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Acerca de este manual

Este manual de instrucciones se ha disefiado para garantizar que el analizador
de glucohemoglobina automatizado Tosoh Automated Glycohemoglobin
Analyzer HLC-723G11 (denominado HLC-723G11 en las presentes

instrucciones de uso) se utilice de forma correcta y segura.

Este manual esta dirigido a personas que disponen de las calificaciones
técnicas necesarias para trabajar con el HLC-723G11.

Es recomendable leer detenidamente la informaciéon de este manual y
familiarizarse con ella, ademas de utilizar siempre el HLC-723G11 conforme a
las instrucciones suministradas.

Mantenga este manual en un lugar seguro y al que se pueda acceder

facilmente para poder consultarlo.

Debe respetar de manera estricta todas las precauciones de seguridad
establecidas en este manual.

El material presentado esta sujeto a modificaciones sin previo aviso debido a

las mejoras constantes del rendimiento y las funciones del sistema.

Asegurese de incluir este manual si vende o cambia la ubicacion del
HLC-723G11.

Si percibe alguna discrepancia, error u omision en la informacién
proporcionada, péngase en contacto inmediatamente con el representante

local o el centro de servicios de Tosoh mas cercano.

No esta permitido transferir ni copiar parcial ni totalmente la informacion

contenida en este manual.

MARCAS COMERCIALES
HLC, HLC-723 y TSKgel son marcas comerciales registradas de Tosoh
Corporation.



Resumen de Versiones del Manual de usuario
HLC-723 G11 Modo de analisis variante

Version Fecha Enmiendas
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Precauciones de seguridad

Precauciones de seguridad

[ INTRODUCCION ]

Se recomienda que tanto los superusuarios como los operarios lean detenidamente las
siguientes precauciones de seguridad y se familiaricen con ellas para garantizar el correcto
funcionamiento del analizador. En este manual, la informacién marcada con los simbolos de
"ADVERTENCIA" 0 "PRECAUCION" se proporciona con los siguientes fines:

A A DVE RTENC'A Indica un peligro con un nivel de riesgo medio que, si no se

evita, podria ocasionar una lesién grave o la muerte.

A PRECAUC'ON Indica un peligro con un nivel de riesgo bajo que, si no se

evita, podria generar una lesién menor o moderada.

[PRECAUCIONES DE INSTALACION ]

/\ ADVERTENCIA

Proceda solamente conforme a las instrucciones descritas en este manual.

e Tratar de manipular el analizador HLC-723G11 mediante procedimientos no indicados en
este manual puede perjudicar la integridad de los resultados de los ensayos y ocasionar
un funcionamiento incorrecto del sistema.

e Para obtener indicaciones detalladas, consulte las instrucciones de uso de la columna
TSKgel G11 Variant y de los tampones de elucion G11 Variant Elution Buffers.

Utilice exclusivamente columnas, tampones, soluciones, componentes y accesorios

especificados por Tosoh para su uso con el analizador HLC-723G11.

e No utilice columnas, tampones, soluciones ni calibradores que no estén especificamente
indicados para su uso con el analizador HLC-723G11.

e Tosoh no se considerara responsable de ninguna consecuencia derivada del uso de
columnas, tampones, soluciones, componentes 0 accesorios no especificados.

Utilice Gnicamente accesorios y consumibles (suministros) incluidos en la seccién

"2.1 Comprobacion de las piezas".

e Solo pueden utilizarse materiales obtenidos de Tosoh. Los materiales de procedencia
diferente no pueden utilizarse como sustitutos, puesto que el rendimiento de la prueba se
caracteriza basandose estrictamente en los materiales de Tosoh.

e Paraobtener informacién general sobre los reactivos, componentes y accesorios indicados
para su uso con el analizador HLC-723G11, péngase en contacto con los representantes
locales de Tosoh.

No emita dictamenes clinicos basados Unicamente en el resultado obtenido con el

analizador HLC-723G11.

e Cada laboratorio debe determinar un intervalo de referencia que corresponda a las
caracteristicas de la poblacién que se va a estudiar.

e Para garantizar la calidad y la fiabilidad del ensayo, se recomienda medir un control
disponible comercialmente de manera simultidnea con un ensayo de muestras.

e Los controles disponibles comercialmente deben analizarse por lo menos una vez al dia.
Se recomienda utilizar al menos dos niveles de control: normal y anormal.
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Precauciones de seguridad

/N ADVERTENCIA

e Conecte el analizador a una fuente de alimentacién adecuada.

Asegurese de conectar el analizador a una fuente de alimentacion con una potencia
nominal suficientemente alta y sin fluctuaciones de tension.

Las fuentes de alimentacion con una potencia nominal insuficiente o con fluctuaciones de
tension considerables pueden provocar un incendio.

e Compruebe cuidadosamente las conexiones atierra.

Si el analizador no se conecta a tierra correctamente, puede causar descargas eléctricas.
Las conexiones a tierra del analizador ayudan a evitar un funcionamiento incorrecto debido
al ruido, ademas de las descargas eléctricas.

No conecte la linea de tierra del analizador a tuberias de gas o agua, pararrayos o lineas
telefénicas a tierra.

Tuberias de gas: Pueden iniciar incendios y causar
explosiones.

Tuberias de agua: No son conexiones a tierra efectivas.

Pararrayos y lineas telefénicas a tierra: Representan un peligro potencial cuando

entran en contacto con los rayos.

/N\ PRECAUCION

e Seleccione cuidadosamente el lugar de instalacién.

Consulte la seccién "2.4 Ubicacion de lainstalacidon” para seleccionar un lugar adecuado
para instalar el analizador.

e No cambie el cable de alimentacidn, utilice cables alargadores ni conecte varios
cables en la misma toma.

Esto podria provocar incendios o descargas eléctricas.

Desenchufe y vuelva a conectar el cable de alimentacidn varias veces al afo.

La contaminacion con polvo, la conexion incorrecta del conector en la toma de entrada o
una conexion floja puede provocar descargas eléctricas o incendios.

[PRECAUCIONES DE USO ]

A ADVERTENCIA

e Manipule los productos con riesgo biolégico con cuidado.

Solo el personal con conocimientos suficientes sobre pruebas y procedimientos clinicos de
laboratorio para manipular desechos infecciosos esta autorizado para manejar el
analizador.

Siempre existe la posibilidad de que la muestra se haya contaminado con agentes
infecciosos. Los errores de funcionamiento y manipulacién pueden provocar la transmision
de agentes al usuario y al personal cercano. Se recomienda manipular todas las muestras
con el méaximo cuidado y utilizar ropa protectora adecuada (gafas, guantes, mascarilla,
etc.) en todo momento durante el mantenimiento.

Las columnas, los filtros y los pocillos y agujas de muestras utilizados podrian estar
contaminados. Se recomienda utilizar ropa protectora adecuada (gafas, guantes,
mascarilla, etc.) en todo momento y eliminar los desechos conforme a las leyes y
normativas correspondientes a fin de proteger el entorno circundante y la salud.
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Precauciones de seguridad

A PRECAUCION

Compruebe que no existen fugas de eluyentes.

e Las fugas de tampones de elucidén o soluciones de hemdlisis y lavado pueden provocar
incendios, descargas eléctricas y corrosion.

e Si se localiza una fuga de eluyentes o diluyentes, interrumpa el funcionamiento,
desconecte el cable de alimentacién, pongase la proteccion adecuada, limpie el eluyente
o diluyente y detenga la filtracion tras asegurarse de que no existen fugas en las
conexiones de los tubos.

e Si no consigue detener la fuga, pongase en contacto con los representantes locales de
Tosoh.

Si se produce algun problema (por ejemplo, olor a quemado), apague inmediatamente

el sistema, desconecte el cable de alimentacidon y pdngase en contacto con los

representantes locales de Tosoh.

e Si contindia utilizando un instrumento que sufre fallos de funcionamiento, puede provocar
descargas eléctricas o incendios.

No coloque los dedos, varillas u otros objetos en unidades méviles o motoras durante

el funcionamiento.

e El motor se encuentra dentro de la unidad. Los dedos u otros objetos podrian quedarse
atrapados y sufrir dafios.

Cierre la cubiertay la puerta durante el funcionamiento.

¢ Mantenga la cubierta y la puerta delantera cerradas durante el funcionamiento. El interior
del analizador contiene componentes a altas temperaturas y circuitos de alta tension.

e Los dedos y las manos pueden quedarse atrapados o enganchados facilmente en los
mecanismos, lo que podria ocasionar laceraciones, quemaduras y descargas eléctricas
gue resulten en lesiones personales.

No intente afiadir muestras ni gradillas de muestras durante el funcionamiento.

e A excepcion del orificio STAT, no afiada muestras ni gradillas de muestras durante el
funcionamiento.

No apague ni encienda el sistema simplemente con enchufar o desconectar el cable

de alimentacion.

e Esto podria provocar incendios o descargas eléctricas.

o Utilice siempre la tecla POWER (encendido) situada en la parte frontal o el interruptor de
alimentacién principal situado en el lateral izquierdo del analizador.

No dafie el cable de alimentacion.

e El cable de alimentacién puede dafiarse con motivo de un estiramiento, una torsién o un
anclaje excesivos. Esto podria provocar incendios o descargas eléctricas.

e Al desenchufar el cable de alimentacion, asegurese de sostener el enchufe.

No toque el analizador con las manos mojadas.
e Esto podria provocar una descarga eléctrica.
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Precauciones de seguridad

/N\ PRECAUCION

e Las personas que no hayan recibido la formacién adecuada sobre este analizador no
deben realizar las actividades diarias necesarias para el mantenimiento de la unidad.

Podrian producirse enfermedades infecciosas por lesiones o casos de muestras de sangre
contaminadas, a menos que el usuario conozca los procedimientos necesarios, como la
colocacion de las protecciones (gafas, guantes, mascarillas, etc.), durante el
mantenimiento diario.

La sustitucién de la aguja de muestras puede ocasionar dafios en el analizador si esta se
mueve con demasiada contundencia sin desconectar la alimentacién principal. Aseglrese
de apagar la alimentacidn principal antes de realizar cualquier operacién de mantenimiento
y tenga cuidado de no clavarse la punta de la aguja en los dedos durante la sustitucion.
Si tiene dudas con respecto al mantenimiento, pédngase en contacto con los representantes
locales de Tosoh.

Elimine los desechos correctamente.

Siga el procedimiento correspondiente para separar todos los pocillos de muestras, filtros,
columnas y tampones usados. Utilice siempre guantes protectores para evitar el contacto
directo con estos. Los desechos deben eliminarse conforme a las leyes y normativas
vigentes en relacion a la proteccién del entorno circundante y de la salud.

Utilice siempre ropa protectora.

Utilice siempre ropa protectora (gafas, guantes, mascarilla, etc.) para evitar infecciones al
manipular muestras, reactivos y desechos.

e En el caso de realizar ensayos con muestras centrifugadas, centrifiguelas a velocidad
suave.

Si se ha centrifugado la muestra para medir la glucosa en sangre antes del andlisis del
analizador, asegurese de que el centrifugado se haya realizado a menos de 500 G/5 min.

Coloque los recipientes de fluidos solamente en los lugares indicados.

Si el reactivo cae o se vierte dentro del analizador, podria causar cortocircuitos y provocar
una descarga eléctrica.

EXTRACCION DE EQUIPOS PARA SU REPARACION O
ELIMINACION

/\ ADVERTENCIA

e Utilice Unicamente personal de mantenimiento entrenado.

El trabajo de mantenimiento debe realizarlo el personal debidamente entrenado en los
procedimientos de mantenimiento del sistema y equipado con la ropa protectora adecuada
(gafas, guantes, mascarilla, etc.). Las lesiones fisicas sufridas durante el trabajo de
mantenimiento pueden ocasionar infecciones a partir de las muestras. Por consiguiente,
es importante que el personal de mantenimiento lleve a cabo las tareas conforme a los
procedimientos indicados en este manual y solamente después de haber recibido una
formacion adecuada sobre las operaciones de mantenimiento.

Para obtener informacién sobre los procedimientos de mantenimiento, pongase en
contacto con los representantes locales de Tosoh.
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Precauciones de seguridad

e Contacte con los representantes locales de Tosoh.
e Siempre existe el riesgo de que el instrumento se contamine con sangre o fluidos
corporales, incluidos algunos agentes infecciosos. Para reparar, desplazar o desechar el
instrumento, péngase en contacto con los representantes locales de Tosoh.

[OTRAS PRECAUCIONES ]

e Las etiquetas de precaucion se encuentran en la unidad. Lea detenidamente las
instrucciones y apeguese a ellas.

Colocacion de las etiguetas de advertencia y precaucion

<2> <1> Analizador
HLC-723G11

<7>

<6>

<5>

<4>

<3>

Cargador para
90 muestras

<8>

\

Tanque de
desechos
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Precauciones de seguridad

<1> Etiqueta de riesgo bioldgico del filtro

Utilice siempre la ropa protectora correspondiente, como guantes, al
manipular el filtro, ya que esta contaminado con muestras que podrian ser
infecciosas.

>

<2> Etiqueta de riesgo biolégico del horno de la columna

Utilice siempre la ropa protectora correspondiente, como guantes, al
manipular el horno de la columna, ya que esta contaminado con muestras
que podrian ser infecciosas.

3>

<3> Etiqueta de precaucion por lesiones

No coloque los dedos ni ningln otro objeto dentro de la zona de toma de
muestras del cargador. EI movimiento descendente de la aguja de muestras
puede provocar lesiones.

>

<4> Etiqueta de riesgo biolégico del orificio STAT

Utilice siempre la ropa protectora correspondiente, como guantes, al
manipular el orificio STAT, ya que el interior esta contaminado con muestras
que podrian ser infecciosas.

>

<5> Etiqueta de precaucién por dafios en la aguja

No abra nunca el orificio STAT durante un ensayo STAT para evitar dafios
en la aguja de muestras.

>

<6> Etiqueta de riesgo biolégico de la aguja de muestras

Utilice siempre la ropa protectora correspondiente, como guantes, al
manipular las unidades de toma de muestras, ya que la aguja esta
contaminada con muestras que podrian ser infecciosas.

>

<7> Etiqueta de precauciéon con las unidades moviles

Las personas que no hayan recibido formacién en la sustitucion de agujas no
deben abrir la cubierta de la aguja ni reemplazarla.

Las unidades moviles del muestreador automatico pueden causar dafios si
reemplaza la aguja de muestras sin desconectar la alimentacion principal.

>

<8> Etiqueta de riesgo bioldgico del tanque de desechos

Utilice siempre la ropa protectora correspondiente, como guantes, al
manipular el tanque de desechos, ya que el liquido desechado esta
contaminado con muestras que podrian ser infecciosas.

