ ~ v ~ ~

Sub.1 BGR i ~ v ~ ~

Sub.2 BGR i v v v v

Temp. Check F [ 2 = [

Wash Lot 021 021 021 021 021

Diluent Lot 051 051 051 051 051

Sub. Lot (1st/2nd) 022/045 022/045 022/045 022/045 022/045

BGR (Smp./Ref) 151 /200 148/212 138 /205 152 /212 150/202

Sub. BGR (Smp./Ref) 2099/16213 2219 /16995 2059/15995 2321 /16335 2176 /16698
Comment

Verify ~ 4 v I 2

Verifying User John Smith lohn Smith John Smith John Smith John Smith v
< >

‘ Daily Check )‘ Maintenance ) Add Print

No se puede cambiar el orden de los registros mostrados.
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Pantalla de la pestafa “Daily Check” (Comprobacion diaria) (AIA-2000/AIA-900)

Elemento

Descripcion

“Date/Time” (Fecha/hora)

La fechay la hora en que se ha realizado la
comprobacién diaria en cada instrumento.

“User Name” (Nombre de
usuario)

Nombre del usuario que inicié sesion cuando se realizod
la comprobacion diaria en el instrumento.

“Wash Sol.” (Solucién de
lavado)

Cuando la casilla de verificacion esta seleccionada,
se indica que la solucién de lavado se ha verificado.

“Diluent” (Diluyente)

Cuando la casilla de verificacidon esta seleccionada,
se indica que el diluyente se ha verificado.

“Substrate” (Sustrato)

Cuando la casilla de verificacion esta seleccionada,
se indica que el sustrato se ha sustituido.

“Test Cups” (Pocillos de
prueba)

Cuando la casilla de verificacion esta seleccionada,
se indica que los pocillos de prueba se han verificado
y rellenado.

“‘Reagents” (Reactivos)

Cuando la casilla de verificacion esta seleccionada,
se indica que los reactivos se han verificado y rellenado.

“Tips” (Puntas)

Cuando la casilla de verificacion esta seleccionada,
se indica que las puntas se han verificado y rellenado.

“Waste Box” (Caja de
desechos)

Cuando la casilla de verificacion esta seleccionada,
se indica que la caja de desechos se ha verificado.

“Waste Tank” (Tanque de
desechos)

Cuando la casilla de verificacion esta seleccionada,
se indica que el tanque de desechos se ha verificado.

“B/F Probe Cleaning”
(Limpieza de la sonda B/F)

Cuando la casilla de verificacidon esta seleccionada,
se indica que las sondas B/F se han limpiado.

“Replace Filter” (Sustitucion
del filtro)

Cuando la casilla de verificacion esta seleccionada,
se indica que los filtros se han sustituido.

“Replace B/F Tip” (Sustituir
punta B/F)

Cuando la casilla de verificacidon esta seleccionada,
se indica que las puntas B/F se han sustituido.

“Tank Cleaning” (Limpieza del
tanque)

Cuando la casilla de verificacidon esta seleccionada,
se indica que los tanques se han limpiado.

“Subst. Replacement”
(Sustitucion del sustrato)

Cuando la casilla de verificacion esta seleccionada,
se indica que el resultado de la sustitucion del sustrato
es normal.

“Wash Prime” (Cebado de la
solucién de lavado)

Cuando la casilla de verificacion esta seleccionada,
se indica que el resultado de la sustitucion de la
solucion de lavado es normal.

“Diluent Prime” (Cebado del
diluyente)

Cuando la casilla de verificacion esta seleccionada,
se indica que el resultado de la sustitucion del diluyente
es normal.

“Sub.1 BGR” (Fondo del
sustrato 1)

Cuando la casilla de verificacidon esta seleccionada,
se indica que el resultado de la medicion del fondo
del sustrato 1 es normal.

“Sub.2 BGR” (Fondo del
sustrato 2)

Cuando la casilla de verificacidon esta seleccionada,
se indica que el resultado de la medicion del fondo
del sustrato 2 es normal.

(*) “Sub.2 BGR” se usa solo para AlA-2000.

“Temp. Check” (Comprobacion
de la temperatura)

Cuando la casilla de verificacidon esta seleccionada,
se indica que la temperatura era normal.

“Wash Lot” (Lote de la
solucion de lavado)

Los numeros de lote de la solucién de lavado se
introducen durante la comprobacion diaria.

“Diluent Lot” (Lote del
diluyente)

Los numeros de lote del diluyente se introducen durante
la comprobacion diaria.
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“Sub.Lot (1829)” (Lote del
sustrato, 1.°y 2.°) “(Sub. Lot)”
(Lote del sustrato)

Numero de lote del sustrato.
(* En el caso de AIA-900, se muestra “Sub. Lot” [Lote
del sustrato] en su lugar).

“‘BGR (Smp./Ref.)” (Fondo del
sustrato [muestra/referencial)

Valor de fondo en el momento de la comprobacion
diaria.

“Sub. BGR (Smp./Ref.)’
(Fondo del sustrato
[muestra/referencia])

Valor de fondo del sustrato en el momento de la
comprobacion diaria.

“Comment” (Comentario)

Comentario para el registro de comprobacién diaria.
Escribir un comentario es opcional.

“Verify” (Verificar)

Cuando la casilla de verificacidon esta seleccionada,
indica que el registro se ha verificado.

“Verifying User” (Usuario
encargado de la verificacion)

Nombre del usuario que verifico el registro.

Boton “Add” (Afadir)

Anade un nuevo registro de comprobacion diaria en
“Addition of Daily Check Record” (Inclusién de registro
de comprobacién diaria).

Boton “Print” (Imprimir)

Muestra una vista previa de impresion de la lista de
comprobacién diaria.

Pantalla de la pestafia “Daily Check” (Comprobacion diaria) (AIA-360)

Elemento

Descripcion

“‘Date/Time” (Fecha/hora)

La fechay la hora en que se ha realizado la
comprobacién diaria en cada instrumento.

“User Name” (Nombre de
usuario)

Nombre del usuario que inicié sesién cuando se realiz
la comprobacion diaria en el instrumento.

“Wash Sol.” (Solucion de
lavado)

Cuando la casilla de verificacidon esta seleccionada,
se indica que la solucion de lavado se ha verificado.

“Diluent” (Diluyente)

Cuando la casilla de verificacion esta seleccionada,
se indica que el diluyente se ha verificado.

“Substrate” (Sustrato)

Cuando la casilla de verificacion esta seleccionada,
se indica que el sustrato se ha sustituido.

“Test Cups” (Pocillos de
prueba)

Cuando la casilla de verificacién esta seleccionada,
se indica que los pocillos de prueba se han verificado
y rellenado.

“Waste Tank” (Tanque de
desechos)

Cuando la casilla de verificacion esta seleccionada,
se indica que el tanque de desechos se ha verificado.

“Replace Filter” (Sustitucion
del filtro)

Cuando la casilla de verificacion esta seleccionada,
se indica que los filtros se han sustituido.

“Replace B/F Tip” (Sustituir
punta B/F)

Cuando la casilla de verificacidon esta seleccionada,
se indica que la punta B/F se ha sustituido.

“Tank Cleaning” (Limpieza
del tanque)

Cuando la casilla de verificacion esta seleccionada,
se indica que el tanque se ha limpiado.

“Subst. Replacement”
(Sustitucion del sustrato)

Cuando la casilla de verificacion esta seleccionada,
se indica que el resultado de la sustitucion del sustrato
es normal.

“Wash Prime” (Cebado de la
solucion de lavado)

Cuando la casilla de verificacidon esta seleccionada,
se indica que el resultado de la sustitucion de la
solucién de lavado es normal.

“Diluent Prime” (Cebado del
diluyente)

Cuando la casilla de verificacidon esta seleccionada,
se indica que el resultado de la sustitucion del diluyente
es normal.
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“Sub.1 BGR” (Fondo del
sustrato 1)

Cuando la casilla de verificacidon esta seleccionada,
se indica que el resultado de la medicion del fondo
del sustrato 1 es normal.

“Sub.2 BGR” (Fondo del
sustrato 2)

Cuando la casilla de verificacion esta seleccionada,
se indica que el resultado de la medicion del fondo
del sustrato 2 es normal.

“Wash Lot” (Lote de la
solucion de lavado)

Los numeros de lote de la solucion de lavado se
introducen durante la comprobacion diaria.

“Diluent Lot” (Lote del
diluyente)

Los numeros de lote del diluyente se introducen durante
la comprobacion diaria.

“Sub.Lot” (Lote del sustrato)

Numero de lote del sustrato.

“‘BGR (Smp./Ref.)” (Fondo del
sustrato [muestra/referencial)

Valor de fondo en el momento de la comprobacion
diaria.

“Sub. BGR (Smp./Ref.)’
(Fondo del sustrato
[muestra/referencia])

Valor de fondo del sustrato en el momento de la
comprobacion diaria.

“Comment” (Comentario)

Comentario para el registro de comprobacion diaria.
Escribir un comentario es opcional.

“Verify” (Verificar)

Cuando la casilla de verificacidon esta seleccionada,
indica que el registro se ha verificado.

“Verifying User” (Usuario
encargado de la verificacion)

Nombre del usuario que verifico el registro.

Boton “Add” (Afiadir)

Anade un nuevo registro de comprobacion diaria en
“Addition of Daily Check Record” (Inclusién de registro
de comprobacién diaria).

Botén “Print” (Imprimir)

Muestra una vista previa de impresion de la lista de
comprobacion diaria.
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3b.1.2 Almacenamiento del registro de comprobacion diaria
La informacion, como los datos sobre los reactivos sustituidos durante la comprobacion
diaria, se puede introducir y guardar en el cuadro de dialogo “Addition of Daily Check
Record” (Inclusién de registro de comprobacion diaria).

(1)

(2)
()

(4)

Haga clic en el botén “Journal” (Diario) y, a continuacion, en la pestafia “Daily
Check” (Comprobacion diaria).

Haga clic en el botén “Add” (Anadir).

En el cuadro de diadlogo “Addition of Daily Check Record” (Inclusién de registro de
comprobacion diaria), seleccione una identificacion de instrumento y las casillas
correspondientes a los elementos que se hayan comprobado e introduzca la
informacién requerida.

Una vez finalizada la configuracion, haga clic en el botén “OK” (Aceptar).

Addition of Daily Check Record

Check Date 2018/01/1911:29:24
Wash Sol.
AIA-2000 [AlA-2000] Diluent

Substrate

Test Cups

Reagents

Tips

Waste Box

AlA-900 [AlA-900] Waste Tank

B/F Probe Cleaning
Replace Filter
Replace B/F Tip
Tank Cleaning
Subst. Replacernent
AlA-360 [AlA-360] Wash Prime
Diluent Prime

Sub1 BGR

Sub.2 BGR

Ternp. Check

Wash Lot

Diluent Lot

Sub. Lot (1st/2nd)
BGR (Smp.J/Ref)
Sub. BGR (Smp./Ref)

Oooooooooooooooooon

Comment

Verify =]
Verifying User

cenee
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Cuadro de dialogo “Addition of Daily Check Record” (Inclusion de registro de comprobacion
diaria) (AIA-2000/AIA-900)

Cantidad
Elemento maxima de Descripcion
caracteres

“Check Date” Introduzca la fecha y la hora en las que se realiz6
(Fecha de No la comprobacion diaria en cada instrumento.
comprobacion) corresponde

“Wash Sol.” Seleccione esta casilla de verificacién cuando se
(Solucion de No haya verificado la solucién de lavado.

lavado) corresponde

“Diluent” No Seleccione esta casilla de verificacién cuando se
(Diluyente) corresponde | haya verificado el diluyente.

“Substrate” No Seleccione esta casilla de verificacién cuando se
(Sustrato) corresponde | haya sustituido el sustrato.

“Test Cups” N Seleccione esta casilla de verificacion cuando se
(Pocillos de ° hayan rellenado los pocillos de prueba.

prueba) corresponde

“Reagents” No Seleccione esta casilla de verificacién cuando se
(Reactivos) corresponde | hayan rellenado los reactivos.

— No Seleccione esta casilla de verificacion cuando se
Tips” (Puntas) corresponde | hayan rellenado las puntas.

“Waste Box” Seleccione esta casilla de verificacion cuando se
(Cajade No haya verificado la caja de desechos.

desechos) corresponde

“Waste Tank” Seleccione esta casilla de verificacion cuando se
(Tanque de No haya verificado el tanque de desechos.

desechos) corresponde

“B/F Probe Seleccione esta casilla de verificacién cuando se
Cleaning” No hayan limpiado las sondas B/F.

(Limpieza de la corresponde

sonda B/F)

“Replace Filter” No Seleccione esta casilla de verificacion cuando se
(Sustitucion del hayan sustituido los filtros.
filtro) corresponde

“Replace B/F Tip” No Seleccione esta casilla de verificacién cuando se
(Sustituir punta hayan sustituido las puntas B/F.

B/F) corresponde

“Tank Cleaning” No Seleccione esta casilla de verificacién cuando se
(Limpieza del hayan limpiado los tanques.

tanque) corresponde

“Subst. Seleccione esta casilla de verificacién cuando el
Replacement” No resultado de la sustitucion del sustrato sea normal.
(Sustitucion del corresponde

sustrato)

“Wash Prime” Seleccione esta casilla de verificacion cuando el
(Cebado de la No resultado de la sustitucion de la solucion de lavado
solucion de corresponde | sea normal.

lavado)

“Diluent Prime” No Seleccione esta casilla de verificacion cuando el
(Cebado del resultado de la sustitucion del diluyente sea normal.
diluyente) corresponde
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“Sub.1 BGR”

Seleccione esta casilla de verificacion cuando el

(Fondo del No resultado de la medicion de fondo del sustrato 1
sustrato 1) corresponde | g4 normal.

“Sub.2 BGR” Seleccione esta casilla de verificacion cuando el
(Fondo del No resultado de la medicion de fondo del sustrato 2
sustrato 2) corresponde | g4 normal.

“Temp. Check” Seleccione esta casilla de verificacion cuando la
(Comprobacion No temperatura sea normal.

de la corresponde

temperatura)

“Wash Lot” Introduzca los nuevos numeros de lote de la

(Lote de la 3 solucion de lavado cuando esta se haya sustituido.
solucion de

lavado)

“Diluent Lot” Introduzca los nuevos numeros de lote del diluyente
(Lote del 3 cuando se haya sustituido.

diluyente)

“Sub.Lot (1sY2nd)” Introduzca los nuevos numeros de lote del sustrato
(Lote del cuando se haya sustituido.

sustrato, 1.°y 2.9) 12 (* En el caso de AIA-900, se muestra “Sub. Lot”
“(Sub. Lot)” (Lote [Lote del sustrato] en su lugar).

del sustrato)

“‘BGR Introduzca el valor de fondo en el momento de la
(Smp./Ref.)” comprobacion diaria.

(Fondo del 16

sustrato

[muestra/

referencial)

“Sub. BGR Introduzca el valor de fondo del sustrato en el
(Smp./Ref.)” momento de la comprobacion diaria.

(Fondo del

sustrato 16

[muestra/

referencial)

“ » Introduzca un comentario para el registro
Comment_ 48 de comprobacion diaria. Escribir un comentario
(Comentario) es opcional,

e - No Seleccione esta casilla de verificacion después de
Verify” (Verificar) corresponde | Verificar el registro.

“Verifying User” Introduzca el nombre del usuario que verifico
(Usuario o4 el registro.

encargado de la

verificacion)

Botén “OK” No Haga clic en el boton para guardar el registro de
(Aceptar) corresponde comprobacion diaria y cerrar el cuadro de dialogo.
Botdn “Cancel” No Haga clic en el botén para cancelar la operacion y
(Cancelar) corresponde | cerrar el cuadro de dialogo.
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Cuadro de dialogo “Addition of Daily Check Record” (Adicion de registro de comprobacion

diaria) (AIA-360)

Cantidad
Elemento maxima de Descripcion

caracteres
“Check Date” Introduzca la fecha y la hora en las que se realizd
(Fecha de No corresponde | la comprobacion diaria en cada instrumento.
comprobacién)
“Wash Sol.” Seleccione esta casilla de verificacion cuando se
(Solucion de No corresponde | haya verificado la solucién de lavado.
lavado)
“Diluent” N q Seleccione esta casilla de verificacion cuando se
(Diluyente) O corresponde haya verificado el diluyente.
“Substrate” N q Seleccione esta casilla de verificacion cuando se
(Sustrato) 0 corresponde haya sustituido el sustrato.
“Test Cups” Seleccione esta casilla de verificacion cuando se
(Pocillos de No corresponde | hayan rellenado los pocillos de prueba.
prueba)
“Waste Tank” Seleccione esta casilla de verificacion cuando se
(Tanque de No corresponde | haya verificado el tanque de desechos.
desechos)

“Replace Filter”
(Sustitucion del
filtro)

No corresponde

Seleccione esta casilla de verificacién cuando se
hayan sustituido los filtros.

“Replace B/F
Tip”

(Sustituir punta
B/F)

No corresponde

Seleccione esta casilla de verificacién cuando se
haya sustituido la punta B/F.

Replacement”
(Sustitucion del

No corresponde

“Tank Cleaning” Seleccione esta casilla de verificacion cuando se
(Limpieza del No corresponde | haya limpiado el tanque.

tanque)

“Subst. Seleccione esta casilla de verificacion cuando el

resultado de la sustitucion del sustrato sea
normal.

sustrato 1)

sustrato)

“Wash Prime” Seleccione esta casilla de verificacion cuando el
(Cebado de la resultado de la sustitucion de la solucién de
solucion de No corresponde lavado sea normal.

lavado)

“Diluent Prime” Seleccione esta casilla de verificacion cuando el
(Cebado del No corresponde | resultado de la sustitucion del diluyente sea
diluyente) normal.

“Sub.1 BGR” Seleccione esta casilla de verificacion cuando el
(Fondo del No corresponde | resultado de la medicion de fondo del sustrato 1

sea normal.

“Wash Lot” (Lote

Introduzca los nuevos numeros de lote de la

de la solucion 3 solucion de lavado cuando esta se haya
de lavado) sustituido.

“Diluent Lot” Introduzca los nuevos numeros de lote del
(Lote del 3 diluyente cuando se haya sustituido.
diluyente)
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“Sub.Lot
(1s42m9)” (Lote
del sustrato, 1.°

Introduzca los nuevos numeros de lote del
sustrato cuando se haya sustituido.

y 2.9 “(Sub. 12

Lot)” (Lote del

sustrato)

‘BGR Introduzca el valor de fondo en el momento de la

(Smp./Ref.)’ comprobacion diaria.

(Fondo del 16

sustrato

[muestra/

referencial)

“Sub. BGR Introduzca el valor de fondo del sustrato en el

(Smp./Ref.)’ momento de la comprobacion diaria.

(Fondo del

sustrato 16

[muestra/

referencial)

“Comment” Introduzca un comentario para el registro de

(Comentario) 48 comprobacion diaria. Escribir un comentario es
opcional.

“Verify” Seleccione esta casilla de verificacion después de

(Verificar) No corresponde verificar el registro.

“Verifying User” Introduzca el nombre del usuario que verificd el

(Usuario o4 registro.

encargado de la

verificacion)

Botén “OK” Haga clic en el boton para guardar el registro de

(Aceptar) No corresponde | comprobacion diaria y cerrar el cuadro de dialogo.

Botdn “Cancel” Haga clic en el boton para cancelar la operacion y

(Cancelar) No corresponde | cerrar ef cuadro de dilogo.
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3b.1.3 Impresion de la lista de comprobacion diaria

Se pueden imprimir cinco registros de comprobacién diaria en una sola hoja.

(1) Haga clic en la pestafna “Daily Check” (Comprobacién diaria) en la pantalla
“Journal” (Diario).
(2) Haga clic en el botén “Print” (Imprimir).

(3) Compruebe la vista previa de impresion y haga clic en el boton “Print” (Imprimir).
(4) Hagaclic en el botén “Close” (Cerrar) para cerrar la vista previa de impresion.

Vista

revia de impresion

‘ Print ‘ ZoomOut Zoomlin

AIA-2000 (AIA-2000) Daily Checklist

Date

2016/01/239:01:13

2018/01/229:11:13

2018/01/21 9:21:10

2018/01/20 %:15:42

2018/01/18°9:51:30

User Name

RpAdmin

RpAdmin

RpAdmin

RpAdmin

RpAdmin

|Wash Sol.

Diluent

|Substrate

[Test Cups

Reagents

[Tips

[Waste Box

[Waste Tank

BF Probe Cleaning

Replace Filter

Replace BF Tip

[Tank Cleaning

[Subst. Replacement

|Wash Prime

Diluent Prime

Sub.1BGR

(Sub.2 BGR

[Temp. Check

HEREEEDEEEEEEEEREEE

BEEEB®EEEE®EERD®EEEE

HEHEBEE®EEEEEEEBREEE

H|HEEEEEHEEEEEEE R EE(E

BEEEE|EEEEEEEEEEEEE

|Wash Lot

021

021

021

021

Diluent Lot

051

051

051

051

[Sub. Lot (1st/2nd)

022/045

022/045

022/045

022/045

BGR (Smp./Ref)

151/ 200

1487212

1387205

1527212

(Sub. BGR. {Smp./Ref)

2099/ 16213

2219/ 16395

2059/ 15895

2321/ 16335

2176/ 16688

[Comment

ferify

5]

o]

5]

]

ferifying User

John Smith

John Smith

John Smith

John Smith

John Smith

2018/01/1911:31:27

TOSOH CORPORATION

TOKYQ RESEARCH CENTER
HAYAKAWA, AVASE-SHI, KANAGAWA 252-1123, JAPAN

Close
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3b.2  Monitoreo
La pantalla Monitor (Monitoreo) consta de dos partes: “Monitor Field” (Campo de
monitoreo), que aparece en la parte superior de la pantalla, y “Order Field”
(Campo de orden), que aparece en la parte inferior de la pantalla.
La seccioén “Order Field” (Campo de orden) permite crear una orden como respuesta a
una consulta y “Monitor Field” (Campo de monitoreo) sirve para comprobar el progreso y el
estado de las érdenes o los resultados de ensayos procedentes del instrumento.

3 |

& 501RP+ [User name:RpAdmin]

File View S

-]

Monitor

Instrument ID

stem  Help

AlA Result

ALL

v

Specimen ID

Patient ID

W Find

Pending Reject

Status of Order: Control Patient Assay [ Final [ Flag |

Monitor Field

Specimen ID | Material 0| Order Comment ¢| Analytel Analyte2 Analyte3 Analyted | An; PatientlD 0 SS No. LY

< > ||« >

Order Field :

Specimen ID Material Patient ID SS No. Last Nar®

L 1 k

Order Comment Analyte Download

Print

Control

R N VI RN

v Fix Order

3b.2.1 Creacién de una orden
Las ordenes se crean en “Order Field” (Campo de orden), que se encuentra en la parte
inferior de la pantalla Monitor (Monitoreo), cuando se introduce informacion como
“Specimen ID” (Identificacion de la muestra). Cuando el instrumento esta configurado para
usar consultas, este inicia el ensayo si la identificacién de la muestra que aparece en
“Monitor Field” (Campo de monitoreo) coincide con el codigo de barras etiquetado en el
tubo primario de la muestra que se escanea en el instrumento.

(1) Haga clic en el boton Monitor (Monitoreo).

(2) Configure los elementos obligatorios. Se debe configurar la identificacion de la
muestra y los analitos. Para seleccionar el analito, haga clic en el boton
situado junto a la celda “Analyte” (Analito) para que aparezca el cuadro de
didlogo “Analyte Selection” (Seleccion de analitos). Haga clic en el analito que se
utilizara en “Analyte List” (Lista de analitos).

(3) Compruebe que el analito seleccionado aparezca en “Analyte Selection List”
(Lista de seleccion de analitos) y haga clic en el boton “OK” (Aceptar). Cuando
hace clic en el boton “Cancel” (Cancelar), la operacién se cancela y el cuadro de
dialogo se cierra.

(4) Una vez finalizada la configuracion, presione el boton “Fix Order” (Fijar orden). La
orden se transmite a “Monitor Field” (Campo de monitoreo).

Una orden errénea puede derivar en un ensayo no deseado. Por lo tanto, tenga
cuidado al crearlas.

Cuando se introduce informacion errénea del paciente en el “Order Field” (Campo
de orden), la informacion afiadida al resultado del ensayo también seré incorrecta.
Verifique detenidamente la informacion de paciente introducida.
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Cuando no se muestren ciertos elementos, ajuste el ancho de la celda.

Order Field

Specimen ID Material Order Comment Analyte Patient ID SS No. Last Name * Download

Print

Control

X Fix Order
> I

Do A W N =

“Order Field” (Campo de orden)

Cantidad
Elemento maxima de Descripcion
caracteres
Spec_lmen_lp Introduzca una identificacién de la muestra
(Identificacion de la 16 sobre la que se realizara el ensayo
muestra) q yo.
No En el menu desplegable, seleccione el material

Material corresponde sobre el que se realizara el ensayo: “Sp.1”
P (Muestra 1) o “Sp.2” (Muestra 2).

“Order Comment”
(Comentario sobre la 16
orden)

Introduzca un comentario sobre la orden.
Escribir un comentario es opcional.