B>
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Precauciones de seguridad

e Las etiquetas de precaucion colocadas en el cargador para 290 muestras son las mismas
gue las del cargador para 90 muestras. Lea detenidamente las instrucciones anteriores y
cifiase a ellas.

Las instrucciones de esta etiqueta
de precaucion son las mismas que
las de la etiqueta <5> del cargador
para 90 muestras.

Las instrucciones de la etiqueta
de precaucién son las mismas
gue las de la etiqueta <3> del
cargador para 90 muestras.

Cargador para
290 muestras

Las instrucciones de esta
etiqueta de precaucion son

las mismas que las de la
etigueta <4> del cargador
para 90 muestras.
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Precauciones de seguridad

¢ Cuando las etiquetas de precaucion se borren, se despeguen o sean ilegibles, péngase en
contacto con su representante local de Tosoh.

e Conserve este manual cerca del instrumento, de manera que pueda leerlo cuando sea
necesario.

— DERECHOS DE AUTOR—

e Esta estrictamente prohibido transferir o copiar parcial o totalmente la informacion incluida
en este manual sin el consentimiento escrito de Tosoh Corporation.

e La informacion incluida en el presente documento esta sujeta a modificaciones sin previo
aviso.

Pdngase en contacto con los representantes locales de Tosoh para reparar el
analizador.
e Desmontar, reparar o modificar el instrumento de forma inadecuada puede provocar
descargas eléctricas o incendios.

TOSOH CORPORATION

BIOSCIENCE DIVISION
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Precauciones de seguridad

COMO UTILIZAR ESTE MANUAL

Este manual esta disefiado para garantizar que los usuarios son capaces de manejar el
sistema HLC-723G11 correctamente y de forma segura.

Este manual esta organizado segun la disposicion que se muestra a continuacién. Utilicelo
como referencia al leer este manual.

HLC-723G11 Operator's Manual Rev.A

Titulos de las <

secciones
Muestran el nomb

de las secciones. 3. Assay Operations

3.1 Assay Principles

Based on the principle of high performance liquid chromatography (HPLC), the

al

HLC-723G11 Operator's Manual

Mo > oa

3.11 Priority Sample Assay (STAT)

If a priority sample needs to be assayed, set the sample in the STAT port located
in the middie of the sample loader.

The STAT port is usable during the STAND-BY or ANALYSIS state. The sample
can be processed either with a primary tube or a sample cup. Both diluted and
whole blood can be processed. The dilution rate of whole blood is selectable
depending on the concentraion of biood celis.

Procedure

1. Check that the [E key on the main screen is not displayed in green
. (ie., not in scheduling or analyzing state) and manually open the

Ilustracpnes e T

Se combinan con el 2. Remove any sample container already in the port and set in the sample

texto para ofrecer una e

eXpI icacién mas \ Fig. 3-24 Priority sample loading

detallada.

b=

—
H:[ N
LT

@ Insert the primary tube straight into the STAT port. If its bottom is

/ not fit to the holder, the sensor could not detect the sample.

NuUmeros de pagina

Iconos

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

Clave Los puntos clave proporcionan consejos Utiles para dominar el
funcionamiento del sistema.
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Precauciones de seguridad

NOTAS
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1.

Introduccidén

1.1 Uso previsto

El analizador HLC-723G11 se ha disefiado para el DIAGNOSTICO IN VITRO para la
determinacién porcentual cuantitativa de la hemoglobina Alc (HbAlc) en muestras de
sangre completa para el control clinico de la diabetes, con el fin de evaluar la eficacia a
largo plazo del control diabético en sujetos humanos, sobre la base del principio del
andlisis de cromatografia liquida de alta eficacia. El analizador HLC-723G11 esta indicado
Unicamente para el uso por parte de profesionales sanitarios.

1.2 Principio de la prueba

El analizador HLC-723G11 se ha disefiado para analizar la HbAlc (% o mmol/mol) de la
hemoglobina total en sangre para el diagndstico in vitro sobre la base del principio del
andlisis de cromatografia liquida de alta eficacia con el intercambiador i6nico no poroso
catiénico mediante la diferencia iénica.

Para utilizar el analizador, simplemente coloque el tubo primario en la gradilla del cargador
de muestras y el analizador realizara el ensayo de HbAl1c (% o mmol/mol) cada minuto con
toma de muestras y dilucién.

Este manual de instrucciones se proporciona para ayudarlo a conocer y utilizar
correctamente el analizador. Lea detenidamente este manual y asegurese de que
comprende su contenido antes de utilizar el analizador.

Consulte el manual siempre que existan problemas o aspectos confusos.

En este manual, el analizador se denomina HLC-723G11.

Debe usar las columnas, los tampones de elucién y las soluciones de hemdlisis y lavado
especificos para este sistema. Otros reactivos o columnas no funcionaran correctamente.
Recuerde que la responsabilidad por el uso de una columna o reactivo diferente al nuestro
en el sistema recaera sobre usted.

La columna especifica para el analizador de glucohemoglobina automatizado Tosoh
Automated Glycohemoglobin Analyzer HLC-723G11 es:
TSKgel G11 Variant

Los tampones especificos para el analizador de glucohemoglobina automatizado Tosoh
Automated Glycohemoglobin Analyzer HLC-723G11 son:

G11 Variant Elution Buffer No.1 (S)

G11 Variant Elution Buffer No.2 (S)

G11 Variant Elution Buffer No.3 (S)

Soluciones de hemodlisis y lavado HSi Hemolysis & Wash Solution (L) y (LL)
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NOTAS
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2. Procedimiento previo al uso

Un representante de TOSOH o del servicio autorizado con la
formacién correspondiente instalard las unidades del
analizador.

Un representante del servicio extraera el panel de la unidad principal durante la
instalacion y destapara las unidades de alta tension. Es extremadamente peligroso
tocar estos elementos.

No intente nunca instalar o desempaquetar el dispositivo usted mismo. Péngase en

contacto con un representante de TOSOH o del servicio autorizado para desplazar la
unidad, independientemente de la distancia del traslado.
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2.1 Comprobacioén de las piezas

Los componentes del analizador, empaquetados por separado, incluyen la unidad principal,
los accesorios y el cargador de muestras. Pueden obtenerse dos tipos de cargadores de
muestras: el 90SL con 9 gradillas y el 290SL con 29 gradillas. Cada componente incluye los
accesorios indicados a continuacion. Compruebe que no falte ningin accesorio.

1. Unidad principal (HLC-723G11)

- Tarjeta de garantia..........oooceeeee e 1
- Certificado de INSPECCIONES.........ueiiiiiiiiee et 1
- Cable de alimentacién de 2 m para la unidad principal .............cc........ 1
- Tanque de desechos de 10 | .....cueeiiiiiiiiiiiiiie e 1
- Tubo de desechos de siliconade 9 mm x 12 mm x 1,6 M .................. 1
S = 11T F= T @Y L0 5
- Llave de tuercas de 1/4” X 5/16” ......cooceeeiiiiee e 1
- Llave de tuercas 8 X 10 MM .....ccuiiieiiiiiee s 1
- Destornillador de estrella de 100 MM........ccooviiviiieeieeeeeciieeee e 1
- Llave hexagonal de 3 MM..........ccooiiiiiieiiiiee e 1
- Llave hexagonal de 2,5 MM.........coooiiiiiiii e, 1
- POCIllO € MUESHIAS........co e 20
- Papel para la impresora (rollo de papel t&rmico) ...........ccccvveeveeeeiinnnns 1
- Memoria USB del SIStEM@ .....ccocooiiiiiiiiiiiiee e 1
- Soporte para el envase del reactivo.......ccccoooeccevvieeeie e 1
- Tapénde botella de 4 1. 1
S O 1= W Lo (oot =LY o L SRR 1
N @0 1= Tox (o] gl . 7=V U -1 SRR 1

2. Cargador para 90 muestras (G11-90SL)

- Tarjeta de garantia.......ccccccueeeeiiiiee e 1
- Certificado de INSPECCIONES.........veiieiiiiiee et 1
- Gradilla de muestras (TOSOH) ......ccooiiiiiiiiiie e 9
- Adaptador de POCIllOS .........euviiiiieeeiicee e 10
= Marcador fiNal .........oooiiiiiie e 2
- Tornillo de MONAJE .....eveveiiiiee et e 4

3. Cargador para 290 muestras (G11-290SL)

- Tarjeta de garantia..........cccvveeeie i 1
- Certificado de INSPECCIONES.......cccvviiiiiiieie e e e e e e e e e e 1
- Gradilla de muestras (TOSOH) ......ccoociiieiiiiee e 30
- Adaptador de POCIlIOS .......ccceiiiiiiiiiieee e 10
= Marcador fiNAl .........ooiuiiiii e 2
- Tornillo de MONAJE ....ccoueiiiiiieiiee e 4
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4. Consumibles y componentes opcionales
- Columna, reactivos

NUumero de

pieza Nombre de la pieza Descripcion Unidad
0023478 TSKgel G11 Variant 1 unidad 1 caja
0023479 G11 Variant Elution Buffer No. 1 (S) 800 ml 1 caja
0023480 G11 Variant Elution Buffer No. 2 (S) 800 ml 1 caja
0023481 G11 Variant Elution Buffer No. 3 (S) 800 ml 1 caja
018431L HSi Hemolysis & Wash Solution (L) 2.000 ml x 5 botellas 1 caja
019550L HSi Hemolysis & Wash Solution (LL) 4.000 ml x 2 botellas 1 caja
0018767 Hemoglobin Alc Calibrator Set CAL(1), (2) (4 ml) x 5 cada unidad 1 caja
0021974 Hemoglobin Alc Control Nivel 1, 2 (0,5 ml) x 4 cada unidad 1 caja
0023502 HbA1c Calibrator Set (S) CAL(1), (2) (1 ml) x 4 cada unidad 1 caja
0023503 HbA1c Diluting Solution 100 ml x 2 botellas 1 caja

Las fechas de caducidad de las columnas y los tampones se indican en
las etiquetas de los productos.

- Consumibles

Numero de

pieza Nombre de la pieza Descripcion Unidad
0023861 Filtro con reborde 5 unidades 1 bolsa
0019508 Pocillo para muestras 500 pocillos 1 bolsa
0023862 Papel de impresora 10 rollos 1 caja
0023869 Junta térica del blogue de lavado de agujas 5 unidades 1 bolsa
0017092 Junta torica del blogue de lavado de agujas (*1) 5 unidades 1 bolsa
0018517 Sello del émbolo 1 unidad 1 bolsa
0018723 Filtro de succion 1 unidad 1 bolsa
0024382 Aguja de Co-Ni (punta con 3 lados) (*1) 1 unidad 1 caja
0023866 Sello del rotor para la valvula 0023865 1 unidad 1 bolsa
0019495 Sello del rotor para la valvula AS 1 unidad 1 bolsa
0023864 Bucle de muestras 1 unidad 1 bolsa
0023933 Filtro de desechos 1 unidad 1 caja

- Componentes opcionales

(*1): Cuando la marca tallada "A" no se encuentre en la parte superior del bloque de lavado de agujas, debe
sustituirse con el bloque de lavado de aguja para Co-Ni (N.° de pieza: 0023940). Para sustituirlo, péngase en
contacto con su representante local de Tosoh.

Nimero de

pieza Nombre de la pieza Descripcion Unidad

0016320 Tanque de desechos 101 1 botella

0021641 Tubo de silice 15 m, para desechos liquidos | 1 unidad

0021639 Gradilla de muestras TOSOH 1 unidad 1 bolsa
Gradilla de muestras (sin adaptador 1 unidad

0018432 SYSMEX 424-3303-3( praden 1 bolsa
Adaptador ¢13 para la gradilla de muestras

0018433 SYSMEX 10 unidades 1 bolsa
Adaptador ¢12 para la gradilla de muestras

0018496 SYSMEX 10 unidades 1 bolsa
Adaptador ¢14 para la gradilla de muestras

0018497 SYSMEX 10 unidades 1 bolsa

0018808 Adaptador (prevencion de rotacién) 50 unidades 1 bolsa

0022944 Lector de cddigos de barras 1 unidad 1 caja

0023929 Lector de cédigos de barras laser 1 unidad 1 caja
Lector de cédigos de barras laser con

0023930 accesorio para 90SL 1 unidad 1 caja

0023932 Kit de torre de sefiales LED para G11 1 unidad 1 caja
Adaptador de pocillo para la gradilla de

0019509 muestras SYSMEX 10 unidades 1 bolsa
Adaptador de pocillo para la gradilla de

0020101 muestras TOSOH 10 unidades 1 bolsa
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2.2 Configuracién del analizador

Fig. 2-1 Apariencia externa (con 90SL conectado)
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2.3 Unidades y funciones

Fig. 2-3 Vista frontal (ubicacién de la unidad)

L~ 12

13

1. Panel de funcionamiento
El panel de funcionamiento consiste en una pantalla LCD tactil a color. Se pueden
realizar distintos ajustes en la pantalla.
Las teclas individuales de funciones basicas como POWER (encendido), START
(iniciar), STOP (parar), HOME (inicio) y ERROR RESET (restablecer error) aparecen en
la parte derecha de la pantalla. Las operaciones habituales se realizan con estas teclas.

2.  Panel LED
Tres tipos de diodos electroluminiscentes (LED) indican el estado del analizador:
encendido (POWER), en funcionamiento (RUN) y error (ERROR).

3. Impresora
La impresora necesita un rollo de papel termosensible. Imprime los resultados de los
ensayos, los mensajes de error y el estado de los pardmetros. Los resultados de los
ensayos se pueden imprimir en varios formatos distintos. Con un rollo de papel se
pueden imprimir unos 270 resultados de ensayos, dependiendo del formato de
impresion.
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O

8.

Ranura para la memoria USB

El analizador dispone de un puerto USB externo. Se utiliza para almacenar los
resultados de los ensayos, realizar copias de seguridad de los parametros y actualizar
el programa.

Tenga en cuenta que se necesitan 5 kB de espacio en la memoria para el conjunto de
resultados de ensayos. Esto significa que 1 GB de memoria puede almacenar
aproximadamente 200.000 conjuntos de resultados de ensayos.

Los ultimos 800 conjuntos de resultados de ensayos se guardan automaticamente en la
memoria interna del analizador.

- El ndmero de conjuntos de resultados de ensayos que se pueden almacenar
en la memoria USB depende formato de los archivos, de la capacidad de la
unidad y de los tipos de archivos almacenados. Ademas, el nimero de
archivos almacenados en la memoria USB, sea hueva o usada previamente
en otras aplicaciones, puede ser menor debido a un formato diferente. Al
guardar los resultados de los ensayos, utilice una memoria USB que
disponga del espacio libre necesario.

- No se puede utilizar ningln otro dispositivo de memoria externo distinto ala
memoria USB.

No se pueden utilizar memorias USB con funcion de seguridad.

Filtro de linea
El filtro de linea evita que las impurezas (como las particulas del sello desgastado de
una véalvula) penetren en la linea de ensayos. El filtro puede sustituirse manualmente
con facilidad.

Horno de la columna

El horno de la columna contiene la columna, un componente fundamental para los
ensayos.

La columna se debe mantener a temperatura constante en todo momento para evitar
las fluctuaciones de temperatura que afectan a los resultados de las pruebas. El horno
de la columna mantiene la temperatura constante siempre y cuando el interruptor de
alimentacion principal (el disyuntor situado en un lateral del instrumento) se encuentre
encendido. La columna puede conectarse a la tuberia sin usar ninguna herramienta.

Orificio STAT
Aqui se colocan las muestras con prioridad. Puede obtener un pocillo de muestras o un
tubo primario especifico. No abra el orificio STAT durante la toma de muestras.

La altura total de un tubo primario, incluyendo la tapa, no debe superar los
110 mm.

Vélvula de drenaje
Si las burbujas penetran en la bomba, abra la valvula para expulsarlas con una
descarga de drenaje. No abra esta valvula durante el ensayo.
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9. Valvula de inyeccion
Esta valvula se utiliza para inyectar una muestra diluida en la linea de ensayo.
El volumen del bucle de muestras es de 5 pll.

10. Valvula giratoria
La véalvula giratoria se utiliza para conmutar las vias de flujo al tomar las muestras y
cebar el tampén de elucion.

11. Mecanismo de toma de muestras
El analizador reconoce autométicamente el tipo de recipiente de muestras que se le
coloca y toma una muestra de sangre completa. La muestra de sangre completa se
diluye de forma automatica y se introduce en la linea de ensayo. Cuando el ensayo
comienza, la gradilla de muestras se traslada y la toma de muestras continla hasta el
marcador final metdlico, que indica que se trata de la Ultima gradilla o que se ha
detectado una gradilla vacia en el cargador.
Cuando se colocan muestras con cédigos de barras en las gradillas y se reciben
peticiones de un ordenador host, solo se mediran las muestras solicitadas por este.

12. Conector del escaner de codigos de barras manual
Este conector se utiliza para conectar un escaner de cédigos barras manual opcional
(n.° de pieza: 0022944) al analizador. Los usuarios pueden introducir la informacién de
los reactivos en el analizador mediante el escéner de cddigos de barras manual.
Consulte la seccion "3.12 Uso del escaner de cédigos de barras manual” de estas
instrucciones.

13. Interruptor de rotacion de las gradillas de muestras
Este interruptor modifica los ajustes de rotacion de las gradillas de muestras (solo

cuando el cargador G11-90SL se encuentra conectado). Lea las siguientes
instrucciones.

' ! : rotacion (las gradillas de muestras rotan)

n : sin rotacién (las gradillas de muestras no rotan)

Antes de modificar los ajustes, asegurese de desconectar la alimentacion principal.
Consulte la seccion "3.8 Muestras: rotacién de las gradillas de muestras" para
obtener més detalles.
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Fig. 2-4 Vista del lateral derecho (ubicacién de la unidad)
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14. Detector
El detector se utiliza para indicar cambios en el nivel de absorcidon de hemoglobina en
las muestras separadas con la columna. La fuente luminica es una luz LED azul. El
horno de columna controla tanto la temperatura del detector como la de la columna.

15. Bomba
La bomba utiliza el método del émbolo para suministrar el tampon de elucién necesario
para el ensayo. La bomba funciona constantemente para suministrar el tampo6n de
elucién durante el ensayo y utiliza tres tampones de elucion con diferentes
concentraciones de sales en ciclos de un minuto intercambiando las valvulas
solenoides. Ademas, genera un gradiente (gradiente de concentracion) y la columna
separa las fracciones de hemoglobina.

16. Unidad desgasificadora
La unidad desgasificadora elimina las burbujas de aire del tampén de elucién
bombeado. La bomba de vacio funciona de manera intermitente para mantener una
presion de vacio constante en la camara.

17. Lector de cédigos de barras
El lector de cédigos de barras lee la etiqueta del codigo de barras del tubo primario y el
analizador la imprime en el campo ID del informe. Mediante el c6digo de barras puede
solicitarse la informacién del ensayo al host. Si utiliza un pocillo de muestras, pegue la
etiqueta del cédigo de barras en el adaptador del pocillo, coloque el adaptador en la
gradilla y ponga el pocillo de muestras en el adaptador.

997070-S Rev F 2-8



Manual de instrucciones del analizador HLC-723G11

18. Interruptor de alimentacién principal
El interruptor de alimentacion principal también actia como disyuntor. Normalmente, el
interruptor de alimentacioén principal permanece encendido y, mediante la tecla POWER
(encendido), situada en el lateral derecho de la pantalla, es posible encender y apagar
el instrumento.

Fig. 2-5 Lado izquierdo

18

997070-S Rev F 2-9



Manual de instrucciones del analizador HLC-723G11

2.4 Ubicacion de la instalacion

(Ubicacién dela instalacién)

No instale la unidad en los siguientes lugares.

De lo contrario, los resultados podrian ser erréneos.

e Lugares con grandes fluctuaciones en e Lugares con cambios bruscos de
la fuente de alimentacion temperatura

e Lugares con corrientes de aire directas e Lugares con gran cantidad de polvo o
suciedad
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e Lugares en los que existauna e Lugares poco estables
vibracion excesiva

e Ubicaciones con humedad elevada y/o
la posibilidad de que se aplique agua
directamente, como en un lavabo

e |ugares proximos a una llama

e Lugares que dispongan de poca

ventilacién
e Lugares en los que se puedan generar

campos magnéticos o altas
frecuencias
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(Entorno de la instalacion )

Instale la unidad sobre una mesa plana que no esté expuesta directamente a corrientes
de aire, luz solar, gases toxicos, polvo o vibraciones.
Utilice la unidad bajo las condiciones que se indican a continuacion.

Condiciones del entorno

Temperatura: 15~30°C

Humedad: 40 ~ 80 % (sin condensacion)

Categoria de sobretension i

Grado de contaminacion 2

Polvo: Aproximadamente como en una oficina

Altitud maxima: 2.000 m

Otras condiciones: Sin posibilidad de aplicacién de agua
A No utilice la unidad en un entorno con fluctuaciones de temperatura bruscas.
Procaucion La condensacién puede generar fallos de funcionamiento y cortocircuitos.

( Condiciones de transporte y almacenamiento )

Transporte y almacene el instrumento en las siguientes condiciones.

Temperatura: 0~50°C

Humedad: 80 % o menos (sin condensacion)

Otras condiciones: Manténgala seca y almacenada en un espacio
cerrado
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Para desplazar el analizador hacen falta como minimo dos personas que utilicen ambas
manos para sujetar la parte inferior del analizador (Fig. 2-6).

Fig. 2-6 Posicion para sujetar el analizador durante el desplazamiento
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( Espacio necesario para lainstalacion )

Consulte las siguientes figuras y mantenga despejado el espacio suficiente alrededor
del analizador para evitar que el ventilador de la parte posterior se bloquee. Ademas,
mantenga una altura de 880 mm aproximadamente, que equivale a 400 mm mas la
altura de la unidad principal (480 mm). Evite la ventilacion directa de otros instrumentos.

Al sustituir el filtro, la palanca sobresale del instrumento. Cuando instale el
Clave instrumento, deje espacio suficiente en el lado derecho para colocar el

cargador G11-90SL.

Fig. 2-7 Espacio paralainstalacion (unidad principal + cargador 90SL)

G11({Analyzer) _
Espacio de la
palanca movil

515 mm

{Sample Loader)
530 mm

I 50 mm

Fig. 2-8 Espacio para la instalaciéon (unidad principal + cargador 290SL)

G11(Analayzer)

(Sample Loader)
1120 mm

3 50 mm
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2.5 Conexiones

( Tubo de desechos )

Introduzca el tubo de desechos con firmeza en el orificio de desechos situado en la
parte inferior de la unidad principal (consulte la Fig. 2-9). Apriete bien el tubo de
desechos con la brida suministrada en la caja de accesorios.

Introduzca el otro extremo del tubo en el tanque de desechos.

Nota: si el tubo de desechos esta doblado, es posible que el eluyente de desechos no
drene correctamente. Ajuste (corte) la longitud del tubo a menos de 5 m y mantenga el
extremo del tubo por encima del nivel del eluyente de desechos.

Fig. 2-9 Conexidn del tubo de desechos

Lado izquierdo del analizador

Tubo de desechos

|
& Y Brida

Orificio de desechos

Orificio de
desechos

Tubo de

Tapa del orificio
+~ desechos

de desechos

Brida I";'

Al trasladar el analizador a otra ubicacion, compruebe que el tubo de desechos no esté
doblado y que el eluyente de desechos se descargue correctamente.

Al cambiar la ubicacién del analizador, debe separar el cargador de muestras de las
unidades principales. Contacte con los representantes locales de Tosoh con antelacion.
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Si el tubo de desechos esta doblado, es posible que el eluyente no drene
correctamente y, como consecuencia, el sensor de eluyente podria detener el
analisis. No levante ni mueva el tubo de desechos durante el andlisis.

La bomba drena el eluyente de desechos automéaticamente. La presencia de

burbujas del eluyente de desechos en el tubo de desechos no supone ninguin
problema.
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( Tubo para tampones de elucién )

Haga coincidir la marca de color del tubo con el color de la etiqueta de los tampones de
elucion n.° 1, 2 y 3. Después, introduzca el tubo en la bolsa de aluminio y selle
correctamente el tapon de la botella. El filtro de succidén conectado al extremo del tubo
del tampdn de elucién sirve para evitar que las particulas extrafias penetren en el
analizador.

Tampon de elucidn n.°1: verde
Tampon de elucion n.°2: rojo
Tampén de elucién n.°3: amarillo

Si el tubo esta doblado, el extremo no llegara al fondo de la bolsa de aluminio.
Conecte el tubo después de eliminar las dobleces.

Fig. 2-10 Conexion del tubo para el tampo6n de elucion

el aire sobrante de la bolsa con las manos antes de sellarla completamente.
Si queda aire en la bolsa, podria producirse una degradacion del tampdn o una
succién incorrecta.

@ Al conectar el tubo ala bolsa de aluminio, cierre parcialmente el tapén y elimine
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( Tubo para soluciéon de hemolisis y lavado )

Abra el tapén de la botella de la solucion de hemdlisis y lavado, introduzca el tubo para
dicha solucion (con anclaje y tapon) y cierre el tapon de la botella. Compruebe que el
anclaje llegue al fondo de la botella.

Cuando use la solucién de hemdlisis y lavado (LL), utilice el tap6n de la botella de 4 |
(accesorios estandares) y cambie el ajuste H/'W BOTTLE TYPE (tipo de botella de
hemdlisis y lavado) en la pantalla PARAMETER (parametros). Para obtener mas
informacion, consulte la seccidén "4.9 Configuracion de los pardmetros".

Fig. 2-11 Conexién del tubo para soluciéon de hemolisis y lavado

1
Orificio para solucién
de hemdlisis y lavado

Tubo para solucion de
hemdlisis y lavado
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( Fuente de alimentacién )

Conecte de forma segura el cable de alimentacién a la entrada de CA de la unidad
principal.

Compruebe que el interruptor de alimentacion principal esté apagado (O) antes de
introducir el enchufe en la toma de corriente.

La fuente de alimentacién requiere una capacidad superior a 10 A y mas de dos pines
con un terminal a tierra.

JAAN

Precaucioén

N

w

Fig. 2-12 Conexion del cable de alimentacion

—— 5
— /L//l Compruebe que la
@ alimentacion

principal esta
D “u desconectada (O).

No utilice la misma fuente de alimentacién que para los equipos de alta
capacidad, como refrigeradores o compresores.

No toque la fuente de alimentacién con las manos mojadas. Esto podria
producir una descarga eléctrica.

Establezca una conexién atierra parala unidad.

Para que sea posible desconectar facilmente la alimentacién en caso de
emergencia, no coloque nada delante del interruptor de alimentacién
principal.

Deje el espacio suficiente para poder desconectar el cable de alimentacién
de la entrada de CA.

No utilice cables alargadores ni adaptadores de distribucion de la corriente.
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2.6 Columna

La columna especifica para el analizador HLC-723G11 es la TSKgel G11 Variant.
No utilice nunca esta columna con otro instrumento que no sea el HLC-723G11.

Consulte las instrucciones de uso de la columna TSKgel G11 Variant y la seccion "5.9
Sustitucién de la columna" de este manual para obtener informacién sobre cémo
conectar la columna.

Compruebe gque no existen dafios en el embalaje o en los componentes antes de usarlos.
Si se observan dafios visibles, pongase en contacto con el representante local de Tosoh.
A continuacién, compruebe que la columna incluya los siguientes elementos:

e Instrucciones de uso 1
e Informe de inspeccién de la columna 1
( Conexién de la columna )

Procedimiento >

1. Antes de usarla, espere hasta que la columna alcance la temperatura ambiente.

2. Extraiga la columna de la caja y retire los tapones de ambos extremos. No tire los tapones,
ya que seran necesarios para el almacenamiento.

3. Compruebe que la administracién de eluyente se ha detenido completamente: se muestra
el estado STAND-BY (espera) en la pantalla principal (MAIN). Abra el horno de la columna,
desconecte la linea de flujo y retire la columna usada.

L

4. Pulse latecla | situada en la parte inferior derecha de la pantalla. Se mostrara el botén
PUKP
para proceder a la administracién manual de eluyente. Pulse la tecla @ para activar la

bomba y compruebe que se administra eluyente a través del extremo de la linea de flujo
PUKF

de la columna. Pulse la tecla |2 para detener la bomba. Tenga cuidado de no derramar
en la unidad el drenaje del eluyente de la linea de flujo. Si es necesario, limpiela con papel.
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5. Compruebe que la direccion del flujo de la columna sea correcta, tal y como se indica en
la etiqueta (€), y conecte la linea de flujo al lateral al orificio de entrada de la columna.
Pulse la tecla de la pantalla para activar la bomba y compruebe que el eluyente se drena
a través del orificio de salida de la columna. Detenga la bomba y conecte el orificio de
salida de la columna a la linea de flujo.

MATNTE

6. Pulse latecla |38 | dela pantalla principal (MAIN), que es la que se muestra en primer

REAGEWT

lugar, y seleccione la tecla il para abrir la pantalla REAGENT CHANGE (cambio de

COL. WASH
reactivo). Pulse la tecla para activar el lavado de la columna. Verifiqgue que la

presion aumente rdpidamente y que no existan fugas en las conexiones de la linea de flujo.
Después, cierre el horno de la columna.