Haga doble clic en la celda “Analyte”
(Analito) o haga clic en el botén [_] situado

No junto a esta celda para que aparezca el cuadro
corresponde | de didlogo “Analyte Selection” (Seleccion de
analitos). Seleccione el analito sobre el que se
realizara el ensayo.

“Analyte” (Analito)

“Patient ID”
(Identificacion del 14 Introduzca la identificacion del paciente.
paciente)
“SSNo." (N.° de 2 intéosdﬁzca el Inun;ero_d:a Segu(%§00|al. )
Seguro Social) 0.” es |a abreviatura de "Numero de

Seguro Social”.
“Last Name” (Apellido) 16 Introduzca el apellido del paciente.
“First Name” (Nombre) 16 Introduzca el nombre del paciente.

No Seleccione el sexo en el menu desplegable:
“Sex” (Sexo) “Unknown” (Desconocido), “Male” (Masculino)
corresponde | ” ;

o “Female” (Femenino).

Introduzca la fecha de nacimiento del paciente.
“Birth date” (Fecha de No El formato que se muestra depende de la
nacimiento) corresponde | configuracion regional del sistema operativo en

el que se haya instalado el software 501RP+.

“Patient Comment”
(Comentario sobre el 32
paciente)

Introduzca un comentario sobre el paciente.
Escribir un comentario es opcional.

Cuadro de dialogo “Analyte Selection” (Seleccion de analitos)

Seleccione un analito para crear una orden en el cuadro de dialogo “Analyte Selection”
(Seleccion de analitos).

Cuando hace clic en el boton [=], puede introducir los elementos necesarios para crear
una orden, como “Specimen ID” (Identificacion de la muestra).
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-] Analyte Selection
Instrument ID: | ALL v Category : ALL v Material : Sp.1 v
Analyte List: Analyte Selection List :
Delete
~ Analyte Dilution
#CEA #AFP #CA199 #T-U #TES
Clear
#hsE2 #CA125 #PAP #PA #E2
#PROG #LH2 #PRL #Sla #OVCA
#RI #CPep #HBsAb #BeAg #FER v
v
oK Cancel
Elemento Descripcion

“Instrument ID”
(Identificacion del
instrumento)

Seleccione la identificacion del instrumento en el menu

desplegable. Cuando se selecciona la identificacion del
instrumento, se muestran los analitos correspondientes.
Si se selecciona la opcion “ALL” (Todo), se muestran
todos los analitos.

“Category” (Categoria)

Categoria a la que pertenece el archivo de prueba del
analito. Cuando se especifica la categoria, se muestran
los analitos correspondientes.

Material

En el menu desplegable, seleccione el material: “Sp.1”
(Muestra 1) o “Sp.2” (Muestra 2).

“Analyte List” (Lista de
analitos)

Lista de analitos.

Haga clic en el analito. El analito seleccionado se
muestra en “Analyte Selection List” (Lista de seleccion
de analitos) ubicada a la derecha.

“Analyte Selection List”
(Lista de seleccion de
analitos)

“Analyte” (Analito): se muestra el analito seleccionado en
la “Analyte List” (Lista de analitos).

“Dilution” (Dilucion): introduzca el factor de dilucion.

Boton “Delete” (Eliminar)

Se elimina el analito seleccionado en “Analyte Selection
List” (Lista de seleccion de analitos).

Boton “Clear” (Borrar)

Se eliminan todos los analitos de la “Analyte Selection
List” (Lista de seleccion de analitos).

Botones AV
(El botdn ¥ no se muestra
en la configuracion inicial).

Al presionar los botones A V¥, se puede mostrar u
ocultar el campo “Order Entry” (Entrada de 6rdenes).

Boton “OK” (Aceptar)

Haga clic en el boton para guardar el contenido de la
configuracion y cerrar el cuadro de dialogo.

Botdn “Cancel” (Cancelar)

Haga clic en el boton para cancelar la operacién y cerrar
el cuadro de dialogo.

Para eliminar un analito, seleccionelo y haga clic en el botén “Delete” (Eliminar). Para
eliminar todos los analitos, haga clic en el botén “Clear” (Borrar).
3b.2.2 Menu contextual del campo de creacion de 6rdenes
Si hace clic con el botdn derecho en la orden creada, podra seleccionar los siguientes
elementos en el menu contextual.
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Select Analyte
Select Analyte

Row Delete
Delete

Intelli. Paste

“Select Analyte” (Seleccionar analito)
Haga clic en esta opcién para ver el cuadro de dialogo “Analyte Selection” (Seleccion
de analitos). Consulte la “ Seccion 3b.2.1 Creacion de una orden” para obtener
informacion sobre el cuadro de dialogo “Analyte Selection” (Seleccion de analitos).

“Delete” (Eliminar)
Haga clic en esta opcion para eliminar el elemento seleccionado. Una vez eliminado el
elemento, no se podra restaurar.

“Row Delete” (Eliminar fila)
Haga clic en esta opcién para eliminar la orden seleccionada. Una vez eliminado el
elemento, no se podra restaurar.

“Intelli. Paste” (Pegado inteligente)
Haga clic en esta opcién para poder crear las peticiones mediante la funcién de
creacion automatica, segun se describe a continuacion.

3b.2.3 Descarga de 6rdenes del ordenador host
Es posible descargar 6rdenes del ordenador host. Se pueden elegir todas las 6rdenes o
las correspondientes a la identificacion de la muestra especificada.

(1) Haga clic en el botén “Download” (Descargar).

(2) Seleccione una de las opciones de “Download Mode” (Modo de descarga), “All”
(Todo) o “Specified Specimen ID” (Identificacion de la muestra especificada), en el
cuadro de dialogo “Download” (Descarga).

(3) Cuando seleccione la opcion de identificacion de muestra especificada para el modo

de descarga, introduzca la identificacion de la muestra.
No es necesario introducir la identificacion del instrumento cuando se selecciona
PIANO como protocolo de conexién en la pantalla de la pestafia “Host Computer”
(Ordenador host) del cuadro de dialogo “Configuration” (Configuracion).

(4) Una vez finalizada la configuracion, haga clic en el boton “OK” (Aceptar).

Order Field

Specimen ID Material Order Comment Analyte Patient ID SS No. Last Name AI Download

Print

1
2
3
4

Control
5

Fix Order

Las ordenes descargadas del ordenador host se muestran en “Monitor Field”
(Campo de monitoreo).

Cuadro de didlogo “Download” (Descarga)

= Download - o IEl

Download Mode
® All O Specified Specimen ID

OK Cancel
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Cantidad
Elemento maxima de Descripcion
caracteres
“All” (Todos): se descargan todas las 6rdenes del
. ordenador host.

Download No “Specified Specimen ID” (Identificacién de la
Mode” (Modo de corresponde | muestra especificada): las 6rdenes de la
descarga) identificacion de la muestra especificada se

descargan del ordenador host.
Introduzca una identificacion del instrumento.
. ) No es necesario introducir la identificacion del

Instrument ID No instrumento cuando se selecciona PIANO como
(Identificacion corresponde | protocolo de conexion en la pantalla de la pestafia
del instrumento) “Host Computer” (Ordenador host) del cuadro de

dialogo “Configuration” (Configuracién).
“Specimen ID” Cuando seleccione la opcion de identificacion de la
(Identificacion 16 muestra especificada para el modo de descarga,

de la muestra)

introduzca dicha identificacion.
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3b.2.4 Impresion de érdenes

Se pueden imprimir hasta ocho érdenes en una sola hoja de tamafio A4 o carta.

(1) Haga clic en el boton “Print” (Imprimir) en la pantalla Monitor (Monitoreo).

(2) Compruebe la vista previa de impresién y haga clic en el botén “Print” (Imprimir).
(3) Haga clic en el botén “Close” (Cerrar) para cerrar la vista previa de impresion.

‘ ZoomOut

Zoomin

Prev.

Work List

Specimen1D
Patient ID

Material

Order Comment

Anaytel

Anal

LastName

FirstName

Result1
1606300001

Result2

Anal
Resultd

Analytes
Results

Anal|
Results

Analyte?
Result?

Anal)
Results

Anal
Resultg

Analyte16
Result10

smith

John

HFTA* 1 #PROG * 1 #LH2 * 1

sp.l
82123100002

¥PROG * 1

#FT4*1 #LH2 * 1

6/30/2016 10:55:21 AM RpAdmin

TOSOH
TOKYO RESEARCH CENTER
HAYAKAWA, AYASE-SHI, KANAGAVA 252-1123, JAPAN
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3b.2.5 Creacién de una orden de control
Las érdenes de los controles se crean en funcion de la informacion de los materiales de
control de calidad registrados previamente para realizar este control.
El resultado del ensayo del control procedente del instrumento se almacena en la base de
datos de control de calidad si la identificacion de la muestra del control se ha registrado

como material de control de calid

ad y se usa para tal fin.

Para obtener informacion sobre el control de calidad, consulte la “Seccién 4 Control

de calidad”.

(1) Haga clic en el botdén Control (Control) en la pantalla Monitor (Monitoreo).

(2) Seleccione la casilla de

verificacion del material de control de calidad que se

utilizara en el ensayo en la “QC Material List” (Lista de material de control de
calidad) en el cuadro de dialogo “QC Material” (Material de control de calidad).

(3) Seleccione la casilla de

verificacion del analito en “Analyte List for QC material”

(Lista de analitos para el material de control de calidad). Para excluir el analito,

desmarque la casilla de

verificacion.

(4) Haga clic en el boton “OK” (Aceptar). La orden creada se muestra en “Order Field”

(Campo de orden).

Cuadro de dialogo “QC Material” (Material de control de calidad)

™ QC Material
QC Material List (QC Material Name - Lot) Analyte List for QC material
- L
[ Multi-F240019 2FT3
O
#FT4
O
#TSH
QK Cancel

Los controles deben registrarse como material de control de calidad previamente
para que aparezcan en “QC Material List” (Lista de material de control de calidad).

Elemento

Descripcion

“QC Material List” (Lista de
material de control de
calidad)

Se muestran los controles registrados como material

de control de calidad. Cuando se selecciona la casilla de
verificacion del material de control de calidad, se crea la
orden.

“Analyte List for QC
material” (Lista de analitos
para el material de control
de calidad)

Se muestran los analitos que pueden evaluarse con el
material de control de calidad seleccionado en “QC
Material List” (Lista de material de control de calidad).
Cuando no se selecciona la casilla de verificacion del
analito, la orden no se crea.
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3b.3  Ensayo y monitoreo

El estado del progreso de la orden o los resultados del ensayo procedentes del
instrumento se pueden comprobar en “Monitor Field” (Campo de monitoreo).
Se identifican por el color de fondo de la celda y el color de los caracteres.

& 501RP+  [User name:RpAdmin] = =
File View System Help
Mor’ntor AlA Result :
Instrument 1D : ALL ~|  SpecimenID: Patient ID : if Find
Status of Order : Control patient Assay | Final | Flag | Pending Reject
Monitor Field :
Specimen ID O|Material &| Order Comment ¢| Analytel Analyte2 Analyte3 Analyte4 Ani Patient ID b S5 No [
1 1606300001 iSp.1 #F13*1 #FT4 %1 #PROG * 1 #LH2 * 1 000000001 80010100001
2 1606300002 sp.1 #F13*1 #FT4 %1 #PROG * 1 #LH2* 1 000000002 82123100002
3 160630003 Sp.1 #F13#1 #FT4 %1 #PROG * 1 #LH2+1
4 160630004 Sp.1 #F13*1 #FT4* 1 #PROG * 1 #LH2* 1
5 160630005 Sp.1 #F13*1 #FT4 %1 #PROG * 1 #LH2 * 1
6 Multi. Control #FT3 #FT4 #PROG
v
< > ||« >
Order Field :
Specimen ID Material Order Comment Analyte Patient ID SS No. Last Nar,™
Download
% E—
2 Print
3
4
5 Control
6
. v Fix Order
< >

3b.3.1 Visualizacion del “Monitor Field” (Campo de monitoreo)
Las érdenes fijas o las recibidas del ordenador host se muestran en la pantalla “Monitor
Field” (Campo de monitoreo). El progreso de la orden se identifica por los diferentes
colores del fondo y los caracteres.

“Status of Order” (Estado de la orden)

Elemento Descripcion
El material sobre el que se realizara el ensayo es un
‘ Control | control.
‘ Patient ‘ El material sobre el que se realizara el ensayo es una
muestra de paciente.
‘ Y ‘ La orden se transmite en respuesta a la consulta enviada
y desde el instrumento.
‘ e ‘ El estado del resultado del ensayo obtenido del
e instrumento es Final.
Se anade una marca al resultado del ensayo obtenido
‘ Fla ‘ del instrumento. Para obtener informacion sobre los
g tipos de marcas, consulte la “Seccion 3b.4.2 Busqueda
del resultado del ensayo”.
‘ e ‘ El estado del resultado del ensayo obtenido del
g instrumento es Pendiente.
‘ BE ‘ El estado del resultado del ensayo obtenido del
2 instrumento es Rechazado.
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“Monitor Field” (Campo de monitoreo)

Elemento

Descripcion

“Specimen ID” (Identificacion de la
muestra)

Identificacion de la muestra sobre la que se
realizara el ensayo.

Material

Material sobre el que se realizara el ensayo.

“Order Comment” (Comentario sobre
la orden)

Comentario sobre la orden.

“Analyte 1”7 (Analito 1) a “Analyte 10”
(Analito 10)

Analito sobre el que se realizara el ensayo
(del 1 al 10).

“Result 1” (Resultado 1) a “Result 10”
(Resultado 10)

Resultados del ensayo de la orden (del 1 al 10).

“Patient ID” (Identificacién del
paciente)

Identificacién del paciente para la muestra
sobre la que se realizara el ensayo.

“SSNo.” (N.° de Seguro Social)

Numero de Seguro Social del paciente para
la muestra sobre la que se realizara el
ensayo.

* “SSNo.” es la abreviatura de “Numero de
Seguro Social”.

“Last Name” (Apellido)

Apellido del paciente para la muestra sobre la
que se realizara el ensayo.

“First Name” (Nombre)

Nombre del paciente para la muestra sobre la
que se realizara el ensayo.

“Sex” (Sexo)

Sexo del paciente para la muestra sobre la
que se realizara el ensayo.

“Birthdate” (Fecha de nacimiento)

Fecha de nacimiento del paciente para la
muestra sobre la que se realizara el ensayo.

“Patient Comment” (Comentario
sobre el paciente)

Comentario sobre el paciente de la muestra
sobre la que se realizara el ensayo.

El orden de los elementos, como “Specimen ID” (Identificacion de la muestra), se
puede modificar arrastrando y soltando los titulos en las celdas.

Cuando la cantidad de datos que se muestran en el monitor supera el valor
especificado, se muestra el siguiente mensaje.
Si se muestra el mensaje, reinicie el software 501RP+ para borrar el monitoreo.

Monitor

i The number of data displayed on the monitor exceeded 3000.
Restart the 501RP+ to clear the monitor.
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3b.3.2 Menu contextual de “Monitor Field” (Campo de monitoreo)
Si hace clic con el boton derecho sobre la celda (o fila) seleccionada del analito o el
resultado, aparecen los siguientes menus.

Menu contextual para los elementos de medicidn
Cuando se selecciona la fila.

Delete Order

Si selecciona la celda del analito o el resultado.
Delete Analyte
Take Status of Assay Back

“Delete Order” (Eliminar orden)
Haga clic en esta opcién para eliminar la orden seleccionada. Una vez eliminado el
elemento, no se podra restaurar.

“Delete Analyte” (Eliminar analito)
Haga clic en esta opcién para eliminar el analito seleccionado. Una vez eliminado el
elemento, no se podra restaurar.

“Take Status of Assay Back” (Devolver ensayo al estado anterior)
Cuando el estado de progreso del analito seleccionado es “Assay” (Ensayo), mostrado
en caracteres azules, es posible regresar al estado previo a la realizacién del ensayo.
Una vez que se vuelve al estado anterior, no es posible restaurarlo.

3b.3.3 “Assay Result” (Resultado del ensayo)
Los resultados (valor, estado y marca) obtenidos del instrumento se muestran en las
columnas 1 a 10 de la opcion “Result” (Resultado), situadas junto a las columnas 1 a 10 de
la opcion “Analyte” (Analito).
Para mostrar u ocultar las columnas 1 a 10 de resultados, haga clic en la celda del titulo
de las columnas 1 a 10 de los analitos.

Specimen ID | Material ¢| Order Comment ¢| Analytel Result1 Analyte2 Analyte3 Patient ID 1] SS No. el
esult=325
1 1606300001 Sp.1 #FT3*1 tatus=Final #FT4 %1 #TSH * 1
lag=
esult=2.83
2 1606300002 Sp.1 #FT3 *1 tatus=Pending #FT4 %1 H#TSH * 1
1 lag=
esult=0.80
3 1606300003 Sp.1 #FT3 %1 tatus=Pending #FT4 %1 #TSH* 1
sflag=_, L
4 1606300004 Sp.1 #F13*1 #FT4 %1 #TSH * 1
5 1606300005 Sp.1 #F13*1 #FT4 %1 #TSH * 1
6 Multi. Control #FT13 #FT4 #TSH
v
< > < >

Columna de resultados

Elemento Descripcion
“Result” (Resultado) | Valor del resultado del ensayo.
“Status” (Estado) Estado del resultado del ensayo.
“Flag” (Marca) Marca afiadida al resultado del ensayo.
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3b.3.4 Busqueda de orden
Los pedidos mostrados en la pantalla Monitor (Monitoreo) se pueden filtrar. Para ello,
defina las condiciones de busqueda: “Instrument ID” (Identificacion del instrumento),
“Specimen ID” (Identificacidn de la muestra) y “Patient ID” (Identificacion del paciente).
A continuacion, haga clic en el boton “Find” (Buscar). Para regresar a la pantalla inicial,
vuelva a hacer clic en el boton “Find” (Buscar).

(1) Especifique las condiciones de busqueda para “Instrument ID” (Identificacion del
instrumento), “Specimen ID” (Identificacion de la muestra) o “Patient ID”
(Identificacion del paciente). No es necesario especificar todos los elementos.

(2) Una vez finalizada la configuracion, haga clic en el boton “Find” (Buscar). Se
mostraran los resultados de la busqueda.

||nsvumem|D: ALL Specimen ID: 1606300001 Patient ID ; Y Find

Status of Order : Control Patient Assay Final Flag | Pending Reject

Moanitor Field :

Specimen ID & | Material ¢| Order Comment ¢ Analytel Analyte2 Analyte3 Analyte4 An Patient ID ] SS No. ]l
1

1606300001 Sp.1 #FT3 %1 #FT4% 1 #TSH * 1

Condiciones de la blusqueda

Cantidad
Elemento maxima de Descripcion

caracteres
“Instrument ID” Seleccione la identificacion del
(Identificacion del No instrumento que buscara en el
instrumento) corresponde | meny desplegable.
“Specimen ID” Introduzca la identificacion de la muestra
(Identificacion 16 que desea buscar.
de la muestra)
“Patient ID” Introduzca la identificacion del paciente
(Identificacion del 14 que desea buscar.
paciente)

El orden de los resultados de la busqueda se puede cambiar.
Haga clic en A (orden ascendente) o V (orden descendente). Estos iconos se
muestran haciendo clic en el & de cada articulo para cambiar el orden.
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3b.4

Resultado del ensayo y criterios

La pantalla “AlA Result” (Resultado de AlA) permite ver y buscar los resultados de los
ensayos procedentes de los instrumentos, editar la identificacion de las muestras agregadas
a los resultados, cargar los resultados al ordenador host e imprimir diversos informes.

& 501RP+  [User name:RpAdmin] - o IlEE
| Eile View 3System Help
Monitor | AIAResult Condiciones para la visualizacion del resultado del ensayo
Period: |2017/01/23 @~ | - [2018/01/30 G~ Model v Y Find J Adv. Search

SpecimenD : PatientID: Registerd Search Condition List:

Last Name First Name : v
SpecimeniD 0| Material 0| Analyte 0| Result 0| unit o DNutO of Instum ppCalculat  Decision o FASM g g ol Host o Rate”
n ent flag on flag flag Flag

1 06483043759 Spi #TSH 293 ull/ml i N Pending | 535
2 06483043169 Sp.1 #TSH 9.64 ulU/ml 1 N Pending | 17.479
3 06483043169 Sp #FT4 0.88 ng/dl 1 N Pending | 16154
4 06483034669 Sp1 #TSH 295 ulu/ml 1 N Pending | 5401
5 06483034069 sp #TSH 0.60 ulU/ml 1 N Pending | 1117
6 06483030839 Sp.1 #FT4 1.04 ng/dl 1 N Pending | 15.073
7 06483030839 Sp. #TSH 243 ulu/ml 1 N Pending | 4460
8 06483002869 S #F13 300 po/ml d N Pending | 21935
9 06483002869 Sp.1 #FT4 139 ng/dl 1 N Pending | 13.064
1006483002869 S #TSH 091 ulUfml 1 N Pending | 1674
1106482724909 Sp.1 #TSH 175 ull/ml 1 N Pending | 3206
12 06482724909 Sp #FT4 147 ng/dl . N Pending | 12708
13 06482716029 Sp.1 #TSH aisuym  Lista de resultados N Pending | 5782
14 06482716029 sp.1 #FT4 132 ng/dl N Pending | 13433
15 06482707129 Sp.1 #TSH ullU/mi de |OS ensayos <L < Pending | 0.028
16 06482707129 Sp.1 #FT4 1.89 ng/dl N Pending I 10.990
1706482549029 Sp.1 #TSH 081 ulU/ml 1 N Pending | 1492
1806482544679 Sp.1 #TSH 337 ull/ml 1 N Pendng | 6171
19 06482544679 Sp.1 #FT4 1.20 ng/dl 1 N Pending I 14.097
20 06482544069 St #FT4 121 ng/di 1 N Pending | 14030
21 06482544069 S #TSH 0.06 ulU/ml 1 N Pending | 0114
22 06482531989 sp.1 #7T4 135 ng/di 1 N Pending | 13269
23 06482531989 Sp1 #TSH 0.91 ulU/ml 1 N Pending | 1670
2406482530499 Sp.1 #TSH 081 ulU/ml 1 N Pending | 1499
25 06482530499 Sp1 #FT4 146 ng/dl 1 N Pending | 12.746
26 06482380889 Sp.1 #TSH 4.29 ulU/ml 1 N Pending | 7.840
27 06482380889 So.1 #FT4 1.17 na/dl 1 N Pendina | 14251 ¥

< >

Edit of
G Verify Re-examine Print
13 tH
Pantalla “AlA Result” (Resultados de AlA)
Elemento Descripcion

Condiciones para la
visualizacion del
resultado del ensayo

Condiciones de busqueda para la visualizacion del resultado
del ensayo.

Lista de resultados
de los ensayos

Lista de los resultados del ensayo procedentes del instrumento.
Se muestran en las pantallas de pestafias independientes,
segun el modo de analisis.

Boton “Edit of
Specimen ID” (Editar
la identificacion de la
muestra)

La identificacion de la muestra se puede editar en el cuadro
de dialogo “Edit of Specimen ID” (Editar la identificacién de
la muestra). Para obtener informacion sobre la edicion,
consulte la Seccion 3b.4.3 “Edicion de la identificacion de la
muestra”.

Boton “Verify”
(Verificar)

El estado del resultado del ensayo se puede especificar en
el cuadro de dialogo “Verification” (Verificacion). Para
obtener informacion sobre la verificacion del estado,
consulte la Seccion 3b.4.4 “Verificacion del estado del
resultado del ensayo”.

“‘Re-examine”
(Volver a examinar)

Se crea la orden para volver a realizar la prueba.

Botén “Upload”
(Cargar)

Los resultados de los ensayos seleccionados en “Assay Result
List” (Lista de resultados de los ensayos) se pueden cargar en
el ordenador host. Para obtener informacion sobre la carga de
los resultados de los ensayos, consulte la Seccion 3b.4.5
“Carga del resultado de los ensayos en el ordenador host”.

Boton “Print”
(Imprimir)

Se pueden imprimir los resultados de los ensayos
seleccionados en Assay Result List” (Lista de resultados de
los ensayos). Para obtener informacion sobre la impresion
de los resultados de los ensayos, consulte la Seccion 3b.4.7
“Impresion del resultado del ensayo”.
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3b.4.1 Visualizacién del resultado de los ensayos

Todos los informes recibidos de cada uno de los equipos conectados se muestran en la
misma pantalla.