COL. RESET

il

7. Pulse la tecla L= | de la pantalla REAGENT CHANGE (cambio de reactivo) para
restablecer a cero el contador de la columna.
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( Precauciones para la utilizaciéon de la columna)

1. Es necesario leer el presente manual de instrucciones y las instrucciones de uso de los
reactivos correspondientes al analizador HLC-723G11.

2. Cuando haya cambiado la columna, analice una muestra de sangre completa tres veces y
compruebe los cromatogramas.

3. La columna debe utilizarse con el mismo lote de tampones de elucion G11 Variant Elution
Buffer. La ID del lote de la columna se indica mediante un Unico caracter alfabético en
mayuscula (A, B, etc.) en la etiqueta de la columna. En la etiqueta del tampon de elucion
aparece un caracter alfabético correspondiente al numero de lote de la columna, como se
muestra a continuacion.

Fig. 2-13 Identificacion de la ID del lote

4. Elflujo de la columna debe seguir la direccién indicada por la flecha de la etiqueta; nunca
debe fluir en la direccién contraria.

5. Cuando la columna no se vaya a utilizar durante un periodo de tiempo prolongado (una
semana 0 mas), extraigala de la unidad, coloque los tapones protectores para impedir que
se seque y guardela en un lugar fresco y oscuro a una temperatura de entre 4 y 15 °C.

6. Manipule la columna con cuidado. No deje caer ni golpee la columna.

7. Silapresion es superior a la indicada en el informe de inspeccion de la columna (+4 MPa),
reemplace primero el filtro. Si alin asi la presion no disminuye, reemplace la columna.

8. La columna usada ha estado en contacto con las muestras de sangre. Utilice ropa
protectora (gafas, guantes, mascarilla, etc.) y tome las precauciones necesarias para evitar
una posible infeccién durante la instalacién y la manipulacion.

9. Siutiliza lainformacién de registro de la columna en el analizador HLC-723G11, introduzca
la informacién del codigo de barras impreso en las etiquetas del envase con el escaner de
codigos de barras manual opcional.
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3. Operaciones del ensayo

3.1 Principios del ensayo

Basado en el principio del andlisis de cromatografia liquida de alta eficacia (HPLC), el
analizador utiliza una columna de intercambio catiénico para separar los componentes de
la hemoglobina por sus diferentes cargas idnicas. Las distintas fracciones de hemoglobina,
incluyendo la hemoglobina Alc, se separan rapidamente (un minuto por muestra) en 6
fracciones y se analizan. Se utiliza una solucidn de gradiente escalonada con tres
concentraciones de sales diferentes (tampén de elucién G11 Variant Elution Buffer No. 1,
No. 2 y No. 3) para la separacion.

Los desgasificadores en linea desgasifican los tampones de elucién y las valvulas
solenoides intercambian la utilizacion de dichos tampones segun la programacién. A
continuacion, la bomba los transfiere a la columna tras pasar por la vélvula de inyeccién y
el filtro. Se aspiran aproximadamente 3 pl de la muestra de sangre completa del tubo
primario en la boquilla perforadora y se diluyen mediante la solucién de lavado y hemdlisis
en el orificio de dilucién. A continuacidn, la boquilla aspira la muestra diluida y la inyecta en
la linea de ensayo, donde pasa a la columna.

El detector monitoriza constantemente la absorcion de los distintos componentes de la
hemoglobina, separados en la columna. Una vez que el ensayo ha finalizado, los
resultados de las distintas fracciones de hemoglobina se envian a la impresora como
porcentajes, junto con el cromatograma.
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3.2 Encendido

@ncender la alimentacion principaD

El interruptor de alimentacion principal del analizador esta situado en el lateral

izquierdo.

El lado marcado como "I" indica el encendido y la marca "O", el apagado.

Fig. 3-1 Encender la alimentacién principal

_\\@]\ Lateral izquierdo

Interruptor de alimentacion
principal

El interruptor de alimentacién principal también actia como disyuntor. Si el interruptor
de alimentacion principal se apaga inmediatamente después del encendido, podria
producirse un cortocircuito en el analizador. Si esto ocurriese, no toque las partes
metalicas del analizador. Desconecte la alimentacion principal inmediatamente,
desenchufe el cable de alimentacién de la toma de corriente y péngase en contacto con

los representantes locales de Tosoh.

A No toque la fuente de alimentacién, las teclas de funcionamiento ni la pantalla

con las manos mojadas. Podria recibir una descarga eléctrica.

Precaucion
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@ El analizador se suministra con la memoria vacia. Cuando inicie el analizador
por primera vez, conecte antes la memoria USB del sistema para leer el
programa del sistema.
Si el sistema ya se ha instalado, compruebe que no hay ninguna memoria USB
del sistema en el puerto, o que haya una memoria USB instalada para guardar
los resultados antes de la puesta en marcha.

Procedimiento >

1. Encienda la alimentacién principal.
El analizador emite un pitido al ponerse en marcha y se muestra la pantalla 3-1.
A continuacion, el analizador comprueba automaticamente los circuitos internos.
Apareceran mensajes en la pantalla 3-2 y la luz de fondo de la pantalla se atenuara
temporalmente.

Pantalla 3-1 Inmediatamente después de encender la alimentacion principal

TOSOH

HLC-723 G I I

Pantalla 3-2 Aspecto tras encender la alimentacion principal, antes de pulsar la
tecla POWER (funcionamiento normal)

#ERERRRE SYSTEM LOADER HEREHRRH

BOOT 01.00
Memory Test _..... 0K Printer Test ..... 0K
MJ Trans Test ... OK EXB Trans Test ... OK
PRT Trans Test ... OK HBCR Trans Test... OK
LCD Trans Test ... OK AS Trans Test ... OK
HST Trans Test ... OK LC Trans Test ... OK

Waiting for Power Key...

2. Compruebe que no haya ninguna memoria USB del sistema en el puerto, o que haya una
memoria USB instalada para guardar los resultados antes de la puesta en marcha.

Si hay una memoria USB del sistema en el puerto, se leera durante la puesta en
marchay se sobrescribira la memoria interna.
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3. Pulse latecla POWER (encendido) situada en la parte superior de las teclas que aparecen
en la parte derecha del panel de control.

Fig. 3-2 Pulsar la tecla POWER (encendido)

TOS0H

START

SLLLE

ERESET

4. El programa del sistema, el programa del muestreador automatico (AS, por sus siglas en
inglés) y los parametros de copias de seguridad se comprobaran de forma automatica.

Pantalla 3-3 Pantalla tras encender la tecla POWER y antes de poner en

marcha el sistema (estado de funcionamiento normal cuando el sistema
no detecta ninguna memoria USB)

#ERRRRRE SYSTEM LOADER #HERBRRRH

BOOT 01.00

Memory Test _..... 0K Printer Test ..... 0K
MJ Trans Test ... OK EXB Trans Test ... OK
PRT Trans Test ... OK HBCR Trans Test... OK
LCD Trans Test ... OK AS Trans Test ... OK
HST Trans Test ... OK LC Trans Test ... OK

Sampler CAS) ........ 03.05

Searching AS ....... Not Found

Searching System ... Not Found

Revisando Resultado..Vivo
Revisando Param..... Vivo

Iniciando sistema..

Si no existe ningln problema con el programa de copias de seguridad u otros
pardmetros, el analizador se inicia autométicamente y aparece la pantalla principal.
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Pantalla 3-4 Pantalla principal (primera pantalla)

ANALISIS HbAlc/VAR

Ver 03.05 2021708727 14:02
EN ESPERA 0.0 min  0.00 MPa
0000

AUTO SALVADO: NO Y= 1.0000%+ 0.0000
AUTO TRANS @ NO
CALIB “NQ: eSS ‘

| FILTRO/0000 COLUMN/0000 | :

CUENTA HMANTE MENU URGENCI A CALIB

&I%IIQI!

Si el interruptor de alimentacién principal esta encendido y no se muestra la

@ pantalla, si se produce un problema durante la puesta en marcha o si aparece
un error, es posible que el analizador tenga un problema. Apague el interruptor
de alimentacion principal y siga de nuevo el procedimiento anteriormente
mencionado desde el paso 1. Si el analizador continta sin funcionar, péngase
en contacto con los representantes locales de Tosoh.
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(Acerca de la bateria de reserva )

El analizador utiliza una bateria interna para almacenar la siguiente informacion, incluso
cuando se apaga el interruptor de alimentacién principal.

e Programa del sistema
(programa con el que funciona todo el analizador)

e Programa del AS
(programa con el que funciona la unidad de toma de muestras y el cargador de
muestras)

e Pardmetros del ensayo
(archivos de parametros relacionados con las condiciones de funcionamiento del
analizador)

e Datos de los resultados
(resultados de los ensayos almacenados en la memoria de la unidad principal)

Por consiguiente, no es necesario cargar la informacién del sistema desde la memoria
USB del mismo, excepto al actualizar el programa del sistema. La bateria interna tiene
una vida util de aproximadamente cinco afios. Esta estimacion puede variar en funcién
de la utilizacién. Si la alimentacién de la bateria falla, no se realizara una copia de
seguridad de la informacién indicada anteriormente cuando se apague la alimentacion
principal. Aparecera un mensaje que indica que el programa del sistema no se ha
cargado cuando el analizador se inicie bajo estas circunstancias. Si esto ocurre, debe
instalar el programa del sistema desde la memoria USB.

Consulte la seccion "7.1 Descargar archivos de la memoria USB" para obtener
informacién sobre la descarga de programas y datos de la memoria USB. Incluso
cuando las baterias ya no funcionan, se dispone de una copia de seguridad de la
informacion indicada anteriormente mientras la alimentacion principal esté encendida y,
por consiguiente, las operaciones se ejecutan con normalidad. Péngase en contacto los
representantes locales de Tosoh para sustituir la bateria.
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3.3 Flujo del ensayo
A continuacion, se muestra el flujo estandar de las operaciones del ensayo.

Fig. 3-3 Gréfico del flujo del ensayo

ENCENDIDO

LIMPIEZA DE LA BOMBA

k2

CEBADO DE TAMPON

v

CALENTAMIENTO

%

ESPERA
v

Pulse la tecla START (iniciar)

CALIBRACION

LIMPIEZA DE LA BOMBA

v

ESPERA
I

L 2 Si transcurren 2 horas sin
ENCENDIDO funcionamiento (configuracion

predeterminada)
APAGADO |

INICIO DEL BOMBEO DEL ELUYENTE DE
DESECHOS
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3.4 Estado del funcionamiento

Tras pulsar la tecla POWER (encendido), lo primero que se muestra es la pantalla principal
(primera pantalla). El estado HbA1c/VAR ANALYSIS (analisis de HbA1c/VAR) aparece en
la parte superior de la pantalla. Durante el andlisis, debe continuar mostrandose la pantalla
principal. El estado actual del funcionamiento aparece en la parte superior izquierda de la
pantalla. Se muestran las siguientes indicaciones de estado.

Estado

WARMING-UP (calentamiento)
STAND-BY (espera)

ANALYSIS (anélisis)

WASH (lavado)

COL.WASH (lavado de la columna)
BUFF PRIME (cebado de tampdn)
PUMP CLEAN (limpieza de la bomba)
PURGING (purga)

Consulte las paginas siguientes para obtener mas informacion.

Pantalla 3-5 Pantalla principal (primera pantalla)

ANALISTS HbAlc/VAR

Yer 03.05 2021706727 15:51
ESTADO ——EN ESPERA 0.0 min  0.00 MPa
0000

AUTO SALVADO: NO Y= 1.0000X+ 0.0000
AUTO TRANS : NO
CALIB N/~

| FILTRO/0000 COLUMN/0000 | :

CUENTA MANTE MENU URGENCI A CALIB

| e 22 < 0
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CEstado )

WARMING-UP (calentamiento)
Pulse la tecla POWER (encendido). Después de las operaciones PUMP CLEAN (limpieza
de la bomba) y BUFF PRIME (cebado de tampdn), la bomba comienza a funcionar y a
equilibrar automaticamente las lineas de ensayo y la columna de analisis. Tras bombear
los tampones de elucidon secuencialmente durante unos 8 minutos, el analizador adoptara
el modo STAND-BY (espera) e interrumpira el flujo. Durante este proceso, la linea de
muestras se lavara dos veces. Aunque la operacion WARMING-UP (calentamiento) se
puede cancelar al pulsar la tecla STOP (parar), asegurese siempre de ejecutar la
operacion WARMING-UP (calentamiento) antes del primer ensayo del dia para garantizar
resultados fiables. Durante el calentamiento, coloque las muestras y los calibradores que
se vayan a analizar y pulse la tecla START (iniciar). El analizador adoptara el estado
ANALYSIS (analisis) de forma automatica e iniciara los ensayos tras completar el
calentamiento.

Fig. 3-4 Comando START (iniciar) durante la operacion WARMING-UP
(calentamiento)

PUMP CLEAN (limpieza
de la bomba)

BUFFER PRIME
(cebado de tampdn)

ANALYSIS (anélisis)

8 minutos aprox.

Tecla START
(iniciar)
Inicio de ANALYSIS
(analisis)
STAND-BY (espera)
Cuando finaliza la operaciéon WARMING UP (calentamiento), el analizador pasa a
STAND-BY (espera). En este estado, la bomba interrumpe el flujo y el tampdén de elucion
no se consume. Si transcurren 2 horas (configuracion predeterminada) sin pulsar ninguna
tecla ni el panel tactil, la alimentacién se apagara de forma automatica. El tiempo que
transcurre antes del apagado automatico se puede modificar en el ajuste OFF TIMER
(temporizador de apagado), en la pantalla PARAMETER (pardmetros). Consulte la
seccion "4.9 Configuracion de los parametros” para obtener mas informacion.
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Fig. 3-5 Comando START (iniciar) durante el modo STAND-BY (espera)

a) Si el modo de espera dura menos de 70 minutos

Menos de 70 min 2 min aprox.

Tecla START
(iniciar)

B) Si el modo STAND-BY (espera) dura 70 minutos o mas

Mas de 70 min 'I‘ 3 min aprox.

Tecla START (iniciar)

997070-S Rev F 3-10



Manual de instrucciones del analizador HLC-723G11

Fig. 3-6 Flujo del ensayo s

ANALYSIS (analisis)

Coloque los calibradores, los controles y las muestras, y pulse la tecla START (iniciar). El
analisis comenzara y el analizador mostrara el estado ANALYSIS (analisis). Cuando el
sistema arranca a partir del modo STAND-BY (espera), el analizador comienza a
bombear/tomar muestras cuando se detectan los recipientes de muestras. Si la muestra
contiene sangre completa, se diluye con la solucién de hemdlisis y lavado (proporcion de
dilucién: 1/201) antes de la inyeccién. La muestra diluida se inyecta entonces en el bucle
de muestras. Al mismo tiempo, una accién previa (flujo de reactivos preliminar) se ejecuta
en la linea de ensayo (durante un minuto aproximadamente) y comienza entonces el
andlisis de la primera muestra (inyeccién de muestras). A continuacién, se procesan las
muestras siguientes en ciclos de un minuto. Los resultados, incluyendo el valor del analisis
(HbAlc en % y/o mmol/mol), se envian a la impresora.