& 501RP+  [User name:RpAdmin] =t n
File View System Help
P
Monitor AlA Result
Period: 2017/01/23 [~ | - 2018/01/30 B~ Model : v f Find < Adv, Search
Specimen 1D : Patient ID Registerd Search Condition List :
Last Name First Name v
SpecimeniD 0| Material 0 Analyte 0| Result 0| Unit | DIUlo o Instum o Calculati o Decision | ASTM | gy o ost o Ratel
n ent flag on flag flag Flag
1 06483043759 Sp.1 #TSH 293 ulUfmi 1 N Pending | 5356
2 06483043169 SpA #TSH 9.64 ulU/ml 1 N Pending | 17479
3 06483043169 Sp.1 #FT4 0.88 ng/dl 1 N Pending | 16,154
4 06483034669 Sp.1 #TSH 295 ulU/ml 1 N Pending | 5401
5 06483034069 Sp.1 #T5H 0,60 ulU/ml 1 N Pending | 117
6 06483030839 Sp.1 #FT4 1.04 ng/dl 1 N Pending | 15,073
7 06483030839 Sp.1 #TSH 243 ulU/ml 1 N Pending | 4460
8 06483002869 Sp1 #FT3 3.00 pg/ml 1 N Pending | 21935
9 06483002869 Sp.1 #FT4 1.39 ng/d! 1 N Pending 1 13.064
10 06483002869 Sp.1 #TSH 0.91 ulU/mi 1 N Pending | 1674
1" 06482724909 Sp.1 #TSH 1.75 ulU/ml 1 N Pending | 3.206
12 06482724909 Sp.1 #FT4 147 ng/dl 1 N Pending | 12708
13 06482716029 Sp.1 #TSH 3.16 ulU/ml 1 N Pending | 5782
14 06482716028 Sp.1 #FT4 1.32 ng/dl 1 N Pending | 13433
15 06482707129 Sp.1 #TSH ull/mi 1 <L < Pending | 0.028
16 06482707129 Sp.1 #FT4 1.89 ng/dl 1 N Pending 1 10.990
17 06482549029 Sp.1 #TSH 081 ulu/ml 1 N Pending | 1492
18 06482544679 Sp.1 #TSH 3.37 ulU/ml 1 N Pending | 6.171
19 06482544679 Sp.1 #FT4 1.20 ng/dl 1 N Pending | 14.097
20 06482544069 Sp.1 #FT4 1.21 ng/dl 1 N Pending | 14.030
21 06482544069 Sp.1 #TSH 0.06 ull/ml 1 N Pending | 0114
22 06482531989 Sp.1 #FT4 1.35 ng/dl 1 N Pending | 13.269
23 06482531989 Sp.1 #TSH 0.91 ull/ml 1 N Pending 1 1670
24 06482530499 Sp.1 #TSH 0.81 ulU/ml 1 N Pending | 1499
25 06482530499 Sp.1 #FT4 1.46 ng/dl 1 N Pending | 12.746
26 06482380889 Sp.1 #TSH 429 ulU/ml 1 N Pending | 7.840
27 06482380889 So.1 #FT4 1.17 na/dl 1 N Pendina | 14251 v
< >
SpeE::;eor: D Verify Re-examine Print

El orden de los resultados de los ensayos mostrados se puede cambiar haciendo clic
en A (ascendente) o V (descendente). Para ver estos iconos, haga clic en el ¢ en la
celda del titulo.

3b.4.2 Busqueda del resultado de los ensayos

Los resultados deseados de los ensayos se pueden visualizar mediante la blusqueda de
las condiciones.

Se pueden definir los siguientes filtros, segun sea necesario: “Period” (Periodo), “Model”
(Modelo), “Specimen ID” (Identificacion de la muestra), “Patient ID” (Identificacién del
paciente), “Last Name” (Apellido) y “First Name” (Nombre).

Period: [2017/01/23 B~ | - [2018/01/30 [~ Model : v Y Find \ Adv. Search
Specimen D : Patient ID : Registerd Search Condition List:
Last Name : First Name : ¥
Specimen ID O Material 0| Analyte ¢ Result ) Unit & iy 0 B 0 (el b ekl o =l Q| Status O Host O Rate”
n ent flag on flag flag Flag
1 06483043759 Sp.1 #TSH 2.93 ulU/ml 1 N Pending | 5.356

(1) Especifique las condiciones de busqueda: “Period” (Periodo), “Model” (Modelo),
“Specimen ID” (Identificacion de la muestra), etc., y haga clic en el botén “Find”
(Buscar).

(2) Los resultados mostrados en “Assay Result List” (Lista de resultados de los
ensayos) se actualizan.

Elemento Cantidad
maxima de Descripcion
caracteres

Introduzca un periodo o seleccione las
fechas en el calendario. El formato que se
“Period” (Periodo) | No corresponde | muestra depende de la configuracion
regional del sistema operativo en el que se
haya instalado el software 501RP+.
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“Model” (Modelo) No corresponde izlggc(;c;r;;lglggn&gfelo del instrumento en el
“Specimen ID” Introduzca la identificacion de la muestra
(Identificacion de 16 que desea buscar.

la muestra)

“Patient ID” Introduzca la identificacion del paciente que
(Identificacion del 14 desea buscar.

paciente)

“Last Name” 16 Introduzca el apellido que desea buscar.
(Apellido)

“First Name” Introduzca el nombre que desea buscar.
(Nombre) 16

Es posible realizar busquedas poco concretas para los filtros de identificacion de la
muestra, identificacion del paciente, apellido y nombre en los resultados de los
ensayos.

“Advanced Search” (Busqueda avanzada)
Si hace clic en este botdn, puede especificar condiciones de blsqueda mas detalladas en

el cuadro de didlogo “Search Configuration” (Configuracién de busqueda) para una
busqueda mas avanzada.

Period: 2017/01/23 @~ - 2018/01/30 O~ Model : A \K Find - Adv. Search
Specimen|D: 064830 Patient 1D : Registerd Search Condition List
LastName : First Name v
Specimen ID 9| Material 9| Analyte O Result 90 Unit 9 AL o D Q9 Gzl O Dedsiel o £l 9 Status 9| Host ¢ Rate
n ent flag on flag flag Flag

1 106483043759 Sp.1 #TSH 2,93 ulU/mil 1 N Pending | 5356

2 06483043169 Sp.1 #TSH 9.64 ulU/ml 1 N Pending | 17479

2 NAAR2N42140 ant “ETA 082 nafdl 1 N Dandina ' 16184

Advanced Search |~ |

Search Configuration

Item Value Condition

Specimen ID v s Included v

Search Conditions List

Add (AND) Search Register

-
Registered Search Condtitions

Registered Search Conditions List

Comment

Search Conditions List

Search

Exit

“Search Configuration” (Configuracion de busqueda)
“ltem” (Elemento) Seleccione el elemento de busqueda.

“Valor” (Valor) Introduzca o seleccione el valor de busqueda.

Seleccione la condicion deseada en la lista desplegable.
Lista desplegabile:

“Conditions” “Included” (Incluido), “Not included” (No incluido),
(Condiciones) “Equal” (Igual), “Not equal” (No igual),

“More than” (Mas que), “Less than” (Menos que),
“Before” (Antes), “After” (Después).

Boton “Add (AND)” ARade las condiciones de busqueda seleccionadas o
(Anadir [Y]) introducidas.
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Boton “Delete Elimina las condiciones de busqueda seleccionadas de la
Conditions” (Eliminar lista de condiciones de busqueda.
condiciones)

Realiza la busqueda por condiciones de busqueda en la
lista de condiciones de busqueda.

Botdn “Register” Registra el contenido de la lista de condiciones de
(Registrar) busqueda como condiciones de busqueda.

Boton “Search” (Buscar)

(1) Haga clic en la pestafia del modo de analisis deseado en la pantalla “GHb Result”
(Resultado de GHb).

(2) Haga clic en el botén “Adv. Search” (Busqueda avanzada) para visualizar el cuadro de
dialogo “Advanced Search” (Busqueda avanzada).

(3) Seleccione las condiciones de busqueda (Elemento y Condicién) e introduzca o
seleccione el valor de busqueda (Valor).

(4) Haga clic en el botén “Add (AND)” (Agregar [Y]) para anadir las condiciones de
busqueda a la lista de condiciones de busqueda.

(5) Haga clic en el botén “Search” (Buscar) para realizar la busqueda.

Se pueden afiadir hasta 5 condiciones de blsqueda a la lista de condiciones de
busqueda.

Si especifica “?” para “Value” (Valor) cuando registre la condicion de bulsqueda, se
puede especificar el valor deseado para cada busqueda.

L Advanced Search | = |
Item Value Condition
Analyte v is Included v
Search Conditions List _
(AND) Analyte is 2. Included 4] Input Value
Analyte
TSH
Add (AND) Co[:geu‘zns Search Register
OK Cancel
/

& 501RP+  [User name:RpAdmin] - o IEl |
flle Yiew System Help ‘
= BV o = Mo
7 ¥ { g
-] | S 4 i@ -4 AT D © IL
Monitor GHbResult | AlA Result Journal GHblibrary  GHbTrace  GHo Stsbstcs  GHb Chart ac AAStatstics Al Chart
Period: 2017/01/23 G~ - 2018/01/30 S~ Mode v Y Find { Adv. Search
Specimen D Patient ID Registerd Search Condition List
LastName : First Name :

Dilutio | Instrum , Calculati , | Decision ,| ASTM

Specimen!D 0| Material 0 Anaiste 0 Resut 9 Unit 0 s o > o ™ o) Staws 0| Host 0| Rate
n entflag | onfiag flag flag

1 06483043759 Sp.t #T5H 293 ulU/ml 1 N Pending 1

2 06483043169 Sp.t #T5H 964 ulml 1 N Pending |

3 05482034660 Sp.1 HTSH 295 ulmi 1 N Pending |

4 06483034060 Sp.t #TSH 060 ullymi 1 N Pending |

5 06483030839 Sp.1 #TSH 243 ulu/mi 1 N Pending I

6 Sp.1 #TSH 091 ulu/ml 1 N Pending 1

7 Sp #TSH 1.75 ul/ml 1 N Pending I

8 Sp.t #TSH 3.16 ulU/mi 1 N Pending I

9 Sp.t #TSH wlmi 1 A4 < Pending |

10 Sp.t #TSH 081 ul/ml 1 N Pending | 1492

" Sp1 #TSH 337 ull/mi 1 N Pending I 6171

12 Spt #TSH 0.06 ul/mi 1 N Pending 1 0.114

13 Sp.t #TSH 091 ulu/mi 1 N Pending 1 1670

14 Sp.t #TSH 081 ulu/ml 1 N Pending I 1.499

15 Sp.t #T5H 429 ulUymi 1 N Pending | 7840

16 06482372169 Sp.t #T5H 1,07 ulljml 1 N Pending | 1964

17 05482364989 Sp.1 #TSH 088 ulUmi 1 N Pending | 1616

18 06481186459 Sp.t #TSH 158 ulU/mi 1 N Pending } 2902

19 06480720919 Spt #TSH 287 uly/mi 1 N Pending I 5246

20 06480338599 Spt #TSH 1.68 ulu/ml 1 N Pending 1 3087
s,):s:;\;" " Verify Re-examine Print
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Registro y uso de las condiciones de busqueda
Se pueden registrar las condiciones de blsqueda creadas.

L Registration of Search Conditions u

- Ao e e n’ Enter the condition name to be registered for search.
Item Value Condition Analyte(TSH)
Analyte vl is Included v

Comment
Search Conditions List

et e Analyte is TSH
(AND) Analyte is TSH' Included

Add (AND) Delele Search

Conditions Register

0K ‘ Cancel
Registered Search Condtitions

Advanced Search

Item Value Condition
Specimen ID v s Included

Search Conditions List

Add (AND) Search Register

Registered Search Condbitions

Registered Search Conditians List
Analyte(TSH)

Comment

Analyte is TSH

Search Conditions List

(AND) Analyte is 'TSH' Included

Delete List Search

Exit

(1) Haga clic en el botén “Register” (Registrar) para mostrar el cuadro de dialogo
“Registration of Search Conditions” (Registro de condiciones de busqueda).

(2) Introduzca el nombre de la condicion y un comentario, luego haga clic en el botén “OK”
(Aceptar) para registrar las condiciones de busqueda. Las condiciones de busqueda
registradas se afiaden a “Registered Condition List” (Lista de condiciones registradas).

(3) Para realizar la busqueda utilizando las condiciones de busqueda registradas,
seleccione el nombre de la condicion deseada de “Registered Conditions List” (Lista de
condiciones registradas) y, a continuacion, haga clic en el botén “Search” (Buscar).

Para eliminar las condiciones de busqueda registradas, seleccione el nombre de
la condicion de blusqueda que desea eliminar de “Registered Condition List”

(Lista de condiciones registradas) y, a continuacion, haga clic en el botén “Delete List”
(Eliminar lista).
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3b.4.3 Edicidn de la identificacidon de la muestra
La identificacion de la muestra del resultado del ensayo seleccionado en “Assay Result
List” (Lista de resultados de los ensayos) se puede editar.

(1) Seleccione el resultado del ensayo en “Assay Result List” (Lista de resultados de los
ensayos) y haga clic en el botén “Edit of Specimen ID” (Editar la identificacion de la

muestra).

(2) Edite la identificacion de la muestra en el cuadro de dialogo “Edit of Specimen ID”

(Editar la identificacion de la muestra).

(3) Una vez finalizada la edicion, haga clic en el botén “OK” (Aceptar) para cerrar el

cuadro de dialogo.

Specimen ID

Edit of

Verify Re-examine Upload Print

Edit of Specimen ID - E'ﬂ
Elementos que se pueden introducir
Cantidad
Elemento maxima de Descripcion
caracteres
“Specimen ID” Identificacion de una muestra.
(Identificacion de la 16
muestra)
“Patient ID” La identificacién del paciente no se puede
(Identificacion del No corresponde | editar.
paciente)
“SSNo.” (N.° de N q “SSNo.” (N.° de Seguro Social) no se
Seguro Social) O COITeSpoNde | nede editar.
“Last Name” El apellido no se puede editar.
(Apellido) No corresponde
“First Name” El nombre no se puede editar.
(Nombre) No corresponde
“Sex” (Sexo) No corresponde | El sexo no se puede cambiar.
“Birthdate” (Fecha de La fecha de nacimiento no se puede editar.
nacimiento) No corresponde
“Comment” N q El comentario sobre el paciente no se
(Comentario) 0 corresponade puede editar.

G GO

Preste atencion cuando edite la identificacion de la muestra, ya que se pueden
generar informes erréneos.

La modificacion de la identificacién de la muestra solo se aplica al resultado del
ensayo seleccionado.

Cuando el estado del resultado del ensayo es Final o “Reject” (Rechazado), la
identificacion de la muestra no se puede editar.
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3b.4.4 Verificacidon del estado del resultado del ensayo
Cuando la verificacion automéatica, que es una funcién opcional, esta deshabilitada, el
estado del resultado del ensayo siempre sera “Pending” (Pendiente). Una vez confirmado
manualmente el resultado, el estado puede cambiar a Final o “Reject” (Rechazado).

(1)
(2)
®3)

Seleccione un resultado para el ensayo de la “Assay Result List” (Lista de resultados
de los ensayos) y haga clic en el botén “Verify” (Verificar).

Seleccione Final o “Reject” (Rechazado) en el cuadro de didlogo “Verification”
(Verificacion).

Haga clic en el boton “OK” (Aceptar).

0O

Edit of

1) Verify Re-examine Upload Print

B Verification

Verify the selected results.

Final

Reject

oK Cancel

Una vez que se verifica el estado del resultado del ensayo, no se puede regresar a
“Pending” (Pendiente).
Tenga cuidado cuando verifique el estado.

3b.4.5 Repeticidon de la prueba a partir del resultado del ensayo

Se puede crear una orden de repeticion de la prueba a partir del resultado del ensayo utilizando una
caracteristica de repeticion de la prueba. Esta caracteristica puede crear una orden para repeticion de la
prueba a partir de los resultados del ensayo seleccionados en “Assay Result List” (Lista de resultados de los
ensayos).

(1)
(@)
®3)

Seleccione el resultado del ensayo de la “Assay Result List” (Lista de resultados de
los ensayos) y haga clic en el boton “Re-examine” (Volver a examinar).

Haga clic en el boton “Yes” (Si) en el cuadro de mensaje “AlA Result View”

(Vista de resultados de AlA).

Se crea la orden para volver a realizar la prueba.

Edit of

SreamEn(E Verify Re-examine Upload Print

AlA Result View

9 Do you want to re-run the test?
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3b.4.6 Carga del resultado del ensayo al ordenador host
Los resultados de los ensayos se envian al ordenador host mediante la funcién de carga.
En la columna Host del resultado del ensayo, aparecera “X” (notificado) cuando se envia
el resultado de un ensayo al ordenador host. Si no se envia, la opcién que aparece sera “I”
(sin natificar).
Si la opcion “Real-time Upload” (Carga en tiempo real), que es una funcién opcional, esta
deshabilitada, aparecera la opcién “I” en la columna Host del resultado del ensayo.

(1) Seleccione el resultado del ensayo de la “Assay Result List” (Lista de resultados de
los ensayos) y haga clic en el botdon “Upload” (Cargar).

(2) Haga clic en el botén “Yes” (Si) en el cuadro de mensaje “AlA Result View” (Vista de
resultados de AlA).

(3) El resultado del ensayo seleccionado se carga en el ordenador host.

Edit of

o Verify Re-examine Upload Print

AlA Result View

9 Do you send the selected results to the host computer?

Una vez que el resultado del ensayo se transmite al ordenador host, no se puede
volver a “I” (sin notificar).
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3b.4.7 Impresion del resultado del ensayo

Se pueden imprimir los resultados de los ensayos seleccionados en Assay Result List”

(Lista de resultados de los ensayos).

Edit of
Specimen ID

Verify H Re-examine H Upload

Print

Impresioén del informe de resultados

(1) Seleccione los resultados del ensayo en “Assay Result List” (Lista de resultados de
los ensayos), en la pantalla de la pestafia “AlA Result” (Resultado de AlA), y haga

clic en el boton “Print” (Imprimir).

(2) Seleccione la opcidn “Report Format” (Formato de informes) en el cuadro de

dialogo “Select Report Format” (Seleccionar formato de informe).

(3) Haga clic en el boton “OK” (Aceptar).

(4) Compruebe la vista previa de impresion y haga clic en el botén “Print” (Imprimir).

(5) Haga clic en el boton “Close” (Cerrar) para cerrar la vista previa de impresion.

Lista de resultados de los ensayos

Print Preview Format

® Assay Result List

O Assay Result List with Patient Information

Cancel

| Print ‘ ‘ ZoomOut Zoomin Fit page v Prev.

Result Report

SpecimeniD  Analyte Dilution  Result une  Istocale Dedh g xmit Rate ResultComment
Flag Flag Flag

AssayEnd Date

1606300003 #TSH 1 0000 ulU/ml pending | 1.964
1606300002 #FT4 000 ngydl pending | 12642
1606300003 #FT3 000 pg/ml L pending | 21575
1606300002 #TSH 0.000 ulU/ml pending | 2.902
1606300002 #FT4 000 ngrdl Pending | 13197
1606300002 #FT3 0.00 pg/ml Pending | 22.887
1606300001 #FT3 0.00 pg/ml pending | 22174
1606300001 #FT3 0.00 pg/ml pending 1 22174
1606300001 #FT3 000 pg/ml pending | 22174

I 14T

I 22174

1606300001 #FT4 000 ngrdl rending
1606300001 #FT3 000 po/ml pending

6/30/20162:38:37 PM
6/30/20162:38:37 PM
6/30/20162:38:37PM
6/30/20162:37:22 PM
6/30/20162:37:22 PM
6/30/20162:37:21 PM
6/30/20162:35:15 PM
6/30/20161:40:09 PV
6/30/20161:37:25 PM
6/30/20161:16:14PM
6/30/20161:16:14PM

Thursday, June 30, 2016 3:04:08 PM

TOSOH
TOKYORESEARCH CENTER

HAYAKAVA, AVASE-SHI, KANAGAWA 252-1123, JAPAN
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Lista de resultados de los ensayos con informacion del paciente

Print Preview Format

O Assay Result List

® Assay Result List with Patient Information

‘ ZoomOut I ’ Zoomin Fit page

Result Report

Status
]

Patient Comment

2000/02/01

Cale. Deci.

N e Rate  Instrument ID Assay Date

12593 AIA-2000 2018/01/19 14:02:43
5.246 AIA-2000 2018/01/19 14:02:49
3,087 AIA-2000 2018/01/19 14:02:49

14.783 AIA-2000 2018/01/19 14:02:49

22,174 AlA-2000 2018/01/19 14:02:49

Rate

2018/01/19 14:54:22 RpAdmin

TOSOH CORPORATION
TOKYO RESEARCH CENTER
HAYAKAWA, AYASE-SHI, KANAGAWA 252-1123, JAPAN
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3b.4.8 Menu contextual de la lista de resultados de los ensayos

Haga clic con el botén derecho en el resultado del ensayo en “Assay Result List” (Lista de
resultados de los ensayos). Los siguientes elementos se pueden seleccionar en el menu
contextual.

SpecimenID 0 Material 0 Analyte 0  Result 9  Unit & Dilution UM  Calulati  Dedision o CASTM o8 Host 4 Rate 0
ent flag on flag flag Flag
1 06480338599 Sp1 #FT3 3.00 pg/ml 1 N Pending 1 22174
2 06480338599 Sp1 #FT3 3.00 pg/ml 1 N Pending 1 22174
3 06480338599 Sp1 #F13 300 pg/ml 1 N Pending 1 22174
4 (gABD3gpee L e 300(pg/mi 1 N Pending. 122174
5 0648033 3.00 pg/ml 1 N Pending | 22174
6 0648033  Verfy 3.00 pg/ml 1 N Pending 1 22174
7 0648033  Re-examine 300 pg/ml 1 N Pending 1 22174
U i —— 3.00 pg/ml 1 N Pending 1 22174
9 op4B03xt P 312 po/ml 1 N Pending 1 22174
10 0648033 3.00 pg/mi 1 N Pending 1 22174
11 0648033¢  Select the header tems 3.00 pg/mi 1 N Pending 1 22174
12 06480338 Initisize the header items 3.00 pg/ml 1 N Pending 1 22174
13 06480336599 7T 300 pg/ml 1 N Pending 1 22174

Edit of the result comment

Verify
Re-examine
Upload

Print

Select the header items

Initialize the header items

“Edit of the Result Comment” (Edicion del comentario del resultado)
El comentario para el resultado del ensayo seleccionado en “Assay Result List” (Lista de
resultados de los ensayos) se puede introducir y editar en el cuadro de dialogo “Edit of
the Result Comment” (Edicién del comentario del resultado).

(1) Haga clic con el boton derecho en el resultado de un ensayo en “Assay Result List”
(Lista de resultados de los ensayos), en la pantalla de la pestafia “AlA Result”
(Resultado de AlA), y seleccione la opcion “Edit of the Result Comment” (Edicidn del
comentario del resultado) en el menu contextual.

(2) Edite el comentario en el cuadro de dialogo del mismo nombre y haga clic en el
boton “OK” (Aceptar) para actualizar el comentario.

Edit of the Result Comment

Comment

OK Cancel

Cuando el estado del resultado del ensayo es Final o “Reject” (Rechazado), el
comentario del resultado del ensayo no se puede editar.

“Verify” (Verificar)
Consulte la Seccion 3b.4.4 “Verificacion del estado del resultado del ensayo”.

“Re-examine” (Volver a examinar)
Consulte la Seccion 3.b.4.5 “Repeticion de la prueba a partir del resultado del ensayo”.

“Upload” (Cargar)
Consulte la Seccion 3b.4.6 “Carga del resultado del ensayo en el ordenador host”.

“Print” (Imprimir)
Consulte la Seccién 3b.4.7 “Impresién del resultado del ensayo”.
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“Select the header items” (Seleccion de los elementos de los encabezados)
Es posible elegir los elementos de los encabezados que se muestran en “Assay Result
List” (Lista de resultados de los ensayos).

(1)
()

Haga clic en “Select the header items” (Seleccionar los elementos de los
encabezados) del menu contextual de la pantalla “AlA Result” (Resultado de AlA).
Cuando se muestre el cuadro de didlogo “Select the header items” (Seleccionar
los elementos de los encabezados), la configuracion predeterminada sera que
todas las casillas de los elementos de encabezados estaran seleccionadas.
Elimine la marca de verificacion en la casilla de verificacion que sea innecesaria
para el encabezado y haga clic en el boton “Close” (Cerrar). Los elementos de los
encabezados mostrados se actualizaran.

Select the header items

Specimen ID ~
Material

Analyte

Result

Unit

Dilution

Instrument flag

Calculation flag

Decision flag

ASTM Flag e

Close

“Initialize the header items” (Iniciar los elementos de los encabezados)
Es posible iniciar la configuracion de los elementos de los encabezados que se
mostraran. Esta opcion se usa cuando se afiade un nuevo elemento de encabezado.

(1)
)

Haga clic en “Initialize the header items” (Iniciar los elementos de los
encabezados) del menu contextual de la pantalla “AlA Result” (Resultado de AlA).
Cuando aparezca el cuadro de mensaje “AlA Result View” (Vista de resultados de
AlA), haga clic en el boton “Yes” (Si).
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3b.5  “AlA Statistics” (Estadisticas de AlA)

La informacion estadistica (como la cantidad total de muestras y los controles por analitos)
es util para comprender el uso del dispositivo y el tiempo de sustitucion de los elementos
consumibles. Los resultados de los ensayos transmitidos desde cada instrumento se
calculan segun las condiciones especificadas. La informacion estadistica se muestra

mediante un grafico y se puede imprimir.

& 501RP+ [User name:RpAdmin]

File View System Help

| e
Monitor AIAResult | AlA Statistics
Instrument ID : <ALL> e
Period January 2016 - June 2016 = Refresh Print
Status: Pending Final Reject

spehico Ay

o IEN

#FT3 /
#T4 7
2 e
£ =PRL—;
#PROG ;
#TSH /
T T T T T T T T T T T T T T T T 7
0 0 20 30 40 0 60 70 80 90 100 110 120 130 140 150 160 170 180 190 200 210 220 230 240 250
Count
[ Specimen [] Centrol
Analyte Specimen Control Sum of Results ~
1 #B-HCG 55 ] 55
2 #FT3 128 0 128
3 #FT4 217 0 217
4 #LH2 30 Q 30
5 #PRL 36 0 36
6 #PROG 36 ] 36
7 #TSH 245 0 245 2

3b.5.1 Informacion estadistica

La informacion estadistica se calcula en funcion de la identificacion del instrumento, el
periodo de acumulacién y el estado del resultado del ensayo. La cantidad de ensayos de
muestras y controles se calcula por cada analito. El grafico de barras basado en los datos
del gréfico (que aparece en la parte inferior de la pantalla) se muestra en la pantalla.

(1) Haga clic en el boton “AlA Statistics” (Estadisticas de AlA).
(2) Defina los elementos necesarios para el calculo.

(3) Una vez finalizada la configuracién, haga clic en el botén “Refresh” (Actualizar).

Se muestra la informacion estadistica.

Instrument 1D : <ALL=> v
Period : January 2016 - June 2016
Status : Pending Final Reject

-

La cantidad total es la suma de todos los resultados recibidos del instrumento. Dado
gue esto incluye los resultados retransmitidos desde el instrumento, es posible que

no coincida con la cantidad de mediciones reflejadas en el instrumento.
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3b.5.2 Impresion del informe de estadisticas de AIA
Se puede imprimir el informe de estadisticas de AlA, que incluye el grafico y sus datos.

(1) Haga clic en el botén “Print” (Imprimir) en la pantalla “AlA Statistics” (Estadisticas
de AlA).

(2) Introduzca un comentario en el cuadro de didlogo “AlA Statistics Report
Comment” (Comentario del informe de estadisticas de AIA). Escribir un
comentario es opcional.

(3) Haga clic en el boton “OK” (Aceptar).

(4) Compruebe la vista previa de impresién y haga clic en el boton “Print” (Imprimir).

(5) Haga clic en el botén “Close” (Cerrar) para cerrar la vista previa de impresion.

Cuadro de didlogo “AlA Statistics Report Comment” (Comentario
del informe de estadisticas de AIA

Comments to the report.

“AlA Statistics Report” (Informe de estadisticas de AIA

Print ZoomQut ZoomIn Fit page v Prev. Next Close

AlA Statistics Report

Instrument ID - <ALL>

Paried January 2076 - Juty 2016 Status [APending  [Final [FRaject

Comment -

0 10 20 30 40 50 60 70 80 %0 1001101201301401501601 701801902002 102202 30240250
Count

[0 specimen [ Control

Specimen Control

ikl o
122
U7
30
36
36
245
747

Thursday, June 30, 2016 3:3248 PM

Tos0H
. TOKYQ RESEARCH CENTER.
HAYAKAWA AYASE-SHI, KANAGAWA 252-1123,

JAPAN
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3b.6  Gréfico de tendencias de AlA
El seguimiento de los valores de medicidn de una muestra especificada en un periodo

determinado se puede confirmar de manera gréafica utilizando la funcién de graficos de
tendencias.

PY S01RP+  [User nameRpAdmin] - oiEl
fle View System Help

D I =

Monitor AIA Result AlA Chart

Extraction Conditions

Model : AAIA-2000 M

Period : 5/30/2016 B - 6/30/2016 [EM Refresh Print

Advanced None v
Status Pending Final [ Reject

[ #E2 ~

] #FER

0 #FSH

[ #FT3 ‘_ﬁ

[ #FT4 33

0] #HBcAb

] #HBeAb

] #HBsAb

0 #HBsAg

0 #HCG

0 #HGH N

[ #hsE2 VT T T T T —
6/14/2016 6/15/2016 6/16/2016 6/17/2016 6/18/2016 6/19/2016

0 #igE2 oot

O #RiI

O #LH2 v

(ng/dl)
o

—— 5Ty

| Assay Date Average Minimum Maximum Data Count
1 16/14/2016 2.88 2.88 2.88
2 6/15/2016 291 291 291
3 6/16/2016 380 3.80 3.80
4 6/17/2016 367 367 3.67
5 6/18/2016 3.61 3.61 3.61
6 6/19/2016 2.86 2.86 2.86

3b.6.1 Creacion del grafico de tendencias

El grafico de tendencias se crea estableciendo las condiciones de extraccion y el
analito objetivo.

(1) Haga clic en el boton “AlA Chart” (Grafico de AlA).

(2) Configure las condiciones de extraccion y el analito objetivo.
Para establecer las opciones “Patient ID” (Identificacion de paciente) o
“Specimen ID” (Identificacion de la muestra) para “Advanced Condition”
(Condicién avanzada), introduzca una identificacion. La opcion predeterminada
es “None” (Ninguna).

(3) Una vez finalizada la configuracién, haga clic en el botdn “Refresh” (Actualizar).

Model : AlA-2000 v

Period : 5/30/2016 B~ - 6/30/2016 B~
Advanced None v

Status : Pending Final [] Reject
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3b.6.2 Impresion del informe del grafico de tendencias de AIA
Se puede imprimir el informe del gréafico de tendencias, que incluye el grafico, los datos del
grafico y el comentario (si es necesario).

(1) Haga clic en el botén “Print” (Imprimir).

(2) Introduzca un comentario en el cuadro de didlogo “AlA Trend Chart Report
Comment” (Comentario del informe del grafico de tendencias de AlA). Escribir un
comentario es opcional. (Cantidad maxima de caracteres: 64)

(3) Haga clic en el boton “OK” (Aceptar).

(4) Compruebe la vista previa de impresion y haga clic en el boton “Print” (Imprimir).

(5) Haga clic en el botdn “Close” (Cerrar) para cerrar la vista previa de impresion.

Cuadro de dialogo “AlA Trend Chart Report Comment”
Comentario del informe del gréfico de tendencias de AlA)

Comment to the Report.

“AlA Trend Chart Report” (Informe del grafico de tendencias de AlA)

Al Trend Chart Report

Madel - AlA-2000

Period - §30/2016 - 6302018
Advanced Conditon = None

Status - [Apending EAFinal

Comment -

1

0
614/2016 6152006 6162016 6172016 6182016 6192016
Date

Date Minimum

6/14/2016 288
6/15/2016 29
8/18/2016 380
6/17/206 67
6/18/2016 361
6/19/2016 286

Thursday, June 302076 35550 PM 141
TOSOH

.TDKYO RESEARCH CENTER
HAYAKAWA, AYASE-SHI, KANAGAWA 262-1123, JAPAN
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Capitulo 4. Control de calidad

El software 501RP+ esta equipado con un software de control de calidad (CC) con el
método de multiples normas y puede gestionar el control de calidad en todos los
instrumentos conectados. Si registra la identificacion de control como material de CC, el
resultado del ensayo se almacena automaticamente y se crea el grafico de CC.

El CC consiste en material de CC, normas de CC y el grafico de CC.
Haga clic en el boton “QC” (CC) para iniciar el control de calidad.

L] 501RP+ - B

Eile View System Help

= L i ©

Monitor GHbResult  AIA Result ac

El software 501RP+ verifica si la identificacién de la muestra esta registrada para utilizarse
como material de control de calidad.

Cuando se recibe el resultado del ensayo, si la identificacion de la muestra esta
registrada, el resultado del ensayo se almacena como control de calidad.

4.1 Material de control de calidad
Para realizar el control de calidad, se requiere que el control esté registrado como un
material de CC.
Un material de CC se puede registrar en la pantalla de la pestana “QC Material”
(Material de CC).
Ademas, es posible eliminar y guardar el material de CC e imprimir la lista de materiales
de CC.

Pantalla de pestana “QC Material” (Material de CC) (serie GHb) -

File View System Help

= L] = ©

Monitor GHDb Result AIA Result Qc

QC Material Details of QC Material:
3180002602060000 Analvte Vean Range Range | Reference | Reference
[FIG740026 [9/30/20161 v Low High LabMean | LabsD
999921674Lv1 1 |Fo% Var 11500 03000 2.0000 0.0000 0.0000
[FIAB2080 [ 12/15/2016]
999921674Lv2 2 [sAtct Var 9.8500 9.4000 103000 0.0000

F4AB2080 [ 12/15/20161
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Pantalla de pestana “QC Material” (Material de CC) (serie AlA)

SO1RP+ - o
file View System Help
= ) = ©
Monitor GHbResult  AIA Result ac
QC Material Details of QC Material:
3180002602060000 Anolie Mean Range Range Reference | Reference
i G740026 [ 9/30/2016] W Low High labMean |  LabSD
999921674LV1 1 56500 47000 66000 00000 0.0000
[4AB2080 [ 12/15/2016]
999921674Lv2 2 |#FT4 16000 13000 19000 00000 0.0000
- ¥AB2080  [12/15/2016] 3 #TSH 82500 7.0000 95000 00000 0.0000
‘ QC Chart )| QC Material ) Add Delete Save Print

“QC Material List” (Lista de material de control de calidad)
Se muestran los nombres de los materiales de CC registrados. El numero de lote y
la fecha de vencimiento del CC se muestran debajo del nombre del material de CC.
Es posible intercambiar entre habilitar y deshabilitar seleccionando o
deseleccionando la casilla de verificacion.

QC Material: QC Material:

3180002602060000 3180002602060000

] G740026 [9/30/2016 ] T G740026 [ 9/30/2016]
999921674Lv1 999921674Lv1

H [MIAB2080 [ 12/15/2016] --[FIAB2080 [ 12/15/2016]
99992767212 ggggiéggg) [12/15/20161

0 AB2080 [ 12/15/2016]
Serie GHb Serie AIA

Detalles del material de CC
Se muestran los detalles del material de CC seleccionado de la lista “QC Material”
(Material de CC). Cuando el color de fondo de las celdas es blanco, es posible
editar los detalles.

Serie GHb

Details of QC Material:

Range Range Reference Reference
aravie W Low High labMean | LabSD
1 [F% Var 1.1500 0.3000 2.0000 0.0000 0.0000
2 |sA1c% Var 9.8500 94000 10.3000 0.0000] 0.0000
Serie AIA
Details of QC Material:
Range Range Reference Reference
Analyte Mean Low High LabMean | Lab.SD
1 |#FT3 56500 47000 6.6000 0.0000 0.0000
2 #FT4 1.6000 1.3000 1.9000 0.0000 0.0000
3 #TSH 8.2500 7.0000 9.5000 0.0000 0.0000
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41.1

Elemento

Descripcion

“‘Analyte” (Analito)

Nombre del analito.
No se puede editar.

“Mean” (Media)

([Intervalo alto] + [Intervalo bajo])/2 = Media
No se puede editar.

“Range Low”
(Intervalo bajo)

El limite mas bajo de los datos esperados
(Intervalo de entrada: de -99999999,9999 a
99999999,9999).

“Range High”
(Intervalo alto)

El limite mas alto de los datos esperados
(Intervalo de entrada: de -99999999,9999 a
99999999,9999).

“Reference Lab.
Mean” (Media del
laboratorio de

La media obtenida por el laboratorio de referencia
(Intervalo de entrada: de -99999999,9999 a
99999999,9999).

referencia)
“Reference Lab. La DE obtenida por el laboratorio de referencia
SD” (DE del (Intervalo de entrada: de -99999999,9999 a
laboratorio de 99999999,9999).
referencia)
Elemento de la L
~ Descripcion
pestana
Pestaria “QC Cuando hace clic en la pestafia “QC Chart” (Grafico

Chart” (Grafico de
CC)

de CC), se muestra la pantalla de la pestafia con el
mismo nombre.

Pestafa “QC
Material” (Material
de CC)

Cuando hace clic en la pestana “QC Material”
(Material de CC), se muestra la pantalla de la pestafia
con el mismo nombre.

Elemento del botén

Descripcion

Boton “Add” Consulte la Seccion 4.1.1 “Registro del material de
(Anadir) CcC”.

Boton “Delete” Consulte la Seccion 4.1.3 “Eliminacion del material de
(Eliminar) cC”.

Botdén “Save” Consulte la Seccion 4.1.2 “Edicién del material de
(Guardar) ccC.

Boton “Print” Consulte la Seccion 4.1.4 “Impresién del informe de
(Imprimir) la lista de material de CC”.

Registro del material de CC
Se puede registrar un nuevo material de CC.

Haga clic en el boton “Add” (Afadir) en la pantalla “QC Material” (Material

Complete los campos “QC Material Name” (Nombre del material de CC), “QC
Lot” (Lote de CC) y “Exp.Date” (Fecha de vencimiento) en el cuadro de dialogo

“Addition of QC Material” (Adicion del material de CC).

Seleccione el analito sobre el que se realizara la prueba en “List of Analytes for

QC Material” (Lista de analitos para el material de CC).

Verifique que el analito seleccionado se muestre en “Analyte Selection Sheet”

(Hoja de seleccion de analitos). Si se selecciona el de la lista desplegable

“Category” (Categoria), solo se mostraran los analitos incluidos en la categoria

1)
del CC).
(2)
3)
seleccionada.
(4)

Haga clic en el botén “OK” (Aceptar).
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Print

QC Chart )‘ QC Material Delete

Cuadro de dialogo “Addition of QC Material” (Inclusién del material
de CC) (serie GHb)

QC Material Name

Category:

List of Analytes for QC Material

#PROG

#T4

Fo% Std

Ala% Var

HbA2%

Addition of QC Material [~ |
99992167Lv1 Qc Lot AB2080 Exp. Date 12/15/2016 | Active
<ALL>
Delete
#LH2 #PRL #FSH #HCG #B-HCG #TSH
#1T2 #T4 #T3 #BNP Als%Std | Ab% S Clear
LATC% Std sA1c% Std AD% Std  TotalA1% Std  IFCC Std FPg
Alb% Var F3 Var LA Val sATcH Var AD% Var H-V0% Var
H-V1% Var | H-V2% Var TotalA1% Var  IFCCVar H-VAR% Var HbF% HbAO%
HbD+% HbS+% HbC+%
oK Cancel

Cuadro de dialogo “Addition of QC Material” (Adicién de material de

CC) (serie AlA)

Addition of QC Material ﬂ
QC Material Name :  3180002602060000 QCLlot: G740026 Exp. Date 9/30/2016 ¥ Active
Category <ALL>
List of Analytes for QC Material: ) Analyte Selection Sheet:
#PROG #1H2 #PRL #F5H #HCG #8-HCG #TSH ) ’dF':&‘ i)
2 |#FT4
#74 773 #FT4 #FT3 #BNP Ala% Std A1b% Std Clear
3 #TSH
F3% Std LATc% Sid | sAlc% Std AD% Std  TotalA1% Sid  IFCC Sid FP% Var
Ala% Var Alb% Var F% Var LAIc% Var | sATc% Var A% Var H-VO0% Var
H-V1% Var = H-V2%Var TotalA1% Var  IFCC Var H-VAR% Var HbF% HbAD%
HbA2% HbD+% HbS+% HbC+%
oK Cancel
Cantidad
Elemento maxima de Descripcion
caracteres
“QC Material Introduzca el nombre del material de CC que se
Name” (Nombre 16 registrara.
del material de CC)
“QC Lot” (Lote de 7 Introduzca el numero de lote de CC que se
CC) registrara.
Introduzca la fecha de vencimiento del material
“Exp. Date” (Fecha No de CC.
de vencimiento) corresponde | También es posible seleccionar una fecha del
calendario.
Se muestran las categorias configuradas en la
Lista despleqabl pantalla de la pestafa “Testfile” (Archivo de
“C':Sta espiegable No prueba) del cuadro de dialogo “Configuration”
ategory corresponde | (Configuracion). Cuando selecciona la
(Categoria) categoria, se muestran los analitos que
pertenecen a la categoria.
No Se muestra el analito seleccionado de “List of
“Analyte” (Analito) Analytes for QC Material” (Lista de analitos para
corresponde .
el material de CC).
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Es posible intercambiar entre habilitar y
deshabilitar seleccionando o deseleccionando
la casilla de verificacion.

Esta casilla de verificacion se vincula con la
casilla de verificacion en la lista “QC Material”

Casilla “Active” No

(Activo) corresponde | (Material de CC).
Por ejemplo, si la casilla de verificacion “Active”
(Activo) esta desactivada, la casilla de
verificacion de la lista “QC Material” (Material de
CC) también se desactiva.

Botén “Remove” No Se elimina el analito seleccionado.

(Eliminar) corresponde

Boton “Clear” No Se eliminan todos los analitos registrados.

(Borrar) corresponde

El registro del material de CC esta restringido de la siguiente manera.
- Cada material de CC es valido solo para un lote.

La “Category” (Categoria) se establece haciendo clic en “System” (Sistema) en la
barra de menu > “Configuration” (Configuracion) > “Testfile” (Archivo de prueba).

Consulte la Seccion 2.5.7 “Archivo de prueba” para obtener mas informacion sobre

la configuracion de dicho archivo.

Después de registrar el material de CC, haga clic con el botén derecho en

cualquier parte de “Details of QC Material” (Detalles del material de CC) y haga clic
en “Add Analytes” (Agregar analitos) para mostrar el cuadro de dialogo “Addition of

QC Analyte” (Adicion de analitos de CC). Se puede anadir un nuevo analito en el
cuadro de dialogo.

En el caso de los analitos de la serie AlA, se puede seleccionar un analito dos
veces 0 mas para un material de CC.
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4.1.2 Edicién del material de CC
Cuando cambie el valor del material de CC registrado, edite directamente la celda “Details
of QC Material” (Detalles del material de CC).

(1) Seleccione el material de CC que desea editar en “QC Material List” (Lista de
materiales de CC).

(2) Mueva el cursor a la celda que desea editar e introduzca el valor.

(3) Unavez completadas todas las ediciones, haga clic en el botén “Save”
(Guardar).

Cuando el color de fondo de las celdas es blanco, es posible editar los detalles.

4.1.3 Eliminacion del material de CC
Elimine el material de CC que no se utilice. Después de la eliminacion, el material de CC
no se muestra en la pantalla de la pestafia “QC Material” (Material de CC).

(1) Seleccione el material de CC que desea eliminar en “QC Material List” (Lista de
materiales de CC).
(2) Haga clic en el boton “Delete” (Eliminar).

No se puede eliminar mas de un material de CC a la vez.

Una vez que se registra una combinacion con el material de CC y el lote de CC, no
se puede volver a registrar la misma combinacion.

4.1.4 Impresion del informe de la lista de material de CC
La lista de material de CC registrado se puede imprimir con un comentario.

(1) Seleccione el material de CC que desea imprimir en “QC Material List” (Lista de
materiales de CC).

(2) Haga clic en el botén “Print” (Imprimir).

(3) Introduzca un comentario en el cuadro de dialogo “QC Material List Report
Comment” (Comentario del informe de la lista de material de CC) y haga clic en
“OK” (Aceptar) boton.
Escribir un comentario es opcional.
Haga clic en el boton “Cancel” (Cancelar) para cerrar el cuadro de dialogo
“Select QC Chart” (Seleccionar grafico de CC).

(4) Compruebe la vista previa de impresion y haga clic en el boton “Print” (Imprimir).

(5) Haga clic en el boton “Close” (Cerrar) para cerrar la vista previa de impresion.

Cuadro de dialogo “QC Material List Report Comment”
(Comentario del informe de la lista de material de CC)

) QC Material List Report Comment

Comment

I

OK Cancel

Se pueden introducir hasta 96 caracteres en el campo de comentarios en el
cuadro de dialogo “QC Material List Report Comment” (Comentario del informe
de la lista de material de CC).
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Informe de lista de material de CC (serie GHb

‘ Print ‘ ‘Zoom()ul ‘ Zoomin ‘ Prev.

QC Material List Report

Comment -

QC Material Name - $99821674Lv2 QClot:  AB2080 Expiration Date - 12/18/2016

Reference Laboratary

Mean Range Low Range High Moam '

03000 20000 00000
24000 103000 00000

/2/2016 11:2748 AM Rphdmin T
TOsCH
TOKYO RESEARCHCENTER.
HAYAKAWA, AYASE-SHL KAMAGAVIA 252- 1123 S9AN

Informe de lista de material de CC (serie AIA

‘ Print ‘ ‘ZoﬂmOut Zoomin ‘ Prev.

QC Material List Report

9/2/2016 112659 AM Rpadmin 771

TOKYQRESEARCH CENTER
HAYAKAWA, ATASE-SHL KANAGAWA 252- 1123 KON
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4.2 Grafico de control de calidad
Cuando se establecen los campos “Instrument ID” (Identificacion del instrumento), “QC
Material” (Material de CC), “QC Lot” (Lote de CC), “Analyte” (Analito) y “Period” (Periodo), e
grafico de CC se crea automaticamente. Después de hacer clic en el botén “Update”
(Actualizar), el grafico de CC se actualiza con los datos acumulados para el periodo
especificado.

Las marcas de CC R1 a R6 basadas en las normas de CC se muestran en el cuadro de
dialogo “Selectable Rules” (Normas seleccionables). Cuando el cursor se coloca sobre el

punto de datos promedio en el grafico de CC, se muestran la fecha, el valor y las marcas
de CC.

“‘Mean” (Media), “SD” (DE) y CV se muestran en la informacion del grafico ubicado en el
lado derecho de la pantalla de la pestafia “QC Chart” (Grafico de CC). Los botones | <

y | = | se utilizan para comprobar el historial de actualizaciones cambiando la celda de los
datos esperados. El nimero de la derecha (2/3) junto a los botones indica la cantidad de
actualizaciones. Al hacer clic en el boton “Detail” (Detalles), se pueden comprobar los
detalles del grafico en el cuadro de dialogo “QC Data Detail” (Detalles de los datos de CC).

El promedio se aplica cuando se obtienen varios puntos de datos el mismo dia.
Los datos se pueden excluir en el cuadro de didlogo “QC Data Detail” (Detalles de los
datos de CC) que aparece cuando hace clic en el boton “Detail” (Detalles).

Los graficos de CC se pueden mostrar como un conjunto agrupando una combinacion de
materiales de CC. Es posible configurar las normas de CC, el periodo de visualizacion, la
actualizacion y la creacion de “Levey Jennings's Chart Reports” (Informes del grafico de
Levey Jennings), ademas de crear el grafico de CC en la pantalla de la pestana “QC Chart”
(Grafico de CC).

Pantalla de pestafia “QC Chart” (Grafico de CC) (serie GHb)
& SO1RP+ - o IEH

File View System Help

L L) = ©

Monitor GHb Result AlA Result Qc
Instrument ID | G8-1 v QC Material Group :
Cond1c1ones para crear un aﬁco de CC
QC Material :  999921674Lv2 ¥ QClot: v | Analyte: |sAlc% Var mod 7/ 6/2016 8/ 6/2006 O~

Cumulative Reference
Data Lab.

Expected

9.8833
.. 0.1168
v 2.2843 1.1828

8/2 I'_:w 8/3 I_,w 8/4, I;:-w.% 8/5 I_/w 8/6, I_:w lntormacwn sobre &én
Graficode CC grafico
QC Material : ~ 999921674Lv2 v| aclot: AB2080 v| Analyte:  [Fo% var v| period: | 7/ 62016 @~ | - | & 62016 H~

Cumulative Reference
Data Lab.

"w Mean } 11500, 11167

5D 0.4250 0.1329
- 2% 36.9565 11.9029
04

Expected

87472016 8/5/2016 8/6/2016 < > Detail

QC Material : ¥| QClot: | Analyte : | period: | 7/ 62006 O+ | - | 8/ 62016 @~

Cumulative | Reference

Expected Data Lab.

< > Detail

‘ Qc Chart )‘ Qc Material ) QC Rules Group Update Print
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Pantalla de pestafia “QC Chart” (Grafico de CC) (serie AlA)
& 501RP+ - olEN

File View System Help

e T ] O

Monitor GHb Result AlA Result Qc
Instrument ID | AIA-2000 v QC Material Group : v
QC Material : | 3180002602060000 ¥ QC Lot : 740026 v | Analyte: | #FT3 v| Pperiod: | 7/ 52006 @+ | - | g/ s/2006 O~
7 Cumulative | Reference
Expected Data Lab.
7 Mean : 56500, 5.4400 5.8000
. _M so 04750 0.2302 03500
v 84071 4.2318 6.0345
T T T 1
8/4/2016 8/5/2016 < > Detail
QC Material : 3180002602060000 ~| QC Lot : GT740026 ~| Analyte: |#FT4 | Period: | 7/ 52016 @~ | - | & 572016 v
24 Cumulative | Reference
] Biosced Data Lab.
1.6 Mean : 1,6000; 1.5200
'a_*__/—*\’*\,,/J sD 0.1500 0.0837
X cv 93750 5.5043
T T T 1
3/20 8/4/2016 8/5/2016 < > Detail
Qc Material : 3180002602060000 ¥| QC Lot : G740026 v| Analyte: |#TSH «| Period: | 7/ 52016 @ | - | & 52016 O
104 Cumulative | Reference
Expected Data Lab
8.0600
T e S ———
0.1140
N 1.4146
T T T 1
8/4/2016 8/5/2016 < > Detail
‘ Qc Chart )‘ QC Material ) QC Rules Group Update Print

Condiciones para crear un grafico de CC
Seleccione las condiciones desde cada menu desplegable para crear el grafico de CC.