Desde el momento en que el analizador detecta el primer recipiente de muestras hasta que
se imprimen los resultados del ensayo transcurren aproximadamente dos minutos.

Sin embargo, si el analizador ha estado en modo STAND-BY (espera) durante 70 minutos
0 Mas, se realizara la operacion PURGING (purga) para sustituir los tampones de elucion
n.° 1, 2y 3 que queden en la linea y limpiarla. Puesto que la operacion PURGING (purga)
tarda aproximadamente un minuto, el tiempo total hasta que se imprima el primer resultado
del ensayo sera de aproximadamente tres minutos en este caso.

Tecla START
(iniciar)

La tecla STOP (parar) se puede pulsar en cualquier momento durante el analisis para
detener el ensayo.
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A) Detencién del andlisis
- Pulse la tecla STOP (parar). Aparecera un mensaje.
0K
- Sipulsa la tecla © || (aceptar) o STOP (parar), una vez que el andlisis de la
muestra actual finalice, se imprimiran los resultados del ensayo y se ejecutara la
operacion WASH (lavado).

Fig. 3-7 Detencion de ANALYSIS (andlisis)

Tecla START Detencion del

(iniciar) analisis |

B) Parada de emergencia
- Sise pulsa la tecla STOP (parar) tres veces seguidas durante el modo ANALYSIS

(analisis) o una vez después de la detencién del andlisis, se efectuara una parada
de emergencia. El ensayo se cancelara de inmediato y se iniciara la operacion de
lavado. El resultado de la muestra que se esté analizando en ese momento no se
imprimira.

- Sise pulsalatecla STOP (parar) dos veces durante el proceso WASH (lavado), se
cancela esta accion, el analizador adopta el modo STAND-BY (espera) y se
detiene el flujo.

Fig. 3-8 Parada de emergencia

Tecla START Parada de
(iniciar) emergencia

| l

X

Cuando el sensor detecta el marcador final metélico de una gradilla de muestras o cuando
una gradilla vacia pasa a través de la posicion de toma de muestras, el analizador
reconoce el final del ensayo, genera los resultados y activa la operacion WASH (lavado).
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Cuando utilice el cargador para 90 muestras con la circulacion de la gradilla
@ activada, o el cargador para 290 muestras, asegurese de colocar un marcador

final o una gradilla vacia para detener el proceso de analisis. De lo contrario,

las muestras volveran a procesarse hasta que la operaciéon se detenga de

forma manual.

Consulte la seccién "3.8 Muestras" para obtener mas informacién sobre la

circulacion de la gradilla de muestras y los marcadores finales.

A Tras el ensayo, los tubos primarios pueden quedar levantados debido ala
perforacion. Si se vuelve a realizar latoma de muestras con un tubo en este
estado, podria dafiarse la aguja del analizador.

Precaucion

detecta la muestra depende de la ubicacién de la misma. Para agilizar la
deteccion, coloque la muestra en la posicion mas cercana al lector de cédigos
de barras (BCR). En cualquier caso, la posicidon de colocacién en la gradilla
estd limitada al rango indicado en la Fig. 3-16 y la Fig. 3-17 (consulte la seccién
"3.8 Muestras").

El ensayo finaliza al colocar un marcador final o una gradilla vacia, o al pulsar
latecla STOP (parar).

- El tiempo transcurrido desde que se pulsa la tecla START (iniciar) hasta que se
Clave

e WASH (lavado)
El analizador adopta el estado WASH (lavado) una vez que el ensayo finaliza. En este
estado, el tapdn de elucién n.° 3 se activa de forma automatica durante 0,5 minutos. A
continuacion, el tapén de elucién n.° 1 se activa durante 1,5 minutos para lavar la columna.
Los volumenes de elucion del estado WASH (lavado) son de 1,1 ml de tampon de elucion
n.° 1 y aproximadamente 3,3 ml de tampdn de elucién n.° 3. Cuando el WASH MODE
(modo de lavado) de la pantalla PARAMETER (parametros) se configura como NORMAL,
el analizador adoptara el estado PUMP CLEAN (limpieza de la bomba) cuando el estado
WASH (lavado) haya finalizado. Cuando el WASH MODE (modo de lavado) se configura
como SIMPLE, el analizador solo realizara una operacion de proteccion de la linea de
jeringas, sin utilizar el estado PUMP CLEAN (limpieza de la bomba). Consulte la seccion
"4.9 Configuracion de los parametros" para obtener mas informacion.
La operacion WASH (lavado) puede cancelarse si se pulsa dos veces la tecla STOP
(parar). A continuacién, el analizador adoptara el modo STAND-BY (pausa) y detendra el
flujo.
Ejecute siempre una operacion WASH (lavado) después de finalizar un ensayo. Si no se
realizan los WASH (lavados) necesarios, se reduce la vida util de la columna y podrian
alterarse los resultados de la siguiente muestra que se analice. Ademas, al realizar una
parada de emergencia durante la operacion ANALYSIS (analisis) y detener el flujo (pulsar
la tecla STOP cuatro veces), la muestra que se esté analizando permanecera en la
columna. En ese caso, ejecute la operacion COL.WASH (lavado de la columna) para evitar
esta reduccion de la vida util de la columna.
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e COL.WASH (lavado de la columna)

CoL. WASH
El lavado de la columna se ejecuta al pulsar la tecla 5 en la pantalla REAGENT
CHANGE (cambio de reactivo). Mientras se lleva a cabo el lavado, el estado del analizador
es COL.WASH vy, al finalizar el lavado del sistema, el analizador adopta automéaticamente
el modo STAND-BY (espera). El volumen de elucién para el lavado de la columna es de
aproximadamente 1,1 ml para cada uno de los tampones de elucién n.° 1, 2y 3.

Es posible cancelar la operacion COL.WASH (lavado de la columna) al pulsar la tecla
STOP (parar).

e BUFF PRIME (cebado de tampdn)
Al encender la alimentacion por primera vez, el analizador aspira y administra 5 ml de cada
tampon de elucidn para reemplazar el tampon que se encuentra en la linea de flujo con
liquido nuevo. Esto se denomina operaciéon PRIME (cebado).
Al ejecutar la funcién PRIME (cebado) o CHANGE (cambio) en la pantalla REAGENT
CHANGE (cambio de reactivo), también se mostrara el estado BUFF PRIME (cebado de
tampodn) en pantalla durante el proceso.

e PUMP CLEAN (limpieza de la bomba)
Para limpiar la contaminacion o las sales precipitadas desde el émbolo de la bomba, la

parte posterior de la junta del émbolo se lava automaticamente con la solucion de
hemodlisis y lavado (5 ml aprox.) después de encender la alimentacion o de finalizar un
ensayo.

e PURGING (purga)
Al ejecutar la purga de aire en la pantalla REAGENT CHANGE (cambio de reactivo), se
mostrara el estado PURGING (purga) en pantalla durante el proceso. Los volumenes de
elucion del estado PURGING (purga) son de 15 ml de tampén de eluciéon n.° 1 y 5 ml tanto
de tampon de elucion n.° 2 como de n.° 3.
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3.5 Configuracion del usuario

Antes de comenzar un ensayo, seleccione el nombre de usuario que aparece en la pantalla
USER ACCOUNT (cuenta de usuario) para iniciar la sesion.

No podra ejecutar ninguna operacidén sin iniciar sesion.

Existen dos tipos de usuarios: Super User (superusuario) y Operator

Clave (operario). El operario tiene una autorizacién limitada en ciertas operaciones
en comparacion con el superusuario. Consulte la secciéon "4.2 Cuenta de
usuario" para obtener mas informacién.

e CoOmo iniciar sesion

ACCOUNT
1. Pulse la tecla L en la pantalla principal para abrir la pantalla USER ACCOUNT
(cuenta de usuario).

Pantalla 3-6 Pantalla principal

ANALISIS HbAlc/VAR

Ver 03.05 2021704727 1a:02
EN ESPERA 0.0 min  0.00 MPa
0000

AUTO SALYADO: NO Y= 1.0000%+ 0.0000
AUTO TRANS : NO
CALIB SN essa pages 1

| FILTRO/0000 COLUMN/0000 | :

CUENTA MANTE MENU URGENCI A CALIB

G S I I 4

CHG. USER
2. Compruebe que la tecla B aparece en verde y seleccione el nombre de usuario

registrado. Introduzca la contrasefia en el teclado numérico.
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Pantalla 3-7 Pantalla USER ACCOUNT (cuenta de usuario)

CUENTA USUARIO

P.01 2021704727 14:04
Roo Super User §££J
Userl :i ﬁ%ﬂ?ﬂﬂﬂﬂﬂﬂféggé -
--------- Sin l? 2 | g
--------- Sin l 115 16
el L7
g0t | pefl | L0 10l @

3. Después de introducir la contrasefia, compruebe que el nombre de usuario aparece en la

Clave

Clave

Clave

parte superior derecha de la pantalla.

Pantalla 3-8 Pantalla USER ACCOUNT (cuenta de usuario)

CUENTA USUARIO [Feet %7

P.01 2021704727 14:04
> Root Super User
Userl Operator

CRHE. USUA[RENOMERAR [ADIC. USUA] | EJEC""'
| =S | (A E:

CAME CLAVE|CAMB. AUT.| BORRAR |CERR. SES. IRSE

Sof | Aol | Ao | AT ||,

Si inicia sesidn durante el estado WARMING-UP (calentamiento), no podra
cambiar de usuario. Espere a que el analizador adopte el modo STAND-BY
(espera).

Si transcurre una hora (configuracion predeterminada) sin pulsar ninguna tecla
ni el panel tactil, la sesién se cerrard de forma automatica. El tiempo de espera
antes de cerrar la sesién automéaticamente se puede modificar en la
configuracion del LOG OFF TIMER (temporizador de cierre de sesion) en la
pantalla PARAMETER (parametros). Consulte la seccién "4.9 Configuracion de
los parametros" para obtener méas informacién.

Puede cambiar los usuarios con un escaner de coédigos de barras manual
opcional. Consulte la seccion "3.12 Uso del escaner de cédigos de barras
manual”.
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3.6 Comprobaciones antes del ensayo

No olvide realizar las siguientes comprobaciones antes de iniciar el ensayo (comando
START).

(Configuracién de calibracion )

En la pantalla principal (primera pantalla), compruebe la configuracion de calibracion.
Realice la calibracion en las siguientes situaciones.
- Cuando los factores de calibracién que aparecen en la pantalla principal
son valores predeterminados (Y = 1.0000X + 0.0000).
- Cuando hayan pasado 30 dias 0 mas desde la tltima calibracion.

Consulte la seccién "3.7 Calibracion” para obtener informacién sobre el método de
introduccion.

Pantalla 3-9 Pantalla principal (primera pantalla)

Ver 03.05 12021704727 15:30 __«4— Fechay hora

EN ESPERA 0.0 min 0.00 MPa actuales

0001 0091 - 01
AUTO SALVADO: NO! Y= 1.2219%+ 0.5012 ,:4_ Factores de

AUTO TRANS @ NO R calibracion
CALIB : COMPLETA |2021/04/27 | 8 Ultima fecha de
[FILTR070000 COLUMN/0000 | l— calibracion

CUENTA MANTE MENU URGE_NCIA CALIB
& | R | x|

Pantalla 3-10 Pantalla principal (primera pantalla)
(cuando debe realizarse la calibracion)

ANALISIS Hbhlc/VAR [Beot____ SPL ANALISIS HbAle/VAR
Yer 03.05 12021/04/27_15:51_ _, Yer 03.05 2021/04/27 15:51
EN ESPERA 0.0 min .00 MPa EN ESPERA 0.0 min  0.00 MPa
0000 0000 R —— |
AUTO SALVADO: NO Y571.2219%+ 0.5012 AUTO SALVADO: NO Y= 1.0000¥+ 0.0000 E
AUTO TRANS = NO/___________ AUTO TRANS @ NOT 77777777 AT
CALIB CALIB svNQ =Sy
T | |
| FILTRO/000@” CO) /0000 | ! [ FILTRO/0000 COLUMN/0000 | !
CUENTA MA MENU URGE'NCIR CALIB CUENTA MANTE MENU URGE_HCM CALIE
(ﬁ\ /f/£ | @ | ! &1 | % | @ | s!
Han pasado mas de 30 dias desde la Los factores de
Gltima calibracion. calibracion son valores

predeterminados.
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CRecuentos de la columnay el filtro )

Compruebe el recuento del filtro y sustitiyalo cuando haya transcurrido el siguiente
periodo de sustitucion. La columna se sustituye segln sea necesario. El periodo de
sustitucion de la columna se detalla a continuacion. Consulte las secciones "5.8
Sustitucion del filtro" o "5.9 Sustitucién de la columna”.

[Filtro]
Periodo de sustitucion: 600 inyecciones
[Columna]
Periodo de sustitucion: seguin sea
necesario

Pantalla 3-11 Pantalla principal (primera pantalla)
(recuentos de la columnayy el filtro)

ANALISIS HbAlc/VAR

Ver 03.05 2021708727 15:48
EN ESPERA 0.5 min  0.00 MPa
0000

AUTO SALVADO: NO Y= 1.2219%+ 0.5012
AUTO TRANS = NO
CALIB N0 /- g

[FILTRO/0600 COLUMN/3000| | o = Recuentos de la

_______________________________ columnayy el filtro

T después de la
CUENTA HANTE HEM UHG-E‘PfCI A | CALIBE sustitucion

&I%II@I!

A Sustituya el filtro si el contador alcanza las 600 inyecciones.

Puesto que la vida util del filtro depende de las condiciones del ensayo, mida la
muestra de control periédicamente para comprobar que se encuentra dentro
del rango estandar y que no existen errores.

Precauciéon
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(Volumenes restante de tampones de eluciéon y solucién de hemolisis y lavado )

Pulse la tecla E] en la parte inferior derecha de la pantalla principal (primera pantalla).
Aparecera una pantalla (segunda pantalla) y los gréaficos de barras mostraran el volumen
restante de cada tampédn.

A continuacion, se muestran los volumenes de consumo aproximados para cada tampon.

[Volumenes de consumo de cada elucion por 1
prueba]
G11 Variant Elution Buffer No.1: 0,8 ml/prueba
G11 Variant Elution Buffer No.2: 0,9 ml/prueba
G11 Variant Elution Buffer No.3: 0,5 ml/prueba
Solucion de hemdlisis y lavado: 4,1 ml/prueba

Ademas, tenga en cuenta que algunos reactivos se utilizan en las siguientes operaciones:
PUMP CLEAN (limpieza de la bomba), BUFF PRIME (cebado de tampo6n), PURGING
(purga) y COL.WASH (lavado de la columna). Confirme que los volumenes restantes son
suficientes. Sustituya los tampones de elucién y las soluciones de hemodlisis y lavado lo
antes posible cuando los volimenes restantes sean bajos. No reutilice los tampones de
elucioén ni las soluciones de hemdlisis y lavado restantes, ni combine los reactivos
restantes con otro nuevo o diferente.

Consulte la seccién "5.4 Sustitucion del tampdn de elucidn y la solucién de hemdlisis y
lavado" para conocer el método de reemplazo.

Pantalla 3-12 Pantalla principal Pantalla 3-13 Pantalla principal
(primera pantalla) (segunda pantalla)
ANALISIS HbAlc/VAR ANALISIS HbAlc/VAR
Ver 03.05 2021/04/27 14:02 Ver 03.05 2021704727 15:48
EN ESPERA 0.0 min  0.00 WPa EN ESPERA, 0.0 min  0.00 MPa

0000

AUTO SALVADO: NO Y= 1.0000%+ 0.0000
AUTO TRANS @ NO ]

0000  TEMP 25.0-C DET. 21.23my
| /[ FILTRO/0000 COLUMN/0000 |

PARO 0 X X
CALIB : No_2020/10/0 g R =TT s
[FILTRO/0000 _COLUMN/0000 | : e LR BlRIR '
CUENTA MANTE MENLU URGE'NCIR CALIE CUENTA MANTE MENU URGE.NCIﬁ CALIB
G A AR e & | = [ F | &) ¥

Volumenes restantes
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CMemorias USB para almacenar los resultados de los analisis )

USE STICK

Introduzca una memoria USB en el puerto correspondiente y seleccione la tecla |
en la pantalla MENU (menu). Entonces, aparecerd una lista de las carpetas de resultados
de ensayos almacenadas en la memoria USB y el porcentaje de espacio utilizado de la
misma en la parte superior izquierda de la pantalla.

Pantalla 3-14 Pantalla principal Pantalla 3-15 Pantalla MENU
(primera pantalla) (menu)
MENU [Root 7]
ANALISIS HbAlc/VAR 2021704727 15:48
Yer 03.05 2021704727 15:30 MEMOR. USB UTILIDAD LISTA
EN ESPERA 0.0 min  0.00 MPa &2 | | =28,
0001 0001 - 01 RESULTADD PRRAMETRD TEWPORTZ.
AUTO SALVADO: NO Y= 1.2219%+ 0.5012 Eﬂ | =\ : @ |
AUTO TRANS @ NO
RECALC LINEA AUT. YIS.REGIST
CALIB : COMPLETA 2021/04/27 l ey /O
|
[FILTRO/0000 COLUMN/0000 | ' , :
YISTA CONF CLAVE COMENTARIO
CUENTA WANTE WENU | URGEWCTA | CALIE @} 1 | @ | 'RSEI

&

1%1|@1!

Pantalla 3-16 Pantalla USB STICK: FOLDER (memoria USB: carpetas)
MEMORIA USB:CARPETA Porcentaje de

P01 _42%_ espacio usado en la
> 20140530 20140531 memoria USB.

20140601 20140603
063001.LST 20140604
20140605 20140610
LOGERR.LOG LOGHOST.LOG
LOGLC.LOG LOGDI0.LOG
LOGBC. LOG LOGD|SP_LOG
LOGAS. LOG LOGPARA. LOG
063002, LST 083008,LST
20140626 20140627

SALY LST

COMANDD |EJEC|PAG. PAG. [PAG. | RSE

@5[&1 vid|t|a|2]|e ¥ T,

La capacidad de memoria necesaria para un conjunto de resultados de medicion (datos
RWYV) es 5 KB. Esto significa que 1 GB de memoria puede almacenar aproximadamente
200.000 conjuntos de resultados. Para guardar los resultados de los ensayos, utilice una
memoria USB que disponga del espacio libre necesario. Tenga en cuenta que, si guarda
también la lista de datos, se reducira el nimero de datos que puede almacenar.

Utilice la pantalla PARAMETER (parametros) para configurar el tipo de datos que se
almacenaran. Consulte la seccion "4.9 Configuracion de los parametros”.

Dado que los resultados de los ensayos se guardan también en la memoria de resultados
(RESULT) de la unidad principal, no es estrictamente necesario almacenar los resultados
en una memoria USB. Se pueden guardar hasta 800 resultados de ensayos en la memoria
de resultados (RESULT). Cuando se supera este nimero, los datos existentes se
sobrescriben, empezando por los mas antiguos.
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Clave

El contenido que aparece en la pantalla USB STICK: FOLDER (memoria
USB: carpetas) son las carpetas y los archivos incluidos en la carpeta G11
del directorio raiz de la memoria USB.

Si almacena otros datos distintos de los del analisis (datos RWV) en la
memoria USB, se reducird la cantidad de datos de ensayos que puede
almacenar en ella. Tenga en cuenta que no puede formatear la memoria
USB mientras se esta realizando un ensayo. Antes de iniciar el proceso,
compruebe el espacio libre disponible, y antes de iniciar el ensayo,
obtenga una memoria USB formateada.

Si se ha utilizado la memoria USB anteriormente en otra aplicacion, el
formato podria ser diferente. Antes de utilizar la memoria USB, formatéela
a FAT32 en el analizador o un PC. Una memoria USB formateada con el
analizador se puede utilizar también en un PC.

G’apel de impresora restante )

Compruebe el papel (rollo de papel térmico) restante en la impresora.

La barra de color indica que queda poco papel en la impresora. Sustituya el rollo por otro
nuevo cuando aparezca esta barra. Una vez que aparece la barra de color, pueden
imprimirse aproximadamente 10 resultados de muestras (en formato estandar).

Si se agota el papel de la impresora durante un ensayo, dado que los resultados se
almacenan en la memoria de resultados (RESULT) de la unidad principal, los datos se
pueden imprimir mediante la opcién RECALC (volver a calcular) una vez que los andlisis
de las muestras hayan finalizado. La transmisién al host continuara, independientemente
del estado del papel de la impresora.

En un rollo se pueden imprimir 270 resultados de muestras aproximadamente, en funcion
del formato. Consulte la seccion. "3.14 Interpretacion de los resultados”.

997070-S Rev F
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Ganque de desechos)

Compruebe el volumen de desechos liquidos antes de iniciar un ensayo. Cuando el tanque
esté lleno con desechos liquidos, vacielo. Consulte la seccién "2.5 Conexiones: tubo de
desechos".

A Si no se vacia el tanque de desechos, los liquidos podrian rebosar durante un
Precaucioén ensayo.

A Los liquidos desechados contienen componentes sanguineos. No manipule
nunca el tanque o el tubo de desechos con las manos desprotegidas. Utilice en

Precaucion todo momento prendas protectoras (gafas, guantes, mascarillas, etc.) para
evitar las posibles infecciones durante la manipulacion. Elimine los desechos
liquidos conforme a los procedimientos estandar de las instalaciones.

q:echa de caducidad de la columnay los reactivos )

La columna, los tampones de elucidén y las soluciones de hemdlisis y lavado cuentan con
una fecha de caducidad. La fecha de caducidad se encuentra impresa en los siguientes
lugares. No utilice nunca reactivos caducados y sustitlyalos por otros nuevos. Consulte las
secciones "5.9 Sustitucion de la columna"y "5.4 Sustitucién del tampén de eluciény
la solucion de hemdlisis y lavado".

[Ubicacion de la fecha de caducidad impresa]
Columna: etiqueta de la caja, etiqueta de la columna
Tampon de elucion: etiqueta de la caja, etiqueta del envase de aluminio
Solucién de hemdlisis y lavado: etiqueta de la botella

No obstante, la fecha de caducidad del reactivo una vez abierto seréa "90 dias una vez
abierto” o "la fecha de caducidad indicada en la etiqueta”, la primera de ambas.
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3.7 Calibracion

El analizador se calibra mediante los calibradores de HbAlc (1) y (2) con diferentes valores
alineados de HbAlc. Utilice el kit del calibrador de hemoglobina "Hemoglobin Alc
Calibrator Set" o el kit del calibrador "HbAlc Calibrator Set (S)" para la calibracién (n.° de
pieza: 0018767 o 0023502).

Realice la calibracion en las siguientes situaciones:

Los valores de control analizados estan fuera del rango.

Realice la calibracion si el valor del ensayo de control esta fuera del rango
estandar.

Mida de nuevo la muestra de control para confirmar que el valor se encuentra
dentro del rango estandar antes de analizar las muestras reales.

- Después de sustituir la columna.
Realice siempre una calibracion después de instalar una columna nueva.

- Tras el mantenimiento del analizador.
Es necesario realizar la calibracién después de sustituir el sello del émbolo o
de realizar alguna otra reparacion u operacion de mantenimiento en el
analizador.

- Al modificar las condiciones de analisis del analizador.
Realice la calibracién cuando varie un valor de parametro establecido del
analizador, como el factor de flujo.

- Los factores de calibraciéon han caducado.
La fecha de caducidad de los factores de calibracién sera 30 dias tras la Ultima
calibracion. Si los factores de calibracion han caducado, se indicara un error al
iniciar el ensayo.

Cada laboratorio debe realizar la prueba diaria de las muestras de control y comprobar los
resultados conforme a las buenas practicas de laboratorio.

Utilice el kit de control Hemoglobin Alc Control Set (n.° de pieza: 0021974) junto con los
calibradores para los resultados de los ensayos diarios.
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(Calibracién automatica )

Compruebe el mensaje CALIB (calibracion) en la pantalla principal (primera pantalla).
Pueden aparecer los siguientes mensajes.

997070-S Rev F

CALIB: YES (calibracién: si)
Se realizara la calibracion automatica antes del analisis de las muestras
(consulte la pantalla 3-18).

CALIB: COMPLETED (calibracién: completada)

Indica que ha finalizado la calibracién automatica (consulte la pantalla 3-19).
Por consiguiente, no se iniciara la calibracion automatica aunque pulse la tecla
START (iniciar). Cologue las muestras reales para iniciar el andlisis. Las

muestras se analizaran conforme a los factores que aparecen en pantalla.
CALIE

Al pulsar la tecla b4 en la pantalla principal, el mensaje cambiard a YES
(si) y se repetira la calibracion. El mensaje cambiara a NO cuando la
alimentacién se desconecte con la tecla de encendido o con motivo del
temporizador.

CALIB: NO (calibracién: no)

CALIE
La tecla b no esta seleccionada. No se ejecutara la calibracién
automatica. El resultado del ensayo se corregira mediante los factores que
aparecen en pantalla.

Para modificar los factores de calibracion para resultados de ensayos previos,
introduzca los factores nuevos en la pantalla RECALC (volver a calcular). A
continuacioén, vuelva a calcular los datos guardados en la memoria del
analizador o en la memoria USB.
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(Calibracién automética programada)

CALIE

Pulse la tecla b4 situada en la parte inferior derecha de la pantalla principal.

La tecla aparecera en verde y se abrira la pantalla para introducir los valores alineados del
calibrador. Confirme el valor alineado. Si el lote del calibrador ha cambiado o el valor
introducido es incorrecto, introduzca el valor adecuado. Para cambiar las unidades de los
valores del analisis, pulse la linea CALIB TYPE (tipo de calibracion) y seleccione el tipo de
valores de ensayo que desee.

Si conecta un escaner de codigos de barras manual al analizador, puede
introducir automaticamente el valor alineado del calibrador si escanea las

hojas de cddigos de barras adjuntas al kit del calibrador de hemoglobina

"Hemoglobin Alc Calibrator Set" o el kit del calibrador "HbA1c Calibrator Set

(S)". Consulte la seccidon "3.12 Uso del escaner de cédigos de barras manual”
para obtener mas informacion.

Pantalla 3-17 Pantalla de introduccién de valores alineados (para unidad NGSP)
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El analizador acepta como valores alineados del calibrador tanto las unidades
NGSP (Programa Nacional de Estandarizacion de la Hemoglobina Glicosilada)

Clave (%) como las unidades IFCC (Federacioén Internacional de Quimica Clinicay
Medicina de Laboratorio) (mmol/mol). Los valores alineados en cada unidad
se incluyen en las instrucciones de uso del kit del calibrador de hemoglobina
"Hemoglobin Alc Calibrator Set" o del kit del calibrador "HbA1c Calibrator
Set (S)".

La linea del titulo de la pantalla de introduccién de valores alineados muestra la unidad de
los valores que se deben introducir.

Para introducir unidades NGSP
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Tras introducir los valores alineados, cierre la pantalla al pulsar en la esquina

CALIE

superior derecha de la pantalla. Compruebe que la tecla s de la pantalla principal
esta en verde y que el mensaje de CALIB (calibracién) es YES (si). Consulte la
pantalla 3-18.

Pantalla 3-18 Pantalla principal
CALIB: YES (calibracién: si)

ANALTSIS HbAlc/VAR

Ver 03.05 2021704727 14:12
EN ESPERA 0.0 min 0.00 MPa
0000

AUTO SALVADO: NO Y= 1.0000X+ 0.0000
AUTO TRANS @ NO
—CALIB S SR et

L

| FILTRO/0000 COLUMN/0000 | :

CUENTA MANTE MENU URGENCI A CALIE

&I%IIQI!

Primero, ponga los calibradores LEVEL 1 (nivel 1) y LEVEL 2 (nivel 2) en los pocillos de
muestras en las posiciones n.° 1y 2 de la primera gradilla. Pulse la tecla START (iniciar).
Se realizara la calibracion automaticamente antes de analizar las muestras.

Cuando finalice la calibraciéon automatica, el mensaje de CALIB (calibracién) cambiara a
COMPLETED (completada) con la fecha de la calibracion, y la tecla CALIB aparecera en
blanco.

Ademas, se imprimira el CALIBRATION REPORT (informe de calibracion), que incluye la
fecha de calibracion, los factores de calibracién nuevos y antiguos, y los recuentos de la
columnay el filtro.

@ La calibracion necesita 500 pl o0 mas de los calibradores (1) y (2). La escasez podria
interrumpir la calibracion.