Elemento Descripcion
“Instrument 1D” Identificacion del instrumento conectado al software
(Identificacion del S501RP+
instrumento)
“QC Material Group” Nombre del grupo del material de CC registrado
(Grupo del material de CC)
Material de CC Nombre del material de CC registrado
“QC Lot” (Lote de CC) Numero de lote del material de CC registrado
“Analyte” (Analito) Nombre del analito registrado
Introduzca las fechas del grafico de CC que se
“Period” (Period mostraran en el periodo de visualizacion.
eriod” (Periodo) También es posible seleccionar las fechas desde
el calendario.

4-9



Capitulo 4. Control de calidad

Grafico de control de calidad

Elemento

Descripcion

“X-axis” (Eje X)

Fecha en la que se obtuvieron los datos.

“Y-axis” (Eje Y)

Se muestran los datos.
Se usa el intervalo definido por la media +3DE.

-
(Punto de color rojo)

Punto de datos promedio (el promedio de los datos
de un dia)
El gréfico de lineas se crea conectando los puntos.

(Linea de color rojo)

Punto de datos.
Se muestran todos los puntos de datos de un dia.

(Punto de color magenta)

* Fecha en la que se realizo la actualizacion.
(Punto de color verde) Se muestra en el valor maximo del eje .
L Fecha en la que se realizd el mantenimiento.

Se muestra en el valor maximo del eje Y.

(Linea de color anaranjado)

La linea recta indica la media del intervalo de control
para el periodo de visualizacion especificado.

(Linea de color azul)

La linea recta indica la media £2DE del intervalo de
control para el periodo de visualizacion especificado.

(Linea de color verde)

La linea recta indica la media del material de CC
registrado en el laboratorio de referencia.

(Linea de color verde claro)

La linea recta indica la media +2DE del material de
CC registrado en el laboratorio de referencia.

Visualizaciéon/no visualizaciéon de media y media +2DE

Las lineas medias (

/ — )y las lineas medias +2DE (— /

) del intervalo de

control y del laboratorio de referencia pueden visualizarse o no seleccionando la casilla
de verificacion en el menu contextual que se muestra haciendo clic con el boton derecho

en cualquier parte del grafico.

Intervalo esperado

Valor del laboratorio de referencia

E;(pe&ed
Reference Lab. »

=
r v

“/‘

Show Mean Line
Show 2SD Line

Expected »

Reference Lab. » Show Mean Line

[v]
‘

| v || Show 2SD Line

Cuando la casilla de verificacidon no esta seleccionada, la linea no se mostrara.

las lineas medias (

El grafico de CC se basa en la media y la media +2DE obtenidas de los datos, y
[/ — )y lineas medias +2DE (— /

) se muestran en el

grafico de CC durante el periodo de visualizacién especificado.

Ademas, se puede crear un grafico de CC introduciendo los valores en la celda
de la media y la media £2DE. Consulte la Seccién 4.2.2 “Actualizacion” para
obtener mas informacion.

Informacién sobre el grafico
Se muestran “Mean” (Media), “SD” (DE) y CV para todos los periodos o el periodo

especificado.

Si hace clic en el botén “Detail” (Detalles), se pueden comprobar los datos

detallados del gréfico.

Informacidn sobre el grafico

Exg:tcated Cumulative  Reference
Data Lab.
Mean 0.8667
sSD 0.6750 0.1033
cVv 40.9091 11.9169
213 < > Detail }
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Elemento Descripcion

El valor de la media se calcula mediante la
siguiente formula, que se basa en los valores
“Range High” (Intervalo alto) y “Range Low”
(Intervalo bajo) especificados para el registro del
“Mean” | material de CC.

(Media) | Media = (Intervalo alto + Intervalo bajo)/2
Cuando los datos se hayan actualizado, siga la
férmula siguiente.

Media = (Total de todos los puntos de
datos/nameros de los puntos de datos)

Intervatlolde El valor de la DE se calcula mediante la siguiente
C?n rol formula, que se basa en los valores “Range High”

en tuncion (Intervalo alto) y “Range Low” (Intervalo bajo)

de los datos

especificados para el registro del material de CC.
esperados “SD” | DE = (Intervalo alto - Media)/2

(DE) Cuando los datos se hayan actualizado, siga la
féormula siguiente.

2 (X
DE = n(n-1)
CV% = (DE/Media)
El valor de CV se calcula a partir de los valores

cv de la Media y la DE anteriores.
(DE / Media) X 100
; , | La Media de los datos acumulados obtenidos de
(I\I\/I/Iggig) los puntos de datos para el periodo de

El intervalo visualizacion especificado
de control se La DE (desviacion estandar) de los datos

basa SEE) acumulados obtenidos de los puntos de datos

en los datos (DE) para el periodo de visualizacion especificado
acumulados El CV (coeficiente de variacién) de los datos
cvVv acumulados obtenidos de los puntos de datos

para el periodo de visualizacion especificado

o w - Se muestra el cuadro de dialogo “QC Data Detail”
Boton "Detail” (Detalles) | (petalles de los datos de CC).

< > El botdon cambia la celda de los datos esperados.
Botdn < | se usa para volver a los datos anteriores.

> | se usa para ir a los datos siguientes.
El numero de la derecha (#/n) junto a los botones
indica la cantidad de actualizaciones.

Antes de actualizar los datos, el intervalo de control se basa en los datos
esperados del material de CC.
Después de actualizar los datos, el intervalo de control se basa en los datos
acumulados.

Si hace clic en el botén “Detail” (Detalles), la media (el promedio de los datos de un dia),
las marcas de CC, los datos, etc. de cada punto de datos se muestran en el cuadro de
dialogo “QC Data Detail” (Detalles de los datos de CC). Cuando se selecciona la casilla de
verificacion “Void” (Nulo), la media se calcula sin los datos seleccionados.

Exg:tc;ed Cumulative  Reference
Data Lab.
Mean 0.8667
SD 0.6750 0.1033
cv 40.9091 11.9169
2id s = Detail
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Cuadro de dialogo “QC Data Detail”
o]

ta ooint Datail of th

QC Data Detail

data ooint -

(Detalles de los datos de CC) (serie GHb)

[ x|

Date

12/2/2014
12/3/2014
12/4/2014
12/5/2014
12/8/2014

Mean QC Flag

48
52
48
51
51
49

@0 R Ww N =

1 [12/1/2014 10:06:01 A

Calculation Decision
Flag Flag

Instrument
Flag

00

Data Void Comment

m]

DateTime

48

Cuadro de dialogo “QC Data Detail” (Detalles de los datos de CC) (serie AlA)

0]

Data point :

Close

QC Data Detail

Detail of the data point

Date

8/2/2016
8/3/2016
8/4/2016
8/5/2016

Mean QCHag

5.20
560
520
550
570

W

1 [8/1/2016

Instrument | Calculation| Decision
Flag Flag Flag

DateTime Data Void Comment

520 r

Close

Elemento

Descripcion

“‘Date” (Fecha)

Fecha en la que se obtuvieron los datos.

“‘Mean” (Media)

Punto de datos promedio (el promedio de los
datos de un dia).

“QC Flags” (Marcas de CC)

Las marcas de CC R1 a R6 si se afaden

(
“Date Time (MM/DD/YYYY
hh:mm:ss)” (Fecha y hora:
DD/MM/AAAA hh:mm:ss)

Fecha y hora en la que se recibieron los
datos del instrumento

“‘Data” (Datos)

Datos recibidos del instrumento

“Instrument Flag” (Marca del
instrumento)

Marca recibida del instrumento

“Calculation Flag” (Marca de
calculo)

* no se afade para la serie GHb

“Decision Flag” (Marca de
decision)

* no se afade para la serie GHb

Casilla “Void” (Nulo)

Es posible intercambiar entre habilitar y
deshabilitar el punto de datos seleccionando
o deseleccionando la casilla de verificacion.
Cuando se selecciona la casilla de
verificacion, la media se calcula sin los datos
seleccionados.

“Comment” (Comentario)

Se puede introducir un comentario (hasta
128 caracteres).
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Elemento de la

pestafia Descripcion
. ” Cuando hace clic en la pestana “QC Chart”
PGes’t?na dQCCghan (Gréafico de CC), se muestra la pantalla de la
(Grafico de CC) pestafia con el mismo nombre.

Cuando hace clic en la pestana “QC Material”
(Material de CC), se muestra la pantalla de la
pestana con el mismo nombre.

Pestafia “QC Material”
(Material de CC)

Elemento del boton Descripcion
Boton “QC Rules” Consulte la Seccion 4.3 “Normas de CC”.
(Normas de CC)
Botén “Group” Consulte la Seccién 4.2.1 “Configuracion del
(Agrupar) grupo del material de CC”.
Botén “Update” Consulte la Seccion 4.2.2 “Actualizacion”.

(Actualizacion)

D - Consulte la Seccién 4.2.3 “Impresion del informe
Boton “Print” (Imprimir) | 4 grafico de CC”.

4.2.1 Configuracion del grupo de materiales de CC
Los graficos de CC se pueden mostrar como un conjunto agrupando combinaciones de
materiales de CC. El grupo de CC se puede seleccionar desde el menu desplegable “QC
Material” (Material de CC) en las condiciones para crear el grafico de CC y los graficos de
CC combinados se muestran sin necesidad de configurar las condiciones para el analito
cada vez.
(1) Haga clic en el boton “Group” (Agrupar) en la pantalla “QC Chart” (Grafico
del CC).
(2) Seleccione una identificacion del instrumento del menu desplegable en el cuadro
de dialogo “QC Material Group” (Grupo del material de CC).
(3) Introduzca un nombre del grupo. Seleccione “QC Material Name” (Nombre del
material de CC), “QC Lot” (Lote de CC) y “Analyte” (Analito) del menu
desplegable en cada posicion de visualizacion (superior, media, inferior)

respectivamente.
(4) Una vez completadas todas las configuraciones, haga clic en el botén “Save”
(Guardar).
Cuadro de dialogo “QC Material Group” (Grupo del material de CC)
i QC Material Group B o QC Material Group
‘:‘::"W“ & = Name 999921674 I::‘f:ﬂ:; ° . Name 3\800026‘:205300d
QC Material Name 999921674Lv1 v QC Material Name 3180002602060000 bt
QC Lot AB2080 v Qclot: G740026
Analyte F% Var v Analyte #T3
| e e
QC Material Name 999921674Lv1 v QC Material Name 3180002602060000 -
Qc Lot AB2080 v QClat: G740026
Analyte SATc% Var v Analyte #FT4 -
QC Material Name 999921674Lv2 v QC Material Name 3180002602060000 v
QC Lot AB2080 v Qc Lot G740026
Analyte sA1c% Var v Analyte #TSH
Delete Save Delete Save
Close Close
Serie GHb Serie AIA
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Elemento

Cantidad
maxima de
caracteres

Descripcién

“Instrument ID”
(Identificacion del
instrumento)

No corresponde

Identificacion del instrumento conectado al
software 501RP+

“QC Material Group”
(Grupo del material
de CC)

No corresponde

Nombre del grupo del material de CC
registrado

“Name” (Nombre)

32

Introduzca un nombre para el grupo de
material de CC.

“Top” (Superior),
“Middle” (Medio) y
“Bottom” (Inferior)

No corresponde

Posicion de visualizacion

Se muestran los datos de “QC Material
Name” (Nombre del material de CC), “QC
Lot” (Lote de CC) y “Analyte” (Analito),
respectivamente.

Botdn “Delete”

No corresponde

Se elimina el grupo de material de CC

(Eliminar) seleccionado.

Botén “Save” N d Se guarda el grupo de material de CC que
(Guardar) O corresponde | s ha configurado.

Boton “Close” N d El cuadro de dialogo “QC Material Group”
(Cerrar) O corresponde (Grupo de material de CC) se cierra.

“Top” (Superior), “Middle” (Medio) y “Bottom” (Inferior) indican la posicion de
visualizacion del grafico de CC. No es necesariamente obligatorio configurar los
tres graficos.
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4.2.2 Actualizacion
Cuando se hayan recogido los resultados de los ensayos hasta cierto punto, el intervalo
de control basado en los datos esperados que se registraron en la pantalla de la pestafa
“QC Material” (Material de CC) cambia a los basados en los datos acumulados. En este
manual, esto se conoce como Actualizacion.

Cuando la actualizacion no se realiza en absoluto, se muestra el intervalo de control
basado en los datos esperados que se registran en la pantalla de la pestafia “QC Material”
(Material de CC).

Haga clic en el boton “Update” (Actualizacion) en la pantalla de la pestaina “QC Chart”
(Grafico de CC) para mostrar el cuadro de dialogo “QC Update” (Actualizacion de CC).
Para mostrar todos los datos no especificados, haga clic en la tecla de funciéon F2 en el
cuadro de dialogo “QC Update” (Actualizacion de CC).

Para mostrar los datos del periodo de visualizacion especificado, haga clic en la

tecla de funcion F3.

Ademas, es posible introducir los valores en las celdas “Mean” (Media), “SD” (DE) y CV
para cambiar el intervalo de control.

(1) Introduzca un periodo en el campo “Period” (Periodo) en Condiciones para crear
el grafico de CC.

(2) Haga clic en el boton “Update” (Actualizacion).

(3) Seleccione la casilla de verificacion para que la posicion de visualizacion del
grafico de CC se actualice en el cuadro de dialogo “QC Update” (Actualizacion
de CC).

(4) Verifique los valores de “Mean” (Media), “SD” (DE) y CV.

(5) Unavez completadas todas las configuraciones, haga clic en el botén “OK”
(Aceptar).

Si hace clic en el botén “Cancel” (Cancelar), la actualizacion se cancela.

Cuadro de didlogo “QC Update” (Actuanlizacién de CC)

) QC Update
Update expected data?
999921674Lv1 / AB2080 / sA1c% Var
Mean : 49583
T
ety SD 0.1429%
cv 23881813
Casilla de Informacion.del
actualizacion material deC
[ Middle ETERE
11.9169
10.1000 +
L] Bottom 01549 2
15339
F2:Al  F3:Select
OK Cancel
Elemento Descripcion

) , | Cuando se seleccionan las casillas de verificacion
Update checkbox” | «1q5 (Superior), “Middle” (Medio) y “Bottom”
(Casilla de (Inferior), se actualiza el grafico de CC
actualizacion) correspondiente.

Informacion del Nombre del material de CC, namero de lote del
material de CC material de CC registrado, nombre del analito.
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Se muestran la media y DE de los datos del
material de CC para el periodo de visualizacion

“Mean” (Media), especificado o de todos los datos.

“SD” (DE) También es posible introducir el valor.
(Intervalo de entrada:de -99999999,9999 a
99999999,9999).

Se muestra el CV de los datos del material de CC
para el periodo de visualizacion especificado o de
cv todos los datos.

También es posible introducir el valor.

(Intervalo de entrada:0,0000 a 100,0000).
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4.2.3 Impresién del informe del grafico de CC

El grafico de CC con comentarios se imprime en “Levey Jennings's Chart Report”
(Informe del grafico de Levey Jennings).

El informe se imprime por analito y se pueden imprimir hasta tres informes especificos
de analitos.

(1) Haga clic en el botén “Print” (Imprimir).
(2) Seleccione la casilla de verificacién del grafico de CC que desea imprimir en el
cuadro de dialogo “Select QC Chart” (Seleccionar grafico de CC).
(3) Introduzca un comentario. Escribir un comentario es opcional.
Haga clic en el botén “OK” (Aceptar). Haga clic en el botén “Cancel” (Cancelar)
para cerrar el cuadro de didlogo “Select QC Chart” (Seleccionar grafico de CC).
(4) Compruebe la vista previa de impresion y haga clic en el boton “Print” (Imprimir).
(5) Haga clic en el botén “Close” (Cerrar) para cerrar la vista previa de impresion.

Cuadro de didlogo “Select QC Chart” (Seleccionar grafico de CC).

Please Select the QC Chart

Comment

Top ‘ ‘

Middle ‘ ‘

Bottom ’ ‘

’ OK ‘ ‘ Cancel ‘

Informe del grafico de CC (serie GHb

‘ Pri"t ‘ Zoomln

Levey Jenning's Chart Report

Camment

QC Material Name - 999921 674Ly2 QClet:  AEADHO Ansiyte: sAdcKMar

Expected Data Cumulatve Data Raferance Lab.
hme &/6/2016
Mean 98500 Mean 98973 Mean
sD 02250 50 01169 sD
20843 o 11828 o

:,4'/\_,/

T T T T 1
8/1/2016  B/2/2016  B/3/2016  B/4/2016 8/5/2016  8/6/2016

QC Flag Data

A0S
842016
84342016
2/4/00 6
2/5/0016
2/6/2016

9/2/2016 4711 PM RpAdmin 11

ToROH
TOKYO RESEARCH CENTER
HAVAR AW, AVASE SH1 KANABAWA 2521123 LABAN
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Informe del grafico de CC (serie AIA

‘ Print ‘ ‘ ZoomQut ZoomiIn

Levey Jenning's Chart Report

Comment -

QC Material Name - 31 8000060006000

QClet: G006

Expacted Data

Cumulative Data Refarence Lat,

Mean
sD
(=

T/550E /50016
Mean 54400 Mean
sD 02302 5D
o aom8 o

74

6.5
64

54

S'S-M

454

&/1/2016

T T T 1
8/2/2016 8/3/2016 8/4/2016 8/5/2016

Date Mean

Qc Flag Data

T
21250016
2350016
8472006
8/5/206

9/2/20716 24633 PM ReAdmin

141
TOSOH
TOKYO RESEARCH CENTER
HATAKAWA, AYASE-SH| KANAGAWA 2521123 JPAN

“Levey Jennings's Chart Report” (Informe del grafico de Levey Jennings

Elemento

Descripcion

“Comment” (Comentario)

Se muestra el comentario introducido en el
cuadro de dialogo “Select QC Chart”
(Seleccionar grafico de CC)

“QC Material Name”
(Nombre del material de CC)

Nombre del material de CC registrado

“QC Lot” (Lote de CC)

Numero de lote del material de CC registrado

“Analyte” (Analito)

Nombre del analito registrado del material
de CC

Informacion sobre el grafico

Consulte la Seccioén 4.2 “Grafico de CC” para
obtener mas informacion

“QC Chart” (Grafico de CC)

Grafico de CC para el material de CC

“Date” (Fecha)

Fecha en la que se obtuvieron los datos

“Mean” (Media)

Punto de datos promedio

“QC Flags” (Marcas de CC)

Marcas de CC anadidas

“Data” (Datos)

Datos de cada punto de datos
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4.3

Normas de control de calidad

Seleccione si se habilitan o deshabilitan las normas de CC (R1 a R6) y establezca el
conjunto de valores de criterios en el cuadro de dialogo “Selectable Rules” (Normas
seleccionables). Los valores de criterios deben establecerse para cada instrumento.

4.3.1 Registro de las normas

1)
)

3

“4)

Haga clic en el boton “QC Rules” (Normas de CC).

Seleccione una identificacion del instrumento en el que se deben configurar las
normas de CC desde el menu desplegable del cuadro de dialogo “Selectable
Rules” (Normas seleccionables).

Introduzca los valores de criterios para las normas de CC (R1 a R5).

No seleccione la casilla de verificacion de la norma de CC que no se vaya a
utilizar.

Haga clic en el boton “OK” (Aceptar). Si hace clic en el botén “Cancel”
(Cancelar), la configuracion se cancela.

‘Cuadro de didlogo “Selectable Rules” (Normas seleccionables) (serie GHb) -

) Selectable Rules

Insrument ID : G8-1 v Last Updated : Wednesday, October 23, 2013 8:28:16 PM

[vl R1:One control observation exceeds the value of mean +/- 'n' SD. 'n'= 1.30:5
R2:One control observation exceeds the value of mean +/- 'n' SD. 'n'= 13015
[v] R3:Two consecutive control observations exceed the value of mean +/-'n' SD. 'n'= 2.00%
R4:The difference between two consecutive confrol observations exceeds the value of +/- 'n' SD. n'= 2003
R5:Four consecutive control observations exceed or fall the value of mean +/-'n' SD in the same n'= 3.00%
[vl R6:Ten consecutive control observations exceed or fall on the same side of the mean.

OK Cancel

Cuadro de dialogo “Selectable Rules” (Normas seleccionables) (serie AlA)

o] Selectable Rules =
Instrument ID: | AIA-2000 ¥| Last Updated :
R1:0ne control observation exceeds the value of mean +/- 'n" SD. n = 12015
R2:0One control observation exceeds the value of mean +/- 'n" SD. n' = 1.201%
R3:Two consecutive control observations exceed the value of mean +/- 'n" SD. n' = 2.00=
R4:The difference between two consecutive control observations exceeds the value of +/- 'n’ SD. n'= 2.00%
R5:Four consecutive control observations exceed or fall the value of mean +/- 'n' SD in the same direction. n'= 3.00%

Ré6:Ten consecutive control observations exceed or fall on the same side of the mean.

OK Cancel

Aunque el valor predeterminado son dos desviaciones estandar (2DE), si el
intervalo de DE es demasiado amplio, se puede establecer un valor mas bajo.

La fecha y hora de la ultima actualizacion se muestran en la parte superior
derecha de la pantalla.
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Marca de ..
. Descripcion
criterios
1 Una observacion de control excede el valor de la
R media * (valor especificado) x DE.
R Una observacion de control excede el valor de la

media + (valor especificado) x DE.

Dos observaciones de control consecutivas
R3 exceden el valor de la media + (valor
especificado) x DE.

La diferencia entre dos observaciones de control
R4 consecutivas excede el valor de la media + (valor
especificado) x DE.

Cuatro observaciones de control consecutivas
R5 exceden o estan por debajo de la media * (valor
especificado) x DE en la misma direccion.

Diez observaciones de control consecutivas
R6 exceden o siempre se encuentran por debajo de
la media.

Cuando la norma de CC se configura o cambia, los criterios del ultimo resultado
de ensayo de cada material de CC se ejecutan y se afiade la marca de CC
correspondiente.

Incluso si se cambia la norma de CC, la marca afiadida al resultado anterior
no cambia.
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Capitulo 5. Configuracién

51 Informacién general sobre la configuracién
El cambio de la configuracién del sistema que se ha establecido mediante el Asistente
para la configuracion del software 501RP+ (en lo sucesivo denominado “Setup Wizard”
[Asistente para la configuracion]), el registro del instrumento adicional y la incorporacion de
un usuario pueden llevarse a cabo en el cuadro de dialogo “Configuration” (Configuracion).
El cuadro de dialogo “Configuration” (Configuracion) consta de siete pantallas de
pestafias: “Instruments” (Instrumentos), “Host Computer” (Ordenador host), “Testfile”
(Archivo de prueba), “Option” (Opcién), “Add-on” (Complemento), “User Account”
(Cuenta del usuario) y “Name of Facility” (Nombre del centro).
Para ver cada hoja, haga clic en la pestafia correspondiente. Ademas, cuando hace clic
en el botdn “Start Wizard” (Iniciar asistente) en el cuadro de didlogo “Configuration”
(Configuracion), se ejecutara el asistente para la configuracién. La configuracion se
puede cambiar con el formulario del asistente.

Para ver el cuadro de didlogo “Configuration” (Configuracién), haga clic en “System”
(Sistema) > “Configuration” (Configuracion) en el menu.

Para obtener informacién sobre el asistente para la configuracion, consulte la Seccién 2.5
“Procedimiento del asistente para la configuracion”.

Configuration “
Add-on User Account Name of Facility
Instruments Host Computer Testfile Option
List of Instruments :
Instrument ID Model Port No. Baudrate Parity Data Bits  Stop Bits

G8-1(Variant) HLC-723 G8 COM3 (Port2) 9600 None 8 1

Add Edit Delete

‘ Start Wizard Close

La configuracion entrara en vigencia después de que se reinicie la aplicacion.

Para volver a configurar el ajuste en el cuadro de dialogo “Configuration”
(Configuracion), debe iniciar sesion como administrador.
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5.2 Instrumentos
El registro de los instrumentos que se conectaran al software 501RP+ y la edicion del
contenido de la configuracion, la eliminacién del instrumento y la configuracion de los
parametros que se utilizan para la comunicacién entre el software 501RP+ y los
instrumentos se pueden realizar en la pantalla de la pestafna “Instruments” (Instrumentos).
Los instrumentos registrados se muestran en la pantalla.

Pantalla de la pestaia “Instruments” (Instrumentos)

Configuration “
Add-on User Account Name of Facility
Instruments | Host Computer Testfile Option
List of Instruments :
Instrument ID Model Port No. Baudrate Parity Data Bits  Stop Bits
:1G8-1(Variant) HLC-723 G8 COM3 (Port2) 9600 None 8 1
Add Edit Delete
Start Wizard Close
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Cantidad
Elemento maxima de Descripcion
caracteres
“Model’ N Establezca el modelo del instrumento.
ode ° No es posible editar el modelo después del

(Modelo) corresponde registro.