@ Coloque los calibradores (1) y (2) en los pocillos de muestras de la gradilla. Usar los
calibradores con los tubos primarios provocara un error de calibracion.
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Pantalla 3-19 Pantalla principal
CALIB: COMPLETED (calibracién: completada)

ANALISTS HbAlc/VAR

Ver 03.095 2021704727 15230

EN ESPERA 0.0 min  0.00 MPa
0001 0001 - 02

AUTO SALVADO: NO Y= 1.2219%+ 0.5012 je——o
AUTO TRANS : NO
—{CALIB : COMPLETA 2021/04/27 [

| FILTRO/0013 COLUMN/0013 | '

CUENTA MANTE HENU URGENCI A CALIEB

| I A I B I I S

Fig. 3-10 CALIBRATION REPORT (informe de calibracion)

*xk REPORTE CALIBRACIONXxx
FECH CALIB 2021/04/27 15:29
VIEJ Y = 1.0000X + 0.0000 1*_
= 1.2219X + 0.5012 1!
CONTEO FILTRO 0
CONTEO COLUMNA O

Los factores de calibracion calculados se introducen automaticamente en la pantalla
PARAMETER (pardmetros) y aparecen en la pantalla principal con la fecha de calibracion
expresados como Y = AX + B (en el ejemplo de la pantalla 3-19: Y=1.1022X+0.5339).

Detras de los calibradores dispuestos en la gradilla, coloque las muestras que vaya a
analizar para corregir sus valores en base a los nuevos factores de calibracion.

997070-S Rev F 3-27



Manual de instrucciones del analizador HLC-723G11

q:echa de caducidad de los factores de calibracién)

La fecha de caducidad de los factores de calibracién sera 30 dias después de la Ultima
calibracion. Si los factores de calibracion han caducado, se indicara un error al iniciar el
ensayo. Vuelva a realizacion la calibracion.

Para comprobar la fecha de caducidad, pulse la tecla

A HTE

R

situada en la pantalla

principal y abra la pantalla MAINTE (mantenimiento).

Pantalla 3-20 Pantalla MAINTE (mantenimiento)

EUFF. | NFO

Pulse la tecla @ |

Para acceder a la segunda pagina, pulse

=

MANTE Root 5P
2021704727 15:02
REACT I VO BUFF. I KFO ME.HISTOR.
= i
: B
ROTAR CARG RESET MSTR
I3 ka
- Pl
MENU | NG. CARGADOR MUESTREAD.
| 1"i | 6§§/ |
SALIR
4

Se abrira la pantalla REAGENT INFO (informacién del reactivo).

La fecha de calibracién (fecha de inicio)

y la fecha de caducidad de los factores de calibracion apareceran en la linea CalSet

(ajustes de calibracion).

Pantalla 3-21 Pantalla REAGENT INFO (informacion
del reactivo), pag. 1 (P.01) Fecha de caducidad

de los factores de calibraciéon

INFO REACTIVO

Root Sp

Pantalla 3-22 Pantalla REAGENT INFO
(informacién del reactivo), pag. 2 (P.02)

Root SP

INFO REACTIVO

P.01 2021/08/27 15256 P.02 2021706727 15:56
HONEAE S RECH o7 TN DR EEGE o7y END NOMBRE  LOTE  FECHA INIC FECHA VENC
Column i SR R CalSet 2021704727 2021/05/27
Buff. 1 sesomaee cascepniyod il WIS e
Buff.2 S e I | BT R S R
Buff.3 cmmmfenfem mmmefenfaml

HE TeE o e B |

EJEC |MPR. SALIR EJEC |MPR. SALIR

¥ -~ | 84 - o
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(Reconstitucién del calibrador )

Consulte las instrucciones de uso para obtener mas informacién sobre la manipulacién
correcta del kit del calibrador de hemoglobina "Hemoglobin Alc Calibrator Set" o del kit del
calibrador "HbAlc Calibrator Set (S)". Preste especial atencion a los siguientes puntos:

1. El kit de calibracidon contiene componentes de hemoglobina humana liofilizada
sellada en viales. Guarde los viales sin abrir en un refrigerador y utilicelos antes
de la fecha de caducidad.

Al utilizar el calibrador, abra el vial y disuelva el material segun lo indicado en las
instrucciones de uso del kit del calibrador de hemoglobina "Hemoglobin Alc
Calibrator Set" o del kit del calibrador "HbA1c Calibrator Set (S)".

Cuando el material esté suficientemente disuelto, coloque el volumen necesario
en un pocillo de muestras. Utilicelo pronto tras la disolucion y no deje el material a
temperatura ambiente durante un periodo prolongado.

2. Selle el calibrador restante en el vial y guardelo en un refrigerador después de
usarlo. La estabilidad del calibrador reconstituido se indica en las instrucciones de
uso del kit del calibrador de hemoglobina "Hemoglobin Alc Calibrator Set" o del kit
del calibrador "HbAlc Calibrator Set (S)". No utilice nunca reactivos cuya fecha de
caducidad haya pasado.

(Procedimiento de calibracién para determinar los factores tras la calibracién )

O

Las siguientes instrucciones se aplican a valores alineados en unidades NGSP. Para la
introduccion de valores alineados en unidades IFCC, los calculos se realizan de la misma
forma.

El calibrador (1) es el calibrador de valor inferior (6,0 % aproximadamente) y el calibrador
(2) es el calibrador de valor superior (10,8 % aproximadamente). El calibrador de valor
inferior se analiza tres veces y el calibrador de valor superior se analiza dos veces.

El resultado del primer ensayo para el calibrador (1) se descarta y se calcula el resultado
para el calibrador (1) como la media del porcentaje de HbAlc del segundo y el tercer
analisis. El promedio del porcentaje de HbAlc del cuarto y el quinto analisis se calcula
como el resultado para el calibrador (2). Segun los resultados de los analisis y valores
alineados, se utiliza la siguiente ecuacion lineal para calcular los factores de calibracion.

Objeto de correccién: porcentaje de HbAlc
Férmula de correccion: (porcentaje de HbAlc después de la correccion)
= A x (porcentaje de HbAlc antes de la correccién) + B
A = (valor alineado de CAL(2) — valor alineado de CAL(1)) / (valor analizado de
CAL(2)
— valor analizado de CAL(1))
B = valor alineado de CAL(2) — (valor analizado de CAL(2) x A)

Si se introducen valores alineados en unidades IFCC (mmol/mol), los factores
de calibraciéon se calculan de la misma forma mediante las ecuaciones
anteriores.
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(Error de calibracién )

Se produce un error de calibracién cuando los resultados del andlisis del calibrador
presentan las siguientes caracteristicas.

e Condiciones de error

1. Ladiferenciaen el valor del porcentaje de HbAlc entre el resultado del
segundo y el tercer analisis es de 0,3 % o superior.

2. Ladiferenciaen el valor del porcentaje de HbAlc entre el resultado del cuarto y
el quinto analisis es de 0,3 % o superior.

3. El promedio del porcentaje de HbAlc de los resultados del segundo y tercer
analisis difiere en méas de un 30 % del valor alineado.

4. El promedio del porcentaje de HbAlc de los resultados del cuarto y quinto
analisis difiere en méas de un 30 % del valor alineado.

Ademas, se produce un error de calibracion cuando el analizador reconoce los tubos
primarios durante la calibracion.

Cuando se produce un error, el ensayo se detiene automaticamente y el analizador adopta
el modo STAND-BY (espera). Las muestras colocadas detras del calibrador no se
analizan. El mensaje de CALIB (calibracion) de la pantalla principal se cambiaa NO y la

CALIE
tecla Y aparece en blanco. Realice de nuevo la calibracioén, puesto que no se ha
completado.

@ Si se introdujeron valores alineados en unidades IFCC (mmol/mol), el error de
calibracion se comprobara después de convertir de forma automatica los
valores introducidos a unidades NGSP (%), mediante la ecuacion maestra:
NGSP (%) = 0,09148 x IFCC (mmol/mol) + 2,152.

Las causas de estos errores pueden Ser:

1. Los calibradores (1) y (2) se colocaron en una posicién incorrecta en la

gradilla.

El valor alineado introducido para el calibrador es incorrecto.

El calibrador no se ha reconstituido de forma correcta.

Ya hatranscurrido la fecha de caducidad de los calibradores.

Se han analizado otras muestras distintas del calibrador.

La ID del lote de la columna no coincide con la del lote del tampén de

elucion.

7. Se haexcedido lafecha de caducidad de la columna o del tampdn de
elucion.

8. Los calibradores se encuentran en los tubos primarios, no en los
pocillos de muestras.

ok wnN

Vuelva a realizar la calibracion después de comprobar la posicién de los pocillos de
muestras; de comprobar el valor alineado introducido; de reemplazar el tampén, el filtro y la
columna; de preparar un nuevo calibrador y de confirmar los recipientes de muestras.
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3.8 Muestras

(Recipientes de muestras )

Los tubos primarios y los vasos especiales para muestras se pueden procesar en el
analizador.

JAAN

Precaucion

VAN

Precauciéon

- TUBO PRIMARIO
Los tubos con tapones de goma se pueden colocar directamente en la gradilla
de muestras. Los tubos que se pueden colocar directamente en la gradilla
deben tener un tamafio de 12-15 mm de diametro x 75 mm y de 12-15 mm de
diametro x 100 mm.

Para su seguridad, el analizador incluye una proteccién de dedos para tubos
primarios de 75 mm. Retire la proteccién de dedos al utilizar los tubos
primarios de 100 mm. Si desea retirar la proteccion de dedos, pongase en
contacto con los representantes locales de Tosoh.

El volumen minimo de muestra necesario es de aproximadamente 1 ml para la
sangre completa. En las muestras con un hematocrito bajo, no se pueden
tomar muestras de células sanguineas. Se recomienda usar pocillos de
muestras.

Si se ha centrifugado la muestra para medir la glucosa en sangre antes del
andlisis del analizador, asegurese de que el centrifugado se haya realizado a
menos de 500 G/5 min.

Es posible que obtenga resultados diferentes entre las muestras centrifugadas
a mas de 500 G/5 min y aguellas mezcladas manualmente en pacientes con
anemia o de didlisis. Se recomienda usar sangre completa debidamente
mezclada al girar los tubos primarios boca abajo para obtener resultados
correctos.

- Si se utiliza una gradilla SYSMEX
Si usa una gradilla SYSMEX, acople un adaptador a la gradilla de muestras
para los tubos primarios de 12-14 mm de diametro. El adaptador para tubos de
13 mm de didmetro se incluye como accesorio estandar. Los adaptadores para
tubos con diametros de 12 mm y 14 mm se ofrecen como accesorios
opcionales.
(adaptador $12 mm: n.° de pieza 0018496, adaptador ¢14 mm: n.° de pieza
0018497)

Si el adaptador del tubo primario esta demasiado flojo, es posible que el tubo
seincline durante la toma de muestras y la aguja de muestras no perfore en el
lugar adecuado. En el peor de los casos, la aguja podria doblarse o romperse.
Aseglrese de usar un adaptador del tamafio adecuado para el diametro del
tubo primario.
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POCILLOS PARA MUESTRAS

Utilice un pocillo para muestras al procesar muestras diluidas, calibradores,
controles o volumenes pequefios de sangre completa.

Al usar un pocillo de muestras, asegurese de incluir un adaptador de pocillos
(n.° de pieza: 0020101).

Si el tubo primario contiene solamente una pequefa cantidad de muestra que
impide tomar muestras de células sanguineas, puede mover una muestra de
sangre completa a un pocillo de muestras (volumen minimo de 100 pl) o
diluirla manualmente en un pocillo de muestras para analizarla en el orificio
STAT (consulte la seccion "3.11 Andlisis de muestras con prioridad
(STAT)"). Siga el procedimiento indicado a continuacién para diluir sangre
completa.

Procedimiento>

1.
2.

Administre 1 ml de solucion de hemdlisis y lavado en un pocillo de muestras.
Afada 5 ul de sangre completa y mézclela cuidadosamente (proporcién de
dilucién; 201 veces).

Cuando el hematocrito es bajo, el area total (TOTAL AREA) de los resultados del
ensayo puede ser inferior a 400. Si esto ocurre, diluya 10 pl de sangre completa en
1 ml de solucién de hemodlisis y lavado (proporcién de dilucién: 101 veces).

Pantalla 3-23 Ajuste del parametro LOADER SMP MODE (tipo de

muestras del cargador)

PARAMETRO Foot 5P HHHHHHH T T Root ap

P.05 2021/08/27 15:57 W'ODOC-&-RGMUEST IIIIIII :::{ } 706727 15:57
=P | 1000 CARG. MUEST  ESTANDARD i (0) ESTANDARD D
#100mm TUBE 100mn [ () sac o, i
HTIPO FRASCO M/ TAMANO L | (@) DILUIDO
(3) HOST
MODO LAVADO NRML |
PARAMETRO SALIR SALIR
ARAENE S |
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A\

Precauciéon

Sangre completa: 100 pl
Muestra diluida: 200 pl

Fig. 3-11 Volumen minimo de la muestra

Pocillo de muestras o
Tubo primario

- 1 mlo mas

Los anticoagulantes que se utilizan en los tubos primarios no tienen ningun efecto en
particular sobre los valores del ensayo.

En general, se utiliza un tubo primario con EDTA para el analisis de HbAlc. El tubo
primario que contiene EDTA y NaF se utiliza al realizar un analisis de HbAlc y uno de
glucosa (en otro sistema) con el mismo tubo primario.

. Si los tubos primarios de la gradilla TOSOH estan flojos, ajuste el soporte de la

gradilla para sujetarlos correctamente. Si estan flojos, la aguja de muestras podria
doblarse.

2. Introduzca los tubos primarios rectos en las gradillas. Si el tubo primario no esta

recto o la parte final no encaja en la gradilla, la aguja de muestras se podria doblar.

. Asegurese de colocar los tubos primarios o los pocillos de muestras a partir de la

posicion n.° 1 de la gradilla. Si no hay ningln recipiente de muestras en la posicion
n.° 1, es posible que el ensayo no se cargue.

. Si en una misma gradilla se mezclan tubos primarios con y sin etiquetas o tipos

diferentes de tubos primarios de fabricantes distintos, asegurese de sujetarlos bien
en su sitio. Si los tubos estan demasiado flojos, disponga las gradillas con
adaptadores de distintos didmetros para cada tipo de tubo primario.

. El volumen maximo de la muestra para un pocillo de muestras es de 1 ml.
. Si se mezclan tubos primarios y pocillos de muestras en una misma gradilla, y el

andlisis no se efectla correctamente, prepare gradillas con recipientes de muestras
diferentes.
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Fig. 3-12 Método de carga de tubos primarios y pocillos de muestras
(ejemplo)

(Para la gradilla TOSOH)

la posicion n.° 1 de la gradilla.