“ D’ Introduzca la identificacion del instrumento

nstru_r_nen’; X para diferenciarlo.

fjldle.ntlflcamon 16 No es posible editar esta identificacion

el instrumento) después del registro.
Seleccione entre las siguientes opciones en el

“Analysis Mode” N menu desplegable (disponibles Unicamente

(Modo de ° d para la serie GHb): “Standard” (Estandar),

analisis) COrreésponde | “variant” (Variante) o “Beta Thalassemia” (Beta
talasemia).

. Y Seleccione el puerto que se utilizara para la

Poort No. No comunicacion con el instrumento en el menu

(N.° de puerto) corresponde desplegable.

“Baudrate” (Tasa No Se utiliza para la comunicacion del

de baudios) corresponde | instrumento.

“Parity” No Se utiliza para la comunicacion del

(Paridad) corresponde | instrumento.

“Data Bits” (Bits No Se utiliza para la comunicacion del instrumento.

de datos) corresponde

“Stop Bits” (Bits No Se utiliza para la comunicacion del instrumento.

de detencion) corresponde

“Analyte” No Seleccione el analito que utilizara el

(Analito) corresponde | instrumento.

“Version” 6 Introduzca la version del programa del

(Version) instrumento.

“Serial No” 6 Introduzca el nimero de serie del instrumento.

(N.° de serie)

 min Haga clic en el botén para guardar el contenido
Boton "OK No de la configuracién y cerrar el cuadro de
(Aceptar) corresponde dialogo.

Boton “Cancel” No Haga clic en el boton para cancelar la

(Cancelar) corresponde | operacion y cerrar el cuadro de dialogo.

y y Se registra un nuevo instrumento en el cuadro
Ii(\):[or(;_ Add No d de didlogo “Instrument Registration” (Registro
(Afiadir) corresponde | gg| instrumento).

Se edita la informacion del instrumento

seleccionada en el cuadro de dialogo

HI R H o ” R H I
Boton “Edit” No _ nstrument Registration” (Registro de
Edit d instrumento).

(Editar) COrresponde | No es posible editar el modelo ni la
identificacion del instrumento después del
registro.

La informacion del instrumento seleccionada

Boton “Delete” No en el cuadro de didlogo “Instrument

(Eliminar) corresponde | Registration” (Registro del instrumento)

se elimina.
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)

)

3
4

®)

(6)
7
®

Cuadro de dialogo “Instrument Registration’

Instrument Registration

’ (Registro gel instrumento)

Model | Analyte

Analysis Mode: | H

Instrument ID

Communication Settings
Port No
Baudrate :
Parity
Data Bits
Stop Bits

Instrument Information

Version:

Serial No.

oK Cancel ‘

Haga clic en el botén “Add” (Afadir) en la pantalla de la pestafia “Instruments”
(Instrumentos) para mostrar el cuadro de dialogo “Instrument Registration”
(Registro del instrumento).

Seleccione un modelo de instrumento en el menu desplegable y los analitos
disponibles se mostraran en la lista.

Introduzca un identificador del instrumento para su diferenciacion.

Seleccione un modo de analisis en el menu desplegable. Sin embargo, esto solo
esta disponible cuando se selecciona la serie GHb en el paso (2).

Seleccione los analitos que se utilizaran en el software 501RP+ y en el
ordenador host. Cuando hace clic en el botdn del analito, el color del botén
cambia a azul. Para anular la seleccion, vuelva a hacer clic en el mismo botén
del analito.

Configure el numero de puerto que se utilizara para la comunicacion del
instrumento.

Configure la version del programa del instrumento y el numero de serie del
instrumento. (Opcional).

Cuando todos los elementos estén configurados en el cuadro de dialogo
“Instrument Registration” (Registro del instrumento), haga clic en el botén “OK”
(Aceptar). La identificacion de instrumento registrado se muestra en la lista.

Es posible seleccionar un modo de analisis en el momento de iniciar el sistema.
Cuando se utiliza un instrumento con varios modos de analisis al cambiar los
modos de analisis en el software 501RP+, seleccione todos los analitos
requeridos para todos los modos de analisis. Se requieren algunos ajustes para
cambiar el modo de analisis. Consulte “Cambio de modo del dispositivo GHb” en
la Seccion 5.5 “Opcion” para obtener informacion sobre los ajustes.

Cuando el cable RS232C esta conectado al software 501RP+, el nimero de
puerto deberia ser el mismo que el nimero de puerto del UPort de MOXA.

La configuracion de la comunicacion de datos se ajusta para cada instrumento.
Para obtener mas informacion, consulte el “Apéndice D”.
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5.3 Ordenador host
Se pueden configurar los parametros de comunicacion para las comunicaciones del host.
Los protocolos para la conexién pueden afadirse en la pantalla de la pestafa “Host
Computer” (Ordenador host). Consulte “Especificaciones de las conexiones del ordenador
host del software 501RP+” para conocer el protocolo.

- Configuration u
Add-on User Account Name of Facility
Instruments Host Computer Testfile Option
Host
Connection PIANO(ASTM) v
Protcol :
Communication Setup for Host Computer
Port No. : COM2 (Port1) v| Baudrate : 38400 bps v
Parity : None v| DataBits: 8 v
Stop Bits : 1 v| Flow Control : None v
Auto Download : None 2
Query to Host Computer
® No Query © Query Specimen O Query All
Real-time Upload Option
2 No Upload ® Upload All Results O Upload Final Results
Auto Result Verification
O Disable O Final ® Rules
Start Wizard Close
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Host

Elemento

Descripcion

“Connection Protocol”
(Protocolo de conexion)

Seleccione “PIANQO” del menu desplegable.
*PIANO es un protocolo de conexion para el
software PIANO vendido por Tosoh Europe N.V.

Configuracién de la comunicacién del ordenador host

Elemento

Descripcion

“Port No.” (N.° de puerto)

Seleccione una opcion del menu desplegable.

“Baudrate” (Tasa de
baudios)

Seleccione una opcion entre 38400 bps,
19200 bps, 14400 bps 0 9600 bps.

“Parity” (Paridad)

Seleccione una opcion entre “None” (Ninguna),
“Odd” (Impar) o “Even” (Par).

“Data Bits” (Bits de datos)

Seleccione 80 7.

“Stop Bits” (Bits de detencion)

Seleccione una opcion entre 1, 2 0 1,5.

“Flow Control” (Control del
flujo)

Seleccione una opcion entre “None” (Ninguno),
“Xon/Xoff” (Protocolo XOn/XOff), “RTS” (Solicitud
de envio) o “RTS XON /xOFF” (Protocolo
XOn/XOff de solicitud de envio).

“Auto Download” (Descarga
automatica)

Seleccione “None” (Ninguna), 3 min, 5 min o
10 min (intervalo de descarga).

Elemento

Descripcion

“Query to Host Computer”
(Consulta al ordenador
host)

“No Query” (Sin consulta): la consulta no

se ejecuta para la comunicacion con el
ordenador host.

“Query Specimen” (Consultar muestra): la
consulta se ejecuta solo para las muestras, no
para el control registrado como material de
control de calidad.

“Query All” (Consultar todo): la consulta siempre
se ejecuta en el ordenador host.

Elemento

Descripcion

“Auto Result Verification”
(Verificacion automatica de
resultados)

Seleccione el estado de los resultados del
ensayo en el momento en que se obtienen.
“Disable” (Deshabilitar): pendiente sin
verificacion automatica.

Final: verificado mediante verificacion automatica.
“‘Rules” (Normas): cumple con las normas de
marcas.

Elemento

Descripcion

“Real-time Upload Option”
(Opcion de carga en tiempo
real)

Seleccione el funcionamiento con respecto a la
carga en tiempo real cuando el software 501RP+
reciba los resultados del ensayo proveniente de
los instrumentos.

“No Upload” (Sin carga): sin transmision al
ordenador host.

“Upload All Results” (Cargar todos los
resultados): todos los resultados se transmiten al
ordenador host.

“Upload Final Results” (Cargar los resultados
finales): se transmiten los resultados del ensayo
cuyo estado sea Final.
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54 Archivo de prueba
Se puede establecer una categoria, la cantidad de lugares decimales, el intervalo de
referencia y las comunicaciones del host por analito.
Cuando se deba instalar un archivo de prueba de un nuevo analito o se tenga que
modificar uno ya instalado, haga clic en el botén “Add” (Anadir) o “Edit” (Editar).

o Configuration _
Add-on User Account Name of Facility
Instruments Host Computer Testfile Option
List of Testfiles :
Analyte Test Code Category Dsggneal Ref‘,_gf: Al Ref“ zﬁnge Transmit
1 Ala% Var 510 Glycohemoglobin 1 0.0 0.0 v
2 A1b% Var 511 Glycohemoglobin 1 0.0 0.0 L
3 F% Var 512 Glycohemoglobin 1 0.0 0.0 i
4 |A1c% Var 513 Glycohemoglobin 1 0.0 0.0 Ci
5 sAlc% Var 514 Glycohemoglobin 1 0.0 0.0 Ci
6 A0% Var 515 Glycohemoglobin 1 0.0 0.0 Ci
7 H-V0% Var 516 Glycohemoglobin 1 0.0 0.0 i
8 H-V1% Var 517 Glycohemoglobin 1 0.0 0.0 Ci
9 H-V2% Var 518 Glycohemoglobin 1 0.0 0.0 Ci
10 TotalA1% Var 519 Glycohemoglobin 1 0.0 0.0 Ci
11 HbF% 522 Glycohemoglobin 1 0.0 0.0 v
v
Add Edit
Start Wizard Close
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Cantidad
Elemento maxima de Descripcion
caracteres
. , , No Nombre del analito.
Analyte” (Analito) corresponde | No es posible editar el analito.
“Test Code” (Cadigo No Cédigo de prueba del analito.
de prueba) corresponde | No es posible editar el codigo de prueba.
Introduzca el nombre de la categoria a la que
pertenece el archivo de prueba del analito.
“Category” (Categoria) 32 La entrada no es obligatoria, pero resulta muy
util para seleccionar un analito en el momento
de crear peticiones.
Establezca los digitos decimales relevantes
ara el resultado del ensayo (intervalo de
“Decimal Place” (Lugar No Zntrada: 0 : 9). yo (i
decimal) corresponde | « A menos que sea necesario, no modifique
esta opcion.
“Ref. Range Low” Defina el limite inferior del intervalo de
(Referencia de No q referencia del resultado del ensayo.
intervalo bajo) COIresponde | (|ntervalo de entrada: 0 a 999999,999999999)
“Ref. Range High” Defina el limite superior del intervalo de
(Referencia de No referencia del resultado del ensayo.
intervalo alto) corresponde | (intervalo de entrada: 0 a 999999,999999999)
Seleccione la casilla de verificacion si desea
Casilla de verificacion No enviar el resultado recibido del instrumento sin
“Transmit” (Transmitir) | corresponde la orden al ordenador host. (Solo disponible
para GHb).
Se muestra el cuadro de dialogo “Open
Boton “Add” (Afadir) No Testfile” (Abrir archivo de prueba) para afadir
corresponde | archivo de prueba.
Se muestra el cuadro de dialogo “Edit of
Botdn “Edit” (Editar) No Testfile” (Edicion del archivo de prueba) para
corresponde

editar un archivo de prueba.

Inclusion de un archivo de prueba
Se puede anadir un nuevo archivo de prueba de un analito que se venda después de la
instalacién de la aplicacion.

(1) Haga clic en el boton “Add” (Ahadir) en la pantalla de la pestafa “Testfile”
(Archivo de prueba) para mostrar el cuadro de dialogo “Open Testfile” (Abrir
archivo de prueba).

(2) Seleccione el tipo de archivo de prueba en el cuadro de didlogo “Open Testfile”
(Abrir archivo de prueba).

(3) Seleccione el archivo de prueba y haga clic en el botén “Open” (Abrir).

O

Cuando sea necesario afiadir un nuevo archivo de prueba de un analito, utilice el
archivo de prueba proporcionado por Tosoh.
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Edicion de un archivo de prueba
Se pueden establecer la categoria, la cantidad de lugares decimales, el intervalo de
referencia y las comunicaciones del host para cada analito. La edicion del archivo de prueba
se puede realizar en el cuadro de didlogo “Edit of Testfile” (Edicion del archivo de prueba).

(1)

(2)
3)
(4)

Seleccione el archivo de prueba que desea modificar en la pantalla de la pestafa
“Testfile” (Archivo de prueba).

Haga clic en el botén “Edit” (Editar).

Edite los elementos en el cuadro de dialogo.

Haga clic en el boton “OK” (Aceptar) para guardar el contenido de la
configuracion y cerrar el cuadro de didlogo.

Cuadro de dialogo “Edit of Testfile” (Edicion del archivo

de prueba)
> Edit of Testfile | x |
Anayte sA1c% Var
Test Code 514
Category Glycohemoglobin
Transmit [v] Transmit to Host Computer
Decimal Place 1
Reference Low 0.0
Reference High 0.0

OK Cancel

Si hace doble clic en cualquier parte de “List of Testfiles” (Lista de archivos de
prueba), aparece el cuadro de dialogo “Edit Testfile” (Editar archivo de prueba).

Los cambios realizados en el archivo de prueba solo se reflejaran en los
resultados recibidos después de haber implementado el cambio. En particular, la
“Transmit settings” (Configuracion de transmision) para la categoria
“Glycohemoglobin” (Glucohemoglobina) no se reflejara en los resultados recibidos
antes de que se realizaran los cambios.
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5.5 Opciodn
Se pueden configurar las normas de marca, la copia de seguridad automatica y la seleccién
del modo del dispositivo GHb en el momento de iniciar el sistema.

Configuration n
Add-on User Account Name of Facility
Instruments Host Computer Testfile Option
Flag Rules
GHb AlA
List of Flag Rules :
Flag Status Flag Comment Valid Date/Time
1 00 Final ¥ 2016/07/01 16:26:50
A
v
Add Edit Delete
Backup
[Vl Autornatic Backup
Backup Folder : CASO1RP+\Backup
Option for the GHb series
GHb Mode Selection : ¥ Show the GHb mode selection dialog at the time of starting the
Chromatogram Format: @ Format A (Default) O FormatB
Start Wizard Close

Configuracion de marcas
El estado (Final o “Pending” [Pendiente]) se puede especificar para la marca que se afiade
al resultado del ensayo. Cuando se afiade una marca, el estado del resultado del ensayo
se determina en funcién de la configuracion.

Cuadro de dialogo “Edit of Flag Rules (GHb)” (Edicién de normas
de marcas para la serie [GHb]) ‘
“ Edit of Flag Rules (GHb) n

Flag | Status Pending v

Flag Comment [v] Valid

OK Cancel

Cuadro de dialogo “Edit of Flag Rules (AlA)” (Edicion de normas de
marcas para la serie [AlA])

> Edit of Flag Rule (AIA) | x|
Flag v Status Pending v
Flag Comment [ Valid
OK Cancel
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Cantidad
Elemento maxima de Descripcion
caracteres
Introduzca el cédigo de criterios.
Consulte el Manual del operario del
“Flag” (Marca) > instrumento para obtener informacién sobre el
(GHb) cédigo de criterios y las condiciones de estos.
No es posible editar el cédigo de criterios
después del registro.
Seleccione el codigo de criterios.
Consulte el Manual del operario del
“Flag” (Marca) No instrumento para obtener informacion sobre el
(AIA) corresponde | coédigo de criterios y las condiciones de estos.
No es posible editar el cédigo de criterios
después del registro.
No Seleccione el estado (“Pending” [Pendiente] o
“Status” (Estado) corresponde Final) de los resultados en el momento en que
se reciben.
“Flag Comment”
(Comentario de 32 Introduzca un comentario para la marca.
marca)
Casilla “Valid” No Cua_ndo se selecpiona la casillq “Valid”
(Validar) corresponde (Validar), se confirma como valida la norma de
marca.
L Haga clic en el botén para guardar el
I(?At\actggta%K corre':gonde contenido de la configuracion y cerrar el
cuadro de dialogo.
Boton “Cancel” No Haga clic en el botén para cancelar la
(Cancelar) corresponde | operacion y cerrar el cuadro de dialogo.
an an Registre una nueva norma de marca en el
Boton "Add No cuadro de dialogo “Edit of Flag Rules”
(Afadir) corresponde | (Ejicion de normas de marcas).
La norma de marca seleccionada en “List of
Botén “Edit” No Flag Rules” (Lista de normas de marcas) se
(Editar) corresponde | puede editar en el cuadro de didlogo “Edit of
Flag Rules” (Edicién de normas de marcas).
.y ) La norma de marca seleccionada de “List of
Boton "Delete No Flag Rules” (Lista de normas de marcas) se
(Eliminar) corresponde | glimina.

La configuracién no es necesaria para todas las marcas. Configure solo las marcas
usadas para el criterio.

Copia de seguridad
Cuando se selecciona la casilla de verificacion “Automatic backup” (Copia de seguridad
automatica), se realiza la copia de seguridad automética. Los datos de la copia de
seguridad se almacenan en la carpeta especificada en el campo “Backup Folder”
(Carpeta de la copia de seguridad).

Se recomienda hacer una copia de seguridad de los datos en un disco externo por si
el disco duro fallase o no funcionase correctamente en el ordenador.
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Opcion para la serie GHb
Seleccién del modo de dispositivo GHb

Cuando se selecciona la casilla de verificacion “GHb Mode Selection” (Seleccion del
modo de GHDb) en la pantalla de la pestafia “Option” (Opcion), se muestra el cuadro de
dialogo “GHb Mode Selection” (Seleccion del modo de GHb), que se muestra a
continuacion, cuando inicia el sistema.
El modo de analisis se puede cambiar en el cuadro de didlogo.
Aungue se cambie el modo de andlisis en el software 501RP+, el modo de ensayo en
cada instrumento no cambia. Cambie el modo en cada instrumento y sustituya los
tampones de elucién y la columna.

GHb Mode Selcetion

Instrument ID Analysis Mode

G8-1 Variant v

[[] Do not show this dialog box again.

| OK Cancel

Cuando se selecciona la casilla de verificacion “Do not show this dialog box again’
(No volver a mostrar este cuadro de dialogo), el cuadro de dialogo “GHb Mode
Selection” (Seleccion del modo de GHb) no aparecera cuando inicie el sistema.

Si desea que vuelva a aparecer, seleccione esta casilla de verificacion.

Formato del cromatograma
Elija el formato del cromatograma para los informes de cromatogramas.

Formato A (predeterminado) Formato B

[ -
0.0 15.0 5.0

0.0

0.5

1.0
?i 0o

1.5 4 0.0 0.5 1.0 1.5
[mir]

Eje X: tiempo [min] Eje Y: area% Eje X: area% Eje Y: tiempo [min]

[%]

[min]

El cambio del formato no se aplica a los informes de cromatogramas ya creados.

Si la conexion de la serie GHb no esta registrada en el software 501RP+, |la
opcioén para “Option for the GHb series” (Opcion para la serie GHb) no se puede
especificar.

=
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5.6 Complemento
El software 501RP+ dispone de dos tipos de softwares complementarios. El software
complementario basico se utiliza para comprobar los datos recibidos del instrumento. El
software complementario opcional se utiliza para registrar las comprobaciones diarias y
contabilizar la cantidad de ensayos hechos en los instrumentos, entre otras funciones. Es
posible eliminar de la barra de herramientas el boton del software complementario
opcional cuando no se usa. Ademas, la posicion del boton del software complementario se
puede cambiar para facilitar su uso. No obstante, el botdn de software complementario
basico no se puede eliminar.

Los botones del software complementario opcional que no se necesiten se pueden
eliminar desmarcando la casilla de verificacion junto al boton correspondiente. La posicion
del botdn del software complementario en la barra de herramientas se puede mover hacia
arriba y hacia abajo haciendo clicen A V.

El botén de software complementario en “List of Optional Add-on Software” (Lista de
software complementario opcional) de la parte superior se muestra en la barra de
herramientas siguiendo el orden de izquierda a derecha.

“ Configuration u

Instruments Host Computer Testfile Option

Add-on User Account Name of Facility

List of Basic Add-on Softwares -

Name Description ~

Displays the measurement result received from the GHb device

< >

List of Option Add-on Softwares :

Name Description A

Itwill keep a record of maintenance and daily check. A

594
2 @‘j‘i

i
5 @ﬁp
©

GHb Library It can Search the abnormal Hb from the library.

S

GHb Trace Itwill trace the r 1t result from the i 1 of the reagent.

3]

GHb Statistics Itwill calculate the consumption of reagents.

GHb Chart Itwill create a trend chart from the measurement result.

]

Qc Itwill quality control from the control results of the the device.

Start Wizard Close

Elemento Descripcion
“List of Basic El software complementario que aparece en la lista
Add-on Software” es basico.
(Lista de software
complementario basico)
“List of Optional El software complementario que aparece en la lista
Add-on Software” es opcional.
(Lista de software
complementario
opcional)
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“Checkbox” (Casilla de

Establezca si desea ver o no el software
complementario en la barra de herramientas.

verificacion) Cuando se selecciona la casilla de verificacion, se
muestra el software complementario.

A La fila indicada sube cuando hace clicen A.

v La fila indicada baja cuando hace clicen V.

“List of Basic Add-on Software” (Lista de software complementario basico)

No es posible quitarla de la barra de herramientas ni cambiarla de posicion.

Elemento

Descripcion

“GHb Result”
(Resultado de GHb)

Se muestran los resultados obtenidos del
instrument GHb.

“AlA Result” (Resultado
de AIA)

Se muestran los resultados obtenidos del
instrument AlA.

“List of Optional Add-on Software” (Lista de software complementario
opcional)

Es posible quitarla de la barra de herramientas y cambiarla de posicién.

Elemento

Descripcion

“Journal” (Diario)

Se guardan los registros del mantenimiento y las
comprobaciones diarias realizadas en cada instrumento.

“GHb Library”
(Biblioteca de GHb)

Los datos de hemoglobina (Hb) anormal almacenados
se utilizan para compararlos con el resto de los datos
de medicién.

“GHb Trace”
(Trazabilidad de GHb)

Se lleva a cabo la trazabilidad de reactivos.

“GHb Statistics”
(Estadisticas de GHb)

Por instrumento, se muestra la cantidad total de
mediciones para cada tipo de muestra y la cantidad total
de mediciones.

“AlA Chart” (Grafico
de AIA)

El grafico de tendencias se crea con los datos
de medicion.

“AlA Statistics”
(Estadisticas de AlA)

Por instrumento, se muestra la cantidad total de
mediciones para cada tipo de muestra y la cantidad total
de mediciones.

“GHb Chart” (Grafico
de GHb)

El grafico de tendencias se crea con los datos
de medicion.

Control de calidad (CC)

El control de calidad se realiza mediante la creacion de
un grafico para tal fin correspondiente al material de
control de calidad especificado.
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5.7

Cuenta de usuario

Es posible registrar usuarios y editar o eliminar la informacién de usuario registrada en la
pantalla de la pestana “User Account” (Cuenta de usuario).
Los usuarios registrados se muestran en “List of Users” (Lista de usuarios).

Instruments

Add-on

List of Users :

Configuration

Host Computer Testfile

User Account Name of Facility

Option

User Name
RpAdmin

RpUser

Start Wizard

Authority Expiration Date Comment
Administrator  12/31/2016
Operator 12/31/2016
Add Edit

Close

Registro de la cuenta de usuario
Se puede registrar una nueva cuenta de usuario.

(1)
)

(3)

(4)

Delete

Haga clic en el boton “Add” (Afadir) en la pantalla de la pestafia “User Account”
(Cuenta de usuario).
Complete los campos “User Name” (Nombre de usuario), “Password”
(Contrasena) y “Password (Confirm)” (Confirmacién de contrasefia) en el cuadro
de dialogo “User Account” (Cuenta de usuario).
Seleccione un nivel de “Authority” (Permiso) en el menu desplegable e introduzca
la informacién correspondiente en “Expiration Date” (Fecha de vencimiento) y
“Comment” (Comentario). Escribir un comentario es opcional.

Haga clic en el boton “OK” (Aceptar). El usuario se afiade a la “List of Users”
(Lista de usuarios).
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Cuadro de dialogo “User Account” (Cuenta de usuario)

User Name :

Password :

User Account

Password (Confirm) :

Authority : Expiration Date :

Operator v 12/15/2015 B~

Comment

OK Cancel
Cantidad
Elemento maxima de Descripcion
caracteres

“User Name” Introduzca un nombre de usuario.
(Nombre de 16 No es posible editarlo después del registro.
usuario)
; ) Introduzca una contrasefia.
Password 16 No se puede mostrar en “List of Users” (Lista de
(Contrasefia) usuarios).
“Password Vuelva a introducir la misma contrasefia.
(Confirm)” 16 No se puede mostrar en “List of Users” (Lista de
(Confirmacion de usuarios).
contrasefia)
“Authority” No Seleccione “Operator” (Operario) o “Administrator”
(Permiso) corresponde | (Administrador).
“Expiration Date” Configure una fecha de vencimiento para la
(Fecha de No contrasefia seleccionando o introduciendo la fecha
vencimiento) corresponde | hasta el 31/12/9998.
“Comment” 32 Introduzca un comentario para la cuenta de
(Comentario) usuario. Escribir un comentario es opcional.
Botén “OK” No Haga clic en el botdn para guardar el contenido de
(Aceptar) corresponde | la configuracion y cerrar el cuadro de dialogo.
Botdn “Cancel” No Haga clic en el botén para cancelar la operacion y
(Cancelar) corresponde | cerrar el cuadro de dialogo.

N Se puede afadir una nueva cuenta mediante el
Boton "Add No cuadro de dialogo “User Account” (Cuenta de
(Anadir) corresponde usuario).

La informacion del usuario seleccionado en “List of
Botén “Edit” No Users” (Lista de usuarios) se puede editar en el
(Editar) corresponde cuadro de dialogo “User Account” (Cuenta de
usuario).
Botdn “Delete” No El usuario seleccionado en “List of Users” (Lista de
(Eliminar) corresponde | usuarios) se puede eliminar.
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Edicién de la informaciéon del usuario
Edite la informacién del usuario. Sin embargo, el nombre de usuario no se puede cambiar.

)

)
©)

“4)

Seleccione el usuario que desea modificar en la pantalla de la pestana “User
Account” (Cuenta de usuario).
Haga clic en el boton “Edit” (Editar).

Edite la informacion del usuario mediante el cuadro de dialogo “User Account”
(Cuenta de usuario).
Haga clic en el boton “OK” (Aceptar) para actualizar la edicion.

Eliminacion de la cuenta de usuario
Elimine una cuenta de usuario. Una vez eliminada esta cuenta, no puede recuperarse.

()

8
C)

Seleccione el usuario que desea eliminar en la pantalla de la pestana “User
Account” (Cuenta de usuario).

Haga clic en el botén “Delete” (Eliminar).

Aparecera un cuadro de dialogo en el que se le preguntara si desea eliminar el
usuario. Haga clic en el boton “Yes” (Si).
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5.8 Nombre del centro
Se puede configurar la informaciéon que se desea imprimir en el pie de pagina del informe
generado por el software 501RP+. Consulte la Seccion 2.5.2 “Nombre y direccion del centro”.

Configuration “
Instruments Host Computer Testfile Option
Add-on User Account Name of Facility
Name of Facility :
Address and Phone :
Logo Picture :
Start Wizard Close
Cantidad
Elemento maxima de Descripcion
caracteres
Introduzca el nombre del centro que se imprimira
Nombre del centro 32 . e ) q P
en el pie de pagina del informe.
“Address and Introduzca la direccion y el nimero de teléfono
Phone” (Direccion 100 del centro que deben imprimirse en el pie de
y teléfono) pagina del informe.
“Logo picture” No Defina el logotipo que debe imprimirse en el pie de
(Imagen del pagina del informe. Los formatos de archivo
- corresponde | . . w o w oW w »
logotipo) disponibles son “ico”, “jpg” y “bmp”.
Ejemplo
10 a1} 77 40 665
) ag 47 43 461
10 Le]] 6.3 43 o

TOSOH Tokyo Reseach Center
i ! 2743-1 Hayakawa Ayase-si Kanagawa. Japan
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Capitulo 6. Mantenimiento

6.1 Registro de mantenimiento
El software 501RP+ puede registrar la comprobacion diaria, realizada en cada
instrumento, y el mantenimiento, realizado cuando se genera un error o de forma
periddica. El software 501RP+ puede llevar a cabo una gestién integral de los registros de
las comprobaciones diarias y el mantenimiento, pero el instrumento no puede hacer esto.

PS SO1RP+ - oIl
fle View System Hel

M

Monitor  GHoResu] | Joumal

12/ 82014 9~ - 12/1512014 -~ Refresh

List of Maintenance Records

Field Engineer and

SeniceType  SewviceDale ' Gompany Instrument ID Problem, Error Code Comecia Action s Reptaced. | 8

< >

Daily Check ) Maintenance ) Add Print

6.1.1 Visualizacion del registro de mantenimiento
El registro de mantenimiento se puede introducir y guardar en la pantalla “Journal”
(Diario).
El personal de mantenimiento utiliza el registro de mantenimiento, pero todos los usuarios
pueden ver este registro independientemente de su permiso de usuario. El registro de
mantenimiento realizado por un usuario que no sea el personal de mantenimiento es util
para el mantenimiento futuro.

El registro de mantenimiento se muestra en la lista de la pantalla de la pestaia
“Maintenance” (Mantenimiento) de la pantalla “Journal” (Diario).

Establezca un periodo para el que se mostraran los registros y haga clic en el boton
“Refresh” (Actualizar). Se muestran los registros durante el periodo especificado.
Cuando no se muestren ciertos registros, ajuste el ancho de la celda.

(1) Haga clic en el botén “Journal” (Diario).

(2) Haga clic en la pantalla de la pestafia “Maintenance” (Mantenimiento).

(3) Introduzca un periodo o seleccione las fechas del calendario y haga clic en el
boton “Refresh” (Actualizar).
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“List of Maintenance Records” (Lista de registros de mantenimiento)
Elemento Descripcion

Elija “Service Intervention” (Intervencion de

servicio) o “Preventive Maintenance”

(Mantenimiento preventivo).

“Service Date” (Fecha Fecha en la que se realizé el mantenimiento.

del servicio)

“Field Engineer and Informacion para la persona que realizé el

Company” (Ingeniero de | mantenimiento.

campo y empresa)

“Service Type” (Tipo de
servicio)

“Instrument ID” Identificacion del instrumento en el que se realiz6
(Identificacion del el mantenimiento.

instrumento)

“Problem, Error Code” Informacién, como un error.

(Problema, cédigo

de error)

“Corrective Action and Contenido del mantenimiento realizado.

Replaced Parts”
(Medida correctiva y
piezas sustituidas)

“Defective and Informacion de las piezas sustituidas.
Replaced Parts” (Piezas
defectuosas y
sustituidas)

“Recorded Date/Time” Fecha en la que se introdujo el registro de
(Fecha y hora del mantenimiento.
registro)

Establezca un periodo durante el cual se puedan
visualizar los registros de mantenimiento. También
es posible seleccionar las fechas desde el

“Display Period”
(Periodo de
visualizacion)

calendario.

Después de configurar el periodo de visualizacion,
Boton “Refresh” haga clic en este boton. Se actualiza la “List of
(Actualizar) Maintenance Records” (Lista del registro de

mantenimiento).
Boton “Add” (Anadir) Afade un nuevo registro de mantenimiento.

Muestra una vista previa de impresion del registro

Boton “Print” (Imprimir) | 4" htenimiento.

La busqueda y el periodo de visualizacién de los registros se basan en la fecha de
servicio, no en la fecha y hora de registro.

6.1.2 Inclusién del registro de mantenimiento
El registro de mantenimiento se crea introduciendo el contenido del mantenimiento en el
cuadro de dialogo “Addition of Maintenance Record” (Inclusion del registro de mantenimiento).
El registro de mantenimiento realizado por un usuario que no sea el personal de
mantenimiento es Util para el mantenimiento futuro.

(1) Haga clic en el boton “Journal” (Diario).

(2) Haga clic en la pantalla de la pestafia “Maintenance” (Mantenimiento).

(3) Haga clic en el boton “Add” (Afadir).

(4) Introduzca la fecha del servicio, el contenido del mantenimiento, etc. en el cuadro de
dialogo “Addition of Maintenance Record” (Inclusion del registro de mantenimiento).

(5) Haga clic en el botén “OK” (Aceptar).
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Cuadro de dialogo “Addition of Maintenance Record” (Inclusién del
servicio de mantenimiento)

Addition of Maintenance Record ﬂ
Service Type

® Senmvice Intervention Preventive Maintenance

Service Date
121152014 @~

Field Engineer and Company :
TOSOH

Instrument ID :

G8-1 v

Problem, Error Code

The needle is bent.

Corrective Action and Replaced Parts :
Replace the needle

Defective and Replaced Parts
Needle]

OK Cancel

Cuadro de dialogo “Addition of Maintenance Record”
(Inclusion del servicio de mantenimiento)

Cantidad
Elemento maxima de Descripcion
caracteres
Seleccione “Service Intervention”
“Service Type” (Tipo No (Intervencion de servicio) o “Preventive
de servicio) corresponde Maintenance” (Mantenimiento
preventivo).

; , ) Introduzca la fecha en la que se realiz6
Service Date” No el mantenimiento. También es posible
(Fecha del servicio) corresponde | geleccionar una fecha del calendario.
“Field Engineer and Introduzca la informacion sobre la
Company” (Ingeniero 64 persona que realizé el mantenimiento.
de campo y

empresa)

“Instrument ID” Seleccione o introduzca la identificacion
(Identificacion del 32 del instrumento en el que se realizo el
instrumento) mantenimiento.

“Problem, Error Introduzca la informacién, como un
Code” (Problema, 1024 error.

cédigo de error)

“Corrective Action Introduzca el contenido del

and Replaced Parts” mantenimiento realizado.

) , 1024

(Medida correctiva y

piezas sustituidas)
“Defective and Introduzca la informacion de las piezas
Replaced Parts” 1 sustituidas.

. 024

(Piezas defectuosas
y sustituidas)
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6.1.3 Impresion del registro de mantenimiento
El informe de mantenimiento se puede imprimir. Cada registro se imprime en un papel
tamarfo A4 o carta.

(1) Haga clic en el botén “Print” (Imprimir) en la pantalla de la pestafia “Maintenance”
(Mantenimiento) de la pantalla “Journal” (Diario).

(2) Compruebe la vista previa de impresion y haga clic en el boton “Print” (Imprimir).

(3) Haga clic en el botén “Close” (Cerrar) para cerrar la vista previa de impresion.

‘ Print ‘ ‘Zoom Out ‘ Zoom In FitPage Next

Maintenance Report

ServiceType :
Service Date Fieid Engineer and Company
12/15/2014 [TOSOH

Instrumant 1D
8-1

Problem, Eror Code
[The needle i bent.

Corective Mesures, Repair Action ©
[Replace the needie.

Defective and Replaced Parts -
Neadie

12/15/2014 33439 PM 1”1
TOSOH CORPORATION
TOKYO RESEARCH CENTER
HAYAKAWA, AYASE-SHI, KANAGAWA 2521123, JAPAN

Todos los registros de mantenimiento que se muestran en “List of Maintenance
Records” (Lista de registros de mantenimiento) se imprimen al mismo tiempo.
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6.2 Copia de seguridad

La configuracion de la copia de seguridad automatica, que puede habilitarse o
deshabilitarse, y la carpeta de copia de seguridad se pueden seleccionar en el dialogo

“System Backup” (Copia de seguridad del sistema) en “SetupWizard” (Asistente para la

configuracion) o “Configuration” (Configuracion) del software 501RP+.

Cuando se selecciona la casilla de verificacion, la copia de seguridad automatica se
realiza en el momento de iniciar el sistema.

S501RP+ SetupWizard

System Backup
Please specify action and a folder for System backup.

¥ Automatic Backup

Backup Folder
C:\501RP+\Backup

Cancel

Cuando se produce un fallo en el disco duro o una anormalidad en la base de datos, esta se

=]

Prev

puede recuperar desde los datos de copia de seguridad guardados antes del fallo.

La copia de seguridad cubre los parametros requeridos para el funcionamiento del software

501RP+ vy la base de datos de los datos del ensayo.

Parametros necesarios para el funcionamiento

Nombre del archivo

Uso

AddOn.ini

Informacion de la estructura de la pantalla

SetupWizard.ini

configuracion

Parametros configurados en el asistente para la

SysConfig.ini

Parametros de los entornos de funcionamiento generales
para el software 501RP+

Base de datos

Nombre de la base

Nombre del archivo

de datos de copia de Uso
seguridad

“GHb Library” GHbLibrary.bak Datos de “Hb Variant Library”
(Biblioteca de (Biblioteca de variantes de Hb)
GHB)
“Journal” (Diario) Journal.bak Datos de comprobacion diaria y datos

de registro de mantenimiento
Control de calidad | QC.bak Datos de control de calidad
(CC)
“Reagent” Reagent.bak Datos de la trazabilidad de reactivos
(Reactivo)
RPLog RpLog.bak Registro de errores
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RpMaster RpMaster.bak Datos como el archivo de prueba, la
informacion del usuario, la norma de
marcas, etc.

Spec YYYY-000X | Spec YYYY-000X.bak | El nombre del archivo consta del afio y
los niumeros secuenciales.

Cuando se cambie el afo o la base de
datos supere el tamafio especificado,
se proporcionaran nuevos numeros de
cuatro digitos.

TempOrder TempOrder.bak Datos de 6rdenes

Las subcarpetas (“Backup1” [Copia de seguridad 1] y “Backup2” [Copia de seguridad 2]) se
crean en la carpeta de la copia de seguridad especificada y los datos de copia de seguridad
de dos generaciones se guardan en cada subcarpeta. “Backup” (Copia de seguridad) utiliza
“Backup1” (Copia de seguridad 1) y “Backup2” (Copia de seguridad 2) alternativamente. Por
lo tanto, busque la copia de seguridad mas reciente consultando la fecha de la ultima
modificacion de las carpetas.

Cuando se requiera una copia de seguridad de la base de datos, péngase en
contacto con sus representantes locales de Tosoh.

Los datos que se pueden utilizar para la recuperacion son los que se obtienen en el
ultimo inicio de la aplicacion 501RP+ antes del fallo del sistema.

H O

La carpeta de los datos de copia de seguridad debe guardarse en una unidad de
disco duro que sea diferente de aquella en la que se guarda la aplicaciéon 501RP+.
Evite guardar la carpeta de la copia de seguridad en una unidad de red.

Compruebe que la unidad de disco duro tenga espacio suficiente para guardar la
carpeta de la copia de seguridad.

Poin

-
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: Apéndice A Permisos del usuario /

Las operaciones estan limitadas en funcién del permiso del usuario.
A continuacion se describen los datos de cada permiso del usuario.

Datos de los permisos del usuario

Complemento Funcion “Operator” | “Administrator”
Software incorporado (Operario) | (Administrador)
“Journal” (Diario) Diario de comprobaciones Disponible Disponible
diarias y mantenimiento
g(;eea:sloa?/ode solicitudes Disponible Disponible
' Registro, edicion y eliminacién de Disonibl Disponibl
Control de calidad materiales de CC Isponible Isponible
(CC) Creacion de graficos de CC Disponible Disponible
Actualizacion Disponible Disponible
Cambio de las normas de CC Disponible Disponible
Verificaciéon de los resultados o o
del ensayo Disponible Disponible
"GHb Result’ Edicion de la identificacion de
(Resultado de GHb) la muestra Disponible Disponible
Carga Disponible Disponible
“GHb Chart” (Grafico | Creacion de graficos de N N
de GHb) tendencias Disponible Disponible
“GHb Statistics” Creacion de graficos de - -
P o Disponible Disponible
(Estadisticas de GHb) | estadisticas
“GHb Trace” Registro de reactivos Disponible Disponible
(Trazabilidad de GHb) §§.g:;rg‘;§gt° de los resultados Disponible Disponible
Registro de la biblioteca Disponible Disponible
Eliminacion de la biblioteca No disponible Disponible
“GHb Library” Eliminacion de la biblioteca Disponible Disponible
(Biblioteca de GHb) | del usuario
Importacion de la biblioteca Disponible Disponible
Exportacién de la biblioteca Disponible Disponible
Verificacion de los resultados - N
del ensayo Disponible Disponible
“AlA Result” — - —
Edicion de la identificacion de o N
(Resultado de AlA) la muestra Disponible Disponible
Carga Disponible Disponible
“AlA Chart” (Grafico de | Creacion de graficos N ——
AIA) de tendencias Disponible Disponible
“AlA Statistics” Creacion de graficos Disponible Disponible
(Estadisticas de AlA) | de estadisticas
Creacion de 6rdenes Disponible Disponible
Monitoreo Consulta y descarga Disponible Disponible
Verificacion de los resultados o o
Disponible Disponible

del ensayo
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, o, “Operator” | “Administrator”
Menu Funcion . .
(operario) | (Administrador)
Configuracién del nombre No disponible Disponible
del centro
Conﬂgur.aCIon de la cuenta No disponible Disponible
de usuario
« . Cor_1f|guraC|on de No disponible Disponible
Configuration los instrumentos
(Configuracion) Configuracion del ordenador host | No disponible Disponible
Configuracion de la opcién No disponible Disponible
Configuracién del complemento No disponible Disponible
Configuracion del archivo No disponible Disponible
de prueba
“Setup Wizard”
(Asistente para la Configuracion del sistema No disponible Disponible
configuracion)
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Apéndice B Coédigos de prueba

Los codigos de prueba del analito se pueden utilizar en el software 501RP+ de la siguiente

manera.
$ Serie GHb
5di HLC-723
Analito COdlg% e
[nEloE G8 G111
FP% Std 500
A1a% Std 501
A1b% Std 502
F% Std 503 Disponible
“Standard Mode” o . .
(Modo estandar) IA1c% Std 504 Disponible
sA1c% Std 505
A0% Std 506
TotalA1% Std 507 No disponible
IFCC Std 508 Disponible
2 di HLC-723
Analito COd'g% =
prueba G8/GX G111
No . .
0,
FP% Var 509 disponible Disponible
A1a% Var 510
A1b% Var 511
o,
F% Var 512 Disponible
IA1c% Var 513
sA1c% Var 514
“ariant Mode” A0% Var 515 Disponible
(Modo variante) H-V0% Var 516
H-V1% Var 517 . )
No disponible
H-V2% Var 518
TotalA1% Var 519
IFCC Var 520
No Disponible
_ 0,
H-VAR% Var 521 disponible
2 i HLC-723
Analito COd'g% i
prueba G8 G111
HbF% 522
HbA0% 523
HbA2% 524 Disponible
“B-Thalassemia Mode” HbD+% 525 P Disponible
(Modo B-talasemia) HbS+% 526
HbC+% 527
No
o,
HbE+% 528 disponible

O Serie AIA
Consulte los archivos de prueba de la serie AlA.
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: Apéndice C “Mensaje de error” /

En este capitulo se describe el contenido de los mensajes de error.

Mensajes de error (instrumentos)

“ETX could not be received from the instrument within twenty seconds” (No se pudo recibir
ETX desde el instrumento en un plazo de veinte segundos).

“The data of the following record could not be received from the instrument” (No se pudieron
recibir los datos del siguiente registro del instrumento).

“The assay result received from the instrument could not be restored” (No se pudo restaurar
el resultado del ensayo recibido desde el instrumento).

“All assay results could not be received from the instrument” (No se pudieron recibir todos los
resultados del ensayo desde el instrumento).

“The assay mode set on the 501RP+ was not same with that of the instrument whose data

was received on the 501RP+” (EI modo del ensayo configurado en el software 501RP+ no
era el mismo que el del instrumento cuyos datos se recibieron en el software 501RP+).

“The data of the result measured using an unknown analysis mode was received”
(Se recibieron los datos del resultado medido con un modo de andlisis desconocido).

“The hardware detected a framing error” (El hardware detect6 un error de estructura).

“A character-buffer overrun has occurred.” (Se produjo un exceso de bufer de caracteres).
El siguiente caracter se perdera.

“An input buffer overflow has occurred. There is either no room in the input buffer, or a
character was received after the end-of file (EOF) character” (Se produjo un sobreflujo del
bufer de entrada: o no hay lugar en el bufer de entrada o se recibié un caracter después del
caracter de final del archivo [EOF]).

“The hardware detected a parity error” (El hardware detect6 un error de paridad).

“The transmit buffer was full while trying to queue a character” (El bufer de transmision estaba
lleno mientras se intentaba poner en cola un caracter).

Mensajes de error (ordenador host)

“An error has occurred while creating a message to the host computer” (Se produjo un error
al momento de crear un mensaje para el ordenador host).

“There was no order record in the order received from the host computer” (No habia ninguna
orden de registro en la orden recibida del ordenador host).

“The specimen ID was not set in the order received from the host computer” (La identificacion
de la muestra no se configurd en la orden recibida del ordenador host).

“The material was not set in the order received from the host computer” (El material no se
configurd en la orden recibida del ordenador host).

“No response to a query was received from the host computer (Time out)’ (No se recibid
respuesta a una consulta del ordenador host [tiempo de espera agotado]).

“No response to ENQ was received from the host computer (Time out)” (No se recibi6 ninguna
respuesta a ENQ del ordenador host [tiempo de espera agotado]).

“No response to ACK was received from the host computer (Time out)” (No se recibié ninguna
respuesta a ACK del ordenador host [tiempo de espera agotado]).

“The frame could not be received from the host computer (Time out)” (No se pudo recibir la
estructura del ordenador host [tiempo de espera agotado]).

“There is no message to be transmitted to the host computer” (No se transmitié ningun
mensaje al ordenador host).

“The retransmission limit was exceeded” (Se superd el limite de retransmision). “The
transmission to the host computer was stopped” (Se detuvo la transmisién al ordenador host).
“The checksum in the message received from the host computer is incorrect” (La suma de
comprobacion del mensaje recibido del ordenador host es incorrecta).

“The frame number in the message received from the host computer is incorrect” (El nimero
de estructura del mensaje recibido del ordenador host es incorrecto).
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“There is no end of record” (No hay un final de registro).

“The hardware detected a framing error” (El hardware detecté un error de estructura).

“A character-buffer overrun has occurred” (Se produjo un exceso de bufer de caracteres).
El siguiente caracter se perdera.

“An input buffer overflow has occurred" (Se produjo un sobreflujo de bufer de entrada). There
is either no room in the input buffer, or a character was received after the end-of file (EOF)
character” (Se produjo un sobreflujo del bifer de entrada: o no hay lugar en el bufer de
entrada o se recibié un caracter después del caracter de final del archivo [EOF]).

“The hardware detected a parity error” (El hardware detectd un error de paridad).

“The transmit buffer was full while trying to queue a character” (El bufer de transmision estaba
lleno mientras se intentaba poner en cola un caracter).

ensajes de error (otros)

“An error has occurred during the communication between applications” (Se produjo un error
durante la comunicacién entre aplicaciones).

“An error has occurred during the processing of the assay results (AlA series)” (Se produjo
un error durante el procesamiento de los resultados del ensayo [serie AlA]).

“An error has occurred during the processing of the assay results (GHb series)” (Se produjo
un error durante el procesamiento de los resultados del ensayo [serie GHDb]).

“The record of the assay result could not be found” (No se pudo encontrar el registro del
resultado del ensayo).

“The material of the assay result could not be discriminated” (No se pudo distinguir el material
del resultado del ensayo).

“The order information could not be updated” (No se pudo actualizar la informacién de la orden).

“The previous value of the assay result could not be updated” (No se pudo actualizar el valor
anterior del resultado del ensayo).

“The patient information could not add to the assay result” (No se pudo afadir la informacién
del paciente al resultado del ensayo).

“The status of the assay result could not be updated” (No se pudo actualizar el estado del
resultado del ensayo).

“The status of the order information could not be updated” (No se pudo actualizar el estado
de la informacién de la orden).

“The order information could not be deleted” (No se pudo eliminar la informacion de la orden).

“The temporary file could not be created (Upload)” (No se pudo crear el archivo temporal [Carga])).

“The chromatogram report could not be created” (No se pudo crear el informe
del cromatograma).

“The QC data could not be registered” (No se pudieron registrar los datos del CC).

“The name of the analyte could not be converted to the peak name” (No se pudo convertir el
nombre del analito al nombre del pico).

“There is no database of the assay result” (No existe ninguna base de datos del resultado
del ensayo).

“There is no record of the assay result” (No existe ningun registro del resultado del ensayo).

“The order information could not add to the assay result” (No se pudo afadir la informacién
de la orden al resultado del ensayo).

“Unclear testcode is found” (Se encontré un cddigo de prueba poco claro).

“One analyte or more is required to create an order” (Se necesita un analito o mas para crear
una orden).

“Some ordered analytes cannot be measured on the instruments. The corresponding orders
were rejected” (Algunos analitos solicitados no pueden medirse en los instrumentos. Se
rechazaron las érdenes correspondientes).

“The ordered analytes cannot be measured on the instruments. They were rejected”
(Los analitos solicitados no pueden medirse en los instrumentos. Se rechazaron).
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: Apéndice D Acerca de los instrumentos /

En este capitulo se describen las configuraciones especificadas para cada instrumento que
se conectara al software 501RP+.

Para obtener mas informacion (por ejemplo, sobre como configurar el instrumento), consulte
el Manual del operario de cada instrumento.

O Analizador de glicohemoglobina automatizado HLC-723G8 Tosoh

Configuracion de comunicacién de datos
Cuando conecte el analizador automatizado de glicohemoglobina HLC-723G8 Tosoh al
software 501RP+, configure la comunicacién de datos de la siguiente manera.

RE232C
2014409419 10:34
_— “Sample No.”
ke Bc13 | B =N 1200 (N.°de muestra) : 8 digitos
“Barcode”
SMPE |BC18 | WM |7BIT 261 T|000 |2400 (Codigo de
barras) : 20 digitos
EVEN 4300 “Transmit Mode”
(Modo de
BCND transmision) : RAW (Sin
procesar)
“Data Length”
QUERY AT TRANS EXLT (Longitud de los
{22 | [El- datos) : 8 bits
“Flow Control”
(Control del flujo) : X-OFF
“Stop Bit” (Bit de
detencion) : 1 bit
“Parity” (Paridad) : Ninguna
“Baud Rate”
(Tasa de
baudios) : 9600 bps
PARAMETER
P.09 2014/08/19 10238
SHOOTH POINT b
SHOOTH COUNT 1
TRANS G5/7 MODE 28 “TRANS G5/G7 Mode” (Modo
de transmision G5/G7): 28
ONLINE MODE 0
SET SOLVENT 1 aon
- - a~ Eiﬁ

Asegurese de establecer la configuracién de comunicacion de datos correctamente;
de lo contrario, el instrumento no podra comunicarse adecuadamente con el
software 501RP+.
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Trazabilidad de reactivos
A continuacion se describen los reactivos para los que se puede utilizar la trazabilidad
del software 501RP+.

Elemento

Se muestra en el software
501RP+

TSKgel G8 HSi

“Column” (Columna)

“G8 Elution Buffer No.1 (S)” (Tampdn de
elucion G8 n.° 1 [S])

“Elution 1” (Elucioén 1)

“G8 Elution Buffer No.2 (S)’ (Tampén de

“Elution 2” (Elucion 2)

(Tampon de elucion de la variante
G8 n.°3[S])

“Standard elucion G8 n.° 2 [S])
Mode” (Modo  {“Gg Ejution Buffer No.3 (S)” (Tampén de el an "
esténdar) elucion G8 n.° 3 [S]) ( ) ( P Elution 3 (E|UCIOn 3)
“Hemoglobin A1c Control Set” (Conjunto Control
de controles de hemoglobina A1c)
“Hemoglobin A1c Calibrator Set” (Conjunto | (A _;. ” .
de calibradores de hemoglobina A1c) Calibrator” (Calibrador)
“HSi Hemolysis & Wash Solution” “H&W Solution” (Solucién
(Solucién para hemodlisis y lavado HSi) de hemdlisis y lavado)
Elemento Se muestra en el software
501RP+
TSKgel variante G8 HSi “Column” (Columna)
“G8 Variant Elution Buffer No.1 (S)”
(Tampén de elucion de la variante “Elution 1” (Elucion 1)
G8n.°11[S])
“G8 Variant Elution Buffer No.2 (S)”
B (Tampén de elucion de la variante “Elution 2” (Elucion 2)
Mode” (Modo G8n.°2[S])
variante) “G8 Variant Elution Buffer No.3 (S)”

“Elution 3” (Elucion 3)

“Hemoglobin A1c Control Set” (Conjunto
de controles de hemoglobina A1c)

Control

“Hemoglobin A1c Calibrator Set” (Conjunto
de calibradores de hemoglobina A1c)

“Calibrator” (Calibrador)

“HSi Hemolysis & Wash Solution”
(Solucion para hemodlisis y lavado HSi)

“H&W Solution” (Solucién
de hemdlisis y lavado)

“B-Thalassemia
Mode” (Modo -
talasemia)

Elemento

Se muestra en el software
501RP+

“TSKgel G8 B-Thal. HSi” (TSKgel B-
talasemia G8. HSi)

“Column” (Columna)

“G8 B-Thalassemia Elution Buffer Kit” (Kit
de tampdn de elucion de B-talasemia G8)

“Elution Buffer Kit” (Kit de
tampon de elucién)

“G8 B-Thalassemia Diluting Solution (S)”
(Solucion de dilucion de B-talasemia G8 [S])

“Diluent” (Diluyente)

“G8 Hemoglobin F&A2 Control Set”
(Conjunto de controles de hemoglobina
F&A2 G8)

Control

“G8 Hemoglobin F&A2 Calibrator”
(Calibrador de hemoglobina F&A2 G8)

“Calibrator” (Calibrador)

“HSi Hemolysis & Wash Solution” (Solucion
para hemdlisis y lavado HSi)

“H&W Solution” (Solucidn
de hemdlisis y lavado)
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O Analizador de glicohemoglobina automatizado HLC-723GX Tosoh

Configuracion de comunicacion de datos
Cuando conecte el analizador automatizado de glicohemoglobina HLC-723GX Tosoh al
software 501RP+, configure la comunicacién de datos de la siguiente manera.

R3232C
2011709430 11:04
sHP3 |BC3 1200 “Sample No.”
(N.°de
SMP5 |BC18 [7BI T|2B1 T|0DD |2400 muestra) : 8 digitos
“Barcode”
EVEN | 4800 (Cddigo de
barras) : 20 digitos
BCNO “Data Length”
(Longitud de
los datos) : 8 bits
QUERY [AT TRANS ERLT “Stop Bit” (Bit
f= | El- de detencion)  : 1 bit
“Parity”
(Paridad) - Ninguna
“Baud Rate”
(Tasa de
baudios) : 9600 bps
PARAMETER
P.11 2011410408 09:09
“TRANS CONFIG”
#ERR TRANS FORM SPACE (Configuracién de
transmision): BLK<->IFCC
TRANS CONFIG BLK<->IFCC
“TRANS MODE” (Modo de
PR HEDE BRI transmision): “G8 FORM”
P HODE VES (Formulario G8)
“RP MODE” (M RP):
TRANS COMPONENT — 234567894T-- QYES,,((S‘?;’O )
HELP EXLT “TRANS COMPONENT”
? ¥ * = (Componente de transmision):
23456789AT

Asegurese de establecer la configuracién de comunicacion de datos correctamente;
de lo contrario, el instrumento no podra comunicarse adecuadamente con el
software 501RP+.

D-3



Apéndice D Acerca de los instrumentos

Trazabilidad de reactivos
A continuacion se describen los reactivos para los que se puede utilizar la trazabilidad
del software 501RP+.

Se muestra en el software
Elemento

501RP+
TSKgel GX “Column” (Columna)
« e “GX Assay Kit” (Kit de
GX Assay Kit” (Kit de ensayo GX) ensayo GX)

“GX Elution Buffer No.1 (S)” (Tampon de
elucion GX n.° 1 [S])

“Variant “GX Elution Buffer No.2 (S)” (Tampon de
Mode” (Modo | elucion GX n.° 2 [S])

variante) “GX Elution Buffer No.3 (S)’ (Tampon de
elucion GX n.° 3[S])

“Hemoglobin A1c Control Set” (Conjunto
de controles de hemoglobina A1c)

“Elution 1” (Elucioén 1)

“Elution 2” (Elucion 2)

“Elution 3” (Elucion 3)

Control

“Hemoglobin A1c Calibrator Set” (Conjunto
de calibradores de hemoglobina A1c)

“HSi Hemolysis & Wash Solution” “H&W Solution” (Solucién
(Solucion para hemodlisis y lavado HSi) de hemdlisis y lavado)

“Calibrator” (Calibrador)
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&

Analizador de glicohemoglobina automatizado HLC-723G11 Tosoh

Configuracion de comunicacion de datos
Cuando conecte el analizador automatizado de glicohemoglobina HLC-723G11 Tosoh
al software 501RP+, configure la comunicacion de datos de la siguiente manera.

=

RS2320C | F.Engineer FE]|
2015708707 11:22
BAUD RATE | 1200 2400| 4800 9600 19200
PARITY NONE | 0DD [ EVEN
LENGTH SBIT | 7BIT
STOP BIT |[1EIT |2BIT
BEC BC13 | BC18 [ BC20 | BCHO
SMP SMP3 [ SMPS | SMP2
QUERY AT TRANS ERR. SKIP EXIT
B | B2 £2 4

FULL PARAMETER

| F.Engineer FE|

RS 2015709707 11:23
HERR TRANS FORM SPACE
TRANS MODE RP+ MODE
TRANS COMPONENT =~ ------------

“Baud
Rate”
(Tasa de
baudios)

“Parity”
(Paridad)

“Length”
(Longitud)

“Stop Bit”
(Bit de
detencién)

“Barcode”
(Codigo de
barras)

“Sample
No.” (N.° de
muestra)

: 19200 bps

: Ninguna

: 8 bits

.1 bit

:No

corresponde

:No

corresponde

“TRANS Mode” (Modo
de transmision): “RP+
MODE” (Modo RP+)

Cuando “TRANS Mode” (Modo de transmisién) se configura como “RP+ MODE”
(Modo RP+), la cantidad de digitos en el codigo de barras y el n.° de muestras se
fijan en 20 digitos y 16 digitos, respectivamente.

Asegurese de establecer la configuracién de comunicacion de datos correctamente;
de lo contrario, el instrumento no podra comunicarse adecuadamente con el
software 501RP+.
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Trazabilidad de reactivos
Estos son los reactivos compatibles con la funcién de trazabilidad de reactivos del

software 501RP+.

Elemento

Se muestra en el
software 501RP+

TSKgel G11

“Column” (Columna)

“G11 Elution Buffer No.1 (S)” (Tampon de
elucién G11 n.° 1 [S])

“Elution 1” (Elucioén 1)

“G11 Elution Buffer No.2 (S)” (Tampon de
elucién G11 n.° 2 [S])

“Elution 2” (Elucion 2)

“Standard
Mode” (Modo “G11 Elution Buffer No.3 (S)” (Tampon de €l g » .
estandar) elucion G11 n.° 3 [S]) Elution 3” (Elucién 3)
“Hemoglobin A1c Control Set” (Conjunto de Control
controles de hemoglobina A1c)
“Hemoglobin A1c Calibrator Set” (Conjunto de | “Calibrator”
calibradores de hemoglobina A1c) (Calibrador)
“HSi Hemolysis & Wash Solution” (Solucién H&W Solution”
i . (Solucion de hemodlisis
para hemdlisis y lavado HSi)
y lavado)
Elemento Se muestra en el
software 501RP+
“TSKgel G11 Variant” (Variante TSKgel G11) “Column” (Columna)
“G11 Variant Elution Buffer No.1 (S)” (Tampoén | ., .. » L
de elucion de la variante G11 n.° 1 [S]) Elution 1" (Elucion 1)
“G11 Variant Elution Buffer No.2 (S)” (Tampoén | ., .. » L
o/ariant de elucion de la variante G11 n.° 2 [S]) Elution 2" (Elucion 2)
Mode” (Modo “G11 Variant Elution Buffer No.3 (S)” (Tampén | ., .. » .
variante) de elucion de la variante G11 n.° 3 [S]) Elution 3" (Elucion 3)

“Hemoglobin A1c Control Set” (Conjunto de
controles de hemoglobina A1c)

Control

“Hemoglobin A1c Calibrator Set” (Conjunto de
calibradores de hemoglobina A1c)

“Calibrator” (Calibrador)

“B-Thalassemia
Mode” (Modo -
talasemia)

“HSi Hemolysis & Wash Solution” (Solucién (ggmiséﬁlggor?emélisis

para hemdlisis y lavado HSi) lavado) y
Elemento Se muestra en el

software 501RP+

“TSkgel G11 B-Thal.” (TSkgel B-talasemia G11) “Column” (Columna)

“G11 B-Thalassemia Elution Buffer No.1 (S)” “Elution 1”

(Tampén de elucion de B-talasemia G11 n.° 1 [S]) | (Elucion 1)

“G11 B-Thalassemia Elution Buffer No.2 (S)” “Elution 2”

(Tampén de elucion de B-talasemia G11 n.° 2 [S]) | (Elucion 2)

“G11 B-Thalassemia Elution Buffer No.3 (S)” “Elution 3”

(Tampon de elucion de B-talasemia G11 n.° 3 [S]) | (Elucion 3)

“G11 F&A2 Control Set” (Conjunto de controles Control

de F&A2 G8)

“G11 F&A2 Calibrator” (Calibrador F&A2 G11) (g:::g;:gr)

“HSi Hemolysis & Wash Solution” (Solucion para (ggmgﬁlggon

hemodlisis y lavado HSi) hemdlisis y lavado)
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& ANALIZADOR DE INMUNOENSAYO ENZIMATICO AUTOMATIZADO
AlA-2000

Configuracion de comunicacién de datos )
Cuando conecte el analizador AUTOMATIZADO de INMUNOENSAYO ENZIMATICO AIA-
2000 al software 501RP+, configure la comunicacion de datos de la siguiente manera.

& NA2000 - Specifications el |

Request Log Database Logon Toolbar Version

I
Instrument Daily Check Request Barcode Non-Barcode itor ul ac Utilities Operation Panel
Tasil HErRangE) Fliefgulel fuls SEhEnEE) aleoI...
[=]
= Connection
Host protocol ASTM
FIHOStASTM)

COM Port com1

Query Yes

B Realtime Upload
State of Upload Data Al
Patient 4 Yes
Priority Rack = Yes
Control = Yes

BUpload Option
Send Instrument Flag With C Record ALL Flags
Send R Record For Rate 9 Yes
Send O Record For Lot 7 Yes
No Concentration Data Null
No Result(>H,<L) Null

= Other
Low Level Protocol ASTM 1381-91
High Level Protocol ASTM 1394-91
Baud Rate 9600
Start Bit 1
Data Length 8
Stop Bit 1
Parity NONE

|Logen User. oot ( SuperUiser )
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- Conexion

“Host protocol” (Protocolo del host)

ASTM

- Host(ASTM)

“‘COM PORT” (Puerto COM)

Elegir segun la operacion.

“Query” (Consulta)

“Yes” (Si)

- “Realtime Upload” (Carga en tiempo real)

“State of Upload Data” (Estado de los
datos cargados)

“Patient” (Paciente)

“Priority Rack” (Gradilla prioritaria)

Control

Elegir segun la operacion.

- “Upload Option” (Opcion de carga)

“Send Instrument Flag With C Record”
(Enviar marcas del instrumento con
registro C)

“ALL Flags” (Todas las marcas)

“Send R Record For Rate” (Enviar “Yes” (Si)
registro R para la tasa)
“Send O Record For Lot” (Enviar “Yes” (Si)

registro O para el lote)

“No Concentration Data” (Sin datos de
concentracion)

Elegir segun la operacion.

“No Result(>H,<L)” (Sin resultado
[>alto, <bajo])

Elegir segun la operacion.

- “Other” (Otros)

“Low Level Protocol” (Protocolo de
nivel bajo)

ASTM 1381-91

“High Level Protocol” (Protocolo de
nivel alto)

ASTM 1394-91

“Baud Rate” (Tasa de baudios) 9600
“Start Bit” (Bit de arranque) 1

“Data Length” (Longitud de los datos) 8

“Stop Bit” (Bit de detencion) 1

“Parity” (Paridad) NINGUNA

del operario de cada instrumento.
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& ANALIZADOR DE INMUNOENSAYO ENZIMATICO
AUTOMATIZADO AIA-900

Configuracion de comunicacién de datos )
Cuando conecte el analizador AUTOMATIZADO de INMUNOENSAYO ENZIMATICO
AIA-900 al software 501RP+, configure la comunicacion de datos de la siguiente manera.

USER] 2010/07/13 16:16

ASTH SN ERON | ATA-60011

QUERY YES |t AUTO MANUAL TIMEOUT |10

DEFAULT DOWNLOAD B7.12% 013 S | NON-BARCODE

REALTIME UPLOAD FINAL | ge:1HE PATIENT CONTROL

INSTRUMENT FLAG HIGHEST ALL

UPLOAD OPTION RATE § LOT

NO RESULT A= O NULL

>H <L RESULT zero |[ENWY(  AssAY RANGE |[ASSAY RANGE < >

BAUD RATE 1200 ||2400 ||4800

DATA LENGTH 7

STOP - 2

PARITY EVEN || opp EXIT
ASTM “STANDARD” (Estandar)
“QUERY” (Consulta) “YES /AUTO / 10" (STAuto/10)
“DEFAULT DOWNLOAD” Elegir segun la operacién.

(Descarga predeterminada)
“‘REALTIME UPLOAD” (Carga en | Elegir segun la operacion.

tiempo real)

“UPLOAD OPTION” (Opcion “RATE / LOT / INSTUMENT FLAG

de carga) / ALL” (Tasa/Lote/Marca del
instrumento/Todo)

“NO RESULT” (Sin resultado) Elegir segun la operacion.

“>H <L RESULT” (Resultado Elegir segun la operacion.

>alto, <bajo)
“BAUD RATE” (Tasa de baudios) | 9600
“DATA LENGTH” (Longitud de 8

los datos)
“STOP” (Detencion) 1
“PARITY” (Paridad) NINGUNA

@ Para obtener mas informacion sobre cada configuracion, consulte el Manual
del operario de cada instrumento.
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& SISTEMA DE INMUNOENSAYO ENZIMATICO AUTOMATIZADO AIA-360

Configuracion de comunicacion de datos
Cuando conecte el analizador AUTOMATIZADO de INMUNOENSAYO ENZIMATICO
AIA-360 al software 501RP+, configure la comunicacion de datos de la siguiente manera.

€ COMM.
1:PROTOCOL (HAMD SHAKE )
2:DATA LENGTH (8 BIT)
3:1PARITY CHECK (NONE)|| W
4:STOP BIT LENGTH (1)
5iBAUD RATE ( 9600)
B:L0T NUMBER TRANS ( YES )
7:0UT DATA (NO RESLLT) (SPACE)
&:0UT DATA (<L 5 >H) (SPACE)
ExIT
1: “PROTOCOL” (Protocolo) “‘HAND SHAKE” (Apretén de
manos)
2: “DATA LENGTH” (Longitud de 8 bits
los datos)
3: “PARITY” (Paridad) NINGUNA

4: “STOP BIT LENGTH” (Longitud | 1
del bit de detencion)

5: “BAUD RATE” (Tasa de baudios) | 9600

6: “LOT NUMBER TRANS” “YES” (Si)
(Transmisién del numero de lote)
7: “OUT DATA (NO RESULT)”
(Datos de salida [sin resultado]) Eleqi in| .
8- “OUT DATA (<L, SH) (Datos de egir segun la operacion.
salida [<bajo, >alto])

L SYSTEM SPEC.

1 REALTIME PRINT OUIT YES
2 RATE PRINT OUT YES
3 REALTIME RS232C OUT YES
4 RATE RS232C OUT YES
h DATE  DISPLAY YYMMOD

1 “REALTIME PRINT OUT” (Salida de
impresion en tiempo real) Eleqi in | .,
2 “RATE PRINT OUT’ (Tasa de salida | — c9!f Segun 1a operacion.
de impresion)
3 “REALTIME RS232C OUT” (Salida | “YES” (Si)
de RS232C en tiempo real)
4 “RATE RS232C OUT” (Tasa de | “YES” (Si)
salida de RS232C)
5: “DATE DISPLAY” (Visualizacion de | “YYMMDD” (DD/MM/AA)
la fecha)

Para obtener mas informacion sobre cada configuracion, consulte el Manual
del operario de cada instrumento.

D-10



Manual del operario del software 501RP+ Rev. H

: Apéndice E Acerca de la activacidon /

Para utilizar correctamente el software 501RP+, es necesario el proceso de activacion. El
software 501RP+ se puede utilizar sin el proceso de activacion solo durante 10 dias después
de la instalacion, pero después de ese plazo, el software no funcionara correctamente.
Asegurese de realizar la activacion para seguir utilizando el software 501RP+ correctamente.

< Informacion general sobre la activacion

Paso 3
| N N N |
I | N N N |
Usuario Paso 4 Representante

local
Paso 5 Paso 2
Paso 1
=—====V-

Paso 1) Instale el software 501RP+ en el ordenador.

Paso 2) El software 501RP+ emite un “Request Code” (Cddigo de solicitud).

Paso 3) Pdongase en contacto con un representante local de Tosoh para obtener un
“‘Response Code” (Codigo de respuesta) para el “Request Code” (Cddigo de
solicitud).

Paso 4) El representante local de Tosoh emite el “Response Code” (Cédigo de
respuesta) correspondiente a su “Request Code” (Cddigo de solicitud).

Paso 5) Introduzca el “Response Code” (Codigo de respuesta) en el software
501RP+. El proceso de activacion ha finalizado.

P S01RP+ Activation | ||

Request Code: XXXX=XXXX XXX -XXXX-XXXXX-XXXX

First Name Last Name

Email Address

Facility Name

Facility Address

Response Code

Cancel
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Cantidad maxima "y
Elemento A Descripcion
“Request Code” Se muestra el “Request Code” (Cddigo de
(Cdédigo de No corresponde | solicitud) necesario para el proceso de
solicitud) activacion.
“First Name” 64 Introduzca su nombre.
(Nombre)
“Last Name” 64 Introduzca su apellido.
(Apellido)
“Email Address” Introduzca su direccion de correo
(Direccion de correo 128 electrénico.
electrénico)
‘(‘Facility Name” ) 255 Introduzca el nombre del centro.
Nombre del centro
“Facility Address” Introduzca la direccion del centro.
(Direccion del 255
centro)
“Response Code” Introduzca el cédigo de respuesta emitido.
(Codigo de 255
respuesta)
Boton “Save” El informe de activacion se guarda en el
(Guardar) No corresponde | . 1ivo PDF, ?
Boton “Print” Se muestra la vista previa de impresion del
(Imprimir) No corresponde informe de activaciérr)]. P
Haga clic en este boton para completar el
Botén “OK” proceso Sie activa_cién. ] _ .
(Aceptar) No corresponde | Este botdn se activa después de introducir
el “Response Code” (Codigo de respuesta)
correcto.
Botdn “Cancel” Haga clic en este boton para cerrar el
(Cancelar) No corresponde cuadro de dialogo.

@ El botén “Save” (Guardar) y el botdon “Print” (Imprimir) se activan después de introducir
todos los elementos que no sean “Response Code” (Codigo de respuesta).

El botdn “OK” (Aceptar) se activa después de introducir el “Response Code” (Codigo
de respuesta) correcto.

El informe de activacion se puede imprimir y guardar en el archivo. Se puede utilizar el
informe de activacion impreso o guardado para enviar por FAX o correo electronico.

501RP+ Activation Request

Request Code: ~ 0000-0000-0116-4000-00000-0710
First Name: Last Name:
John Smith

Email Address:
Jjohn_smith@tosoh.com

Facility Name:

TOSOH CORPORATION
Facility Address:

TOKYO RESEARCH CENTER
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<> Como consultar y actualizar el plazo de la licencia
El plazo de la licencia se muestra en el cuadro de dialogo “Version Information” (Informacién
de version). Para mostrar el cuadro de dialogo “Version Information” (Informacion de
version), haga clic en “Help” (Ayuda) — “About” (Acerca de) en la barra de menu.

k.| Version Information " |

Product Version: 2.10

Term of License : Friday. March 31, 2017 Activation

Applications that are installed:

MainConsole.exe : 1.0.3.0 -
Monitor.exe : 1.0.2.0

Configuration.exe : 1.0.3.0

SetupWizard.exe : 1.0.3.0

DailyMainteChecklist.exe : 1.03.0

QualityControl.exe : 1.02.0

GHbResultView.exe : 1.0.4.0 -

IVD c € D—j] REF| 0023295

TOSOH CORPORATION -
Bioscience Division

Shiba-Koen First Bldg.

3-8-2, Shiba, Minato-ku, Tokyc 105-8623, Japan
Phone: +81 3 5427 5181

Fax: +81 35427 5220

Website: www.tosch.com

m

m

TOSOH EUROPE M.V,
Transportstraat 4

Ec REP B-2980, Tessenderlo, Belgium
Phone: +32 13 66 88 30

Fax: +3213 664749

Website: www.toschbioscience.eu

Copyright (c) 2014 TOSOH Corperation All rights reserved

OK

Elemento Descripcion
“Product Version” (Versién del Se muestra la versién del software
producto) 501RP+.
“Term of Licence” (Plazo de la Se muestra el plazo de la licencia.

licencia)

Haga clic en el boton para mostrar el

Boton *Activation” (Activacion) cuadro de didlogo “Activation” (Activacion).

“Application that are installed” Se muestran las aplicaciones instaladas y
(Aplicaciones instaladas) sus versiones.
Boton “OK” (Aceptar) Se cierra el cuadro de dialogo.

Para actualizar el plazo de la licencia, obtenga un nuevo codigo de respuesta.

E-3



TOSOH
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Proporciona

TOSOH CORPORATION
Bioscience Division
Shiba-Koen First Bldg.

3-8-2, Shiba, Minato-ku, Tokio
105-8623, Japon

Teléfono: +81 3 5427 5181
Fax: +81 35427 5220
Sitio web: www.tosoh.com

TOSOH EUROPE N.V.
Transportstraat 4

B-3980, Tessenderlo, Bélgica
Teléfono: +32 13 66 88 30

Fax: +32 1366 47 49

Sitio web: www.tosohbioscience.eu

TOSOH BIOSCIENCE, INC.

6000 Shoreline Court, Suite 101

South San Francisco, CA 94080, EE. UU.
Teléfono: +1 650 615 4970

Fax: +1 650 615 0415

Sitio web: www.tosohbioscience.us

REF| 0023295

Se prohibe reimprimir o copiar este manual, ya sea parcial o totalmente, sin el consentimiento escrito de
Tosoh Corporation. El contenido del manual esta sujeto a modificaciones sin previo aviso.

Copyright© de TOSOH CORPORATION Impreso en Japon.

(Fecha de publicacion: octubre de 2020)