D Coloque los recipientes de muestras a partir de

Adaptador de
pocillos

(n.° de pieza:
0020101)

(Para la gradilla SYSMEX con ADAPTADOR)

Coloque los recipientes de muestras a partir de
la posicion n.° 1 de la gradilla.
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(Confirmacién de la etiqueta de codigo de barras)

El lector de cddigos de barras del analizador permite leer la ID del codigo de barras situada
en la etiqueta del tubo primario. Asi, el analizador puede transferir solicitudes de
informacidén de las muestras y resultados del ensayo al host gracias a la lectura de la ID.
La ID del codigo de barras también se imprimira en el informe de mediciones de la
impresora integrada en el analizador. Si se procesa un recipiente sin codigo de barras, la
ID de medicion se envia al host y se imprime junto con la medicion.

Al colocar los tubos primarios en la gradilla, la etiqueta con el cédigo de barras debe
orientarse hacia la abertura; de este modo, el cédigo de barras quedara orientado hacia la
unidad principal al colocar la gradilla en el analizador. En el caso de los pocillos de
muestras, utilice el adaptador de pocillos opcional y coléquele las etiquetas de codigos de
barras.

Fig. 3-13 Orientacion de las etiquetas y colocacion del adaptador de
pocillos en una gradilla

Adaptador de pocillos

N.° de pieza 0020101 para la gradilla =
TOSOH
N.° de pieza 0019509 para la gradilla ﬁ
SYSMEX A4
<
_T__L_ Y :._L.\_
@ Ademas, se necesita un margen de 5 mm (espacio libre) en la parte superior e

inferior del codigo de barras impreso. Consulte la Fig. 3-14 a continuacién.

@ El analizador podria detectar la etiqueta de cédigos de barras colocada en la
gradilla de muestras como si fuese el c6digo de barras de la muestra. No
coloque la etigueta de co6digos de barras en la gradilla de muestras.
Si no es posible leer el c6digo de barras o algin recipiente de muestras no lo
tiene, automéaticamente se le asignaran en su lugar el numero de gradillay la
posicion en la misma (1 ~ 10). La gradilla de la primera muestra desde la
posicion de START (iniciar) se reconoce con el numero 0001 (0001-03, 0008-01,
etc.).
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Pegue las etiquetas en disposicion vertical, tal y como se muestra en la Fig. 3-14. Se
producira un error de lectura si la etiqueta esta colocada en angulo o presenta alguna
arruga.

Fig. 3-14 Tamafio y posicion de la etiqueta de cddigos de barras

Margen (zona libre)

5 mm o méas

-

75mm o
menos

12345678

5mm o mas

o=

20 mm o mas

Existen especificaciones de impresién estrictas para cada codigo estandar utilizado en los
codigos de barras. Las etiquetas que no se adecuen a las especificaciones (lineas
demasiado delgadas, etc.) produciran indices de lectura bajos o resultaran totalmente
ilegibles. Péngase en contacto con el fabricante de la impresora de etiquetas para obtener
mas informacidn sobre estas especificaciones.

Aunque el analizador cumple la mayoria de los estandares de cédigos de barras, algunas
especificaciones no indican una configuracion inicial y es posible que deban restablecerse.
Consulte la seccién "7.3 Especificaciones del analizador" para conocer las
especificaciones de los codigos. Consulte la seccién "4.22 Configuracién del lector de
cddigos de barras y comprobacion de las lecturas" para obtener mas informacion sobre
los cambios de configuracion.

@ La etiqueta de codigos de barras no debe tener un angulo de mas de 5°. Debe
dejar un margen (zona libre) de 5 mm o mas en los laterales izquierdo y
derecho del codigo de barras, como se indica en la Fig. 3-14.
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(Colocacién del marcador final )

Al colocar el marcador final en la Ultima gradilla, el ensayo finaliza automéaticamente al
completar el andlisis de todos los grupos de muestras que haya en la gradilla.

Procedimient(>

Apriete el marcador final con los dedos hasta que la abertura mida aproximadamente entre
6 y 8 mm de ancho.
Coloque el marcador final en la posicion indicada en la Fig. 3-15.

Orientacion: Cologue la superficie plana sobre el borde frontal (lateral sin
hendidura) y la superficie curvada en el borde trasero (lateral con
una hendidura).

Posicion: Parte superior del orificio n.° 10 de la dltima gradilla.

Fig. 3-15 Colocacion del marcador final

Y

T LA LA AT LA LAC LAY

LRILIRIEIAIRINE

|‘
Marcador final
Vista
superior
@ Coloque el marcador final correspondiente. Utilizar un marcador final

incorrecto podria dar lugar a un funcionamiento incorrecto o dafiar el aparato y
sus componentes.
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CCarga de gradillas de muestras )

A No coloque gradillas ni afiada o retire muestras durante un analisis. De lo
Precaucion  contrario, los dedos del usuario podrian quedar atrapados en las piezas
moviles.

Procedimientc>

1.

Las gradillas de muestras pueden cargarse en las posiciones (sombreadas) que
se muestran en la Fig. 3-16 y la Fig. 3-17. Se incluye un mandril del cargador en
la abertura situada en la parte inferior derecha de la gradilla para evitar que
vuelque.

Con el cargador para 90 muestras, la primera gradilla se coloca en la posicion A
y las siguientes se colocan en orden.

Pueden colocarse un méximo de 9 gradillas y uno de los espacios de la gradilla
debe quedar vacio.

Con el cargador para 290 muestras, la primera gradilla se coloca en la posicion B
y las siguientes se colocan en orden. Pueden colocarse un maximo de
29 gradillas.

Cuando los cédigos de barras estén colocados en tubos primarios, compruebe
gue las etiquetas estén orientadas hacia el lado con hendiduras de la gradilla
(lateral de la unidad principal).

Coloque un marcador final en la dltima gradilla. Si lo prefiere, puede colocar una
gradilla vacia sin muestras al final.

Vuelva a comprobar la colocacién y la orientacion de la gradilla.

Fig. 3-16 Vista superior del cargador para 90 muestras

Deje un espacio de la Posicion de las
gradilla vacio muestras en la aradilla Lateral de la unidad
\ principal
Direccion de escaneo del
lector de codigos de barras
a\L a\L
:0:0[0000000000
0000000000 +— A

— |

2
0000000000 —» 0000000000
N \

Parte delantera Posicién de muestras
STAT
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Fig. 3-17 Vista superior del cargador para 290 muestras

Posici(’)n de IaS mUeStraS en YOO00000000 O00000000C
la gradilla e e Y
Direccién de escaneo I -_
Lateral de la unidad del lector de cédigos —_— —_—
principal de barras
\¥ N 2 N —
eI 000000000
—T— o h S —
A »
\ [0000000000] \ 000000000
\ \ )
Coloque las gradillas desde esta
Parte delantera posicion
Posicién de muestras STAT
@ Cargue la gradilla cuando el analizador se encuentra en estado WARMING-UP

(calentamiento) o STAND-BY (espera). Durante el estado ANALYSIS (andlisis),
si el sensor esta activado, aparecera el mensaje RACK POS ERROR (error de
posicidn de la gradilla) y el analisis se cancelara. No coloque gradillas ni afiada
o retire muestras durante un andlisis. Cargue todas las muestras y las gradillas
de muestras antes de pulsar START (iniciar).

Si utiliza el cargador para 90 muestras, las gradillas pueden cargarse en
cualquier posicion siempre y cuando se deje un espacio vacio. No obstante,
debe haber una gradilla en la posicion A, tal y como se indica en la Fig. 3-16.

Si utiliza el cargador para 290 muestras, el ensayo no se procesara si las
gradillas se colocan en un lugar distinto al area gris indicada en la Fig. 3-17.

Al colocar las gradillas en el cargador de muestras, asegurese de acoplar la
hendidura de la parte inferior derecha de la gradilla al mandril del cargador
para evitar que vuelque. Empuje las gradillas totalmente hacia los extremos
derecho e izquierdo del cargador de muestras. Si las gradillas se colocan en
una posicion incorrecta, se producira un RACK POS ERROR (error de posicién
de la gradilla) y se detendra el analisis.
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@otacién de gradillas de muestras )

Al conectar el cargador para 90 muestras, puede cambiar la configuracion de rotacion de la
gradilla mediante el interruptor situado a la derecha de la unidad principal. Con el ajuste No

Rotation (sin rotacion), el ensayo terminard automaticamente cuando el analizador no
detecte la siguiente muestra, aunque no haya marcador final o gradilla vacia.

A Antes de modificar los ajustes de rotacion de la gradilla de muestras,

_ asegurese de desconectar la alimentacion principal.
Precaucion

Con el ajuste No Rotation (sin rotacién), puede cargar las gradillas en las posiciones
indicadas en la Fig. 3-18.

Fig. 3-18 Vista superior del cargador para 90 muestras (posiciones de
carga de gradillas con el ajuste No Rotation)

Posicion de las muestras en la

gradilla Lateral de la unidad
\ principal

Direccion de escaneo del
lector de cédigos de barras
1]

:01:0]0000000000
4—
[ o)
N
\
\

Parte delantera \ Posicién de muestras STAT

A

0000000000

- J

@ Con el ajuste No Rotation (sin rotacion), pueden cargarse hasta cinco gradillas
de muestras.
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Procedimiento>

1. Desconecte la alimentacién principal.
2. Mueva el interruptor de rotacién de la gradilla de muestras del cargador 90SL

situado a la derecha de la unidad principal. Si el interruptor esta en la parte
superior, se activara la rotacion de la gradilla de muestras. Para detener la rotacion
de la gradilla de muestras, mueva el interruptor hacia abajo.

3. Encienda la alimentacion principal.

Fig. 3-19 Interruptor de rotacién de la gradilla de muestras para el
cargador 90SL en la unidad principal

Interruptor de rotacion de la gradilla de
muestras del cargador 90SL

@ Al conectar el cargador para 290 muestras, el interruptor de rotacion de la
gradilla de muestras no funciona.
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(Unidades parainformes y calibracion )

Los resultados del andlisis se calibran y se incluyen en los informes mediante los factores
de calibracién determinados con las unidades y los valores de calibracion alineados
previamente. Si las unidades en las que se expresan los resultados de los ensayos difieren
de las unidades utilizadas para determinar los factores de calibracion (consulte la seccion
"4.9 Configuracién de los parametros"), no se obtendran resultados correctos.

Al cambiar el CALIB TYPE (tipo de calibracion) de las unidades para los resultados de los
ensayos en la pantalla PARAMETER (parametros), es necesario volver a realizar la
calibracion antes del analisis.

Consulte la seccién "3.7 Calibracion" para ver los procedimientos de calibracion.
Consulte la seccién "4.9 Configuraciéon de los parametros" para configurar el formato de
impresion (PRINT OUT FORMAT).

A Suponiendo que los factores actuales de calibracion se determinasen en
unidades NGSP (CALIB TYPE: NGSP), si los ensayos se llevan a cabo con la
configuraciéon en unidades IFCC (CALIB TYPE: IFCC), se producira un error de
calibracion, y viceversa.

Precaucion
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3.9 Inicio y fin del ensayo

(Iniciar un ensayo )

Tras colocar las muestras en el cargador correctamente, pulse la tecla START (iniciar)
situada en el teclado para iniciar el ensayo. El indicador LED de ejecucién (verde) situado
en el lateral izquierdo de la pantalla se iluminard y el estado cambiard de STAND-BY
(espera) a ANALYSIS (andlisis).

Fig. 3-20 Tecla START (iniciar)

TOSO0H

2

DAN6

Si pulsa la tecla START (iniciar) durante el modo WARMING-UP (calentamiento), el
ensayo se iniciara inmediatamente después del calentamiento.

Confirme la presién en la pantalla principal y compruebe el estado del flujo. La presion
operativa se encuentra dentro del intervalo cuando es inferior a la presion de la columna
(indicada en el informe de inspeccion de la columna) en mas de 4 MPa.

Ejemplo: si la presion de la columna indicada en el informe de inspeccion de la columna es
de 12,0 MPa, el intervalo de la presion operativa es de 12,0 a 16,0 MPa.

A No coloque gradillas ni afiada o retire muestras durante un analisis. De lo
Precaucién contrario, los dedos del usuario podrian quedar atrapados en las piezas
moviles.
@ Pulse la tecla START (iniciar) solamente después de cargar todas las gradillas

y muestras. Si afiade o retira las gradillas después de haber empezado el
ensayo, el sensor podria detectar un error de posicion de la gradilla (RACK
POS ERROR) y cancelar el analisis.
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q:inalizar un ensayo )

Los resultados de los ensayos de las muestras se imprimiran y el andlisis finalizara
automaticamente cuando se detecte el marcador final o la gradilla vacia. A continuacién,
se ejecutara el modo WASH (lavado) y el analizador adoptara el estado STAND-BY
(espera).

(Detener un ensayo )

Para detener un ensayo que esta en progreso, pulse la tecla STOP (parar). Aparecera el

(13
siguiente mensaje (pantalla 3-24). Pulse la tecla que aparece en la pantalla o

STOP (parar) para confirmar el proceso de parada. Pulse la tecla %

para cancelar el proceso de parada.
Cuando el andlisis que se esta realizando haya finalizado, se imprimira el resultado y el
analizador pasara al estado WASH (lavado).

Fig. 3-21 Tecla STOP (parar) Pantalla 3-24 Mensaje
para detener un ensayo

. I E NSNS ENEREEENENES RN
e
L T Ly INNENEREERREnT
L

R e
S L L L L L L
1

=

INSSEANSERRaRanS ISSNSNSAEARRRNENS
INEERARERNEANRES 0
IS 1

EEEH aaaaassaassaaans

Si se pulsa la tecla STOP (parar) tres veces, la operacion se detendra inmediatamente y se
ejecutarad una operacion WASH (lavado). No se generara el informe con los resultados del
ensayo de la muestra en proceso.

Si se pulsa la tecla STOP (parar) dos veces durante la operacion WASH (lavado), este
proceso se cancelara, el analizador adoptara el modo STAND-BY (pausa) y el flujo se
detendra.

A

Precaucion

Ejecute siempre una operacion WASH (lavado) después de analizar las
muestras.

Si no se realizan los lavados (WASH) necesarios, es posible que la muestra
permanezca en la columna, lo cual podria reducir la vida util de la columnay
contaminar la muestra.
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@ No extraiga las muestras y las gradillas inmediatamente después de haber
pulsado la tecla STOP (parar) para detener en ensayo. Es posible que todavia
se esté analizando la muestra final después de haber pulsado la tecla STOP
(parar). Si se extraen inmediatamente la gradilla o las muestras, el sensor se
activara, se producira un error de posicion de la gradilla (RACK POS ERROR) y
no se generard el informe con los resultados del ensayo de esa muestra.
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3.10Borrar errores
Si se produce un error, sonara un pitido y aparecera un mensaje de error en la pantalla.

Pantalla 3-25 Pantalla ERROR MESSAGE (mensaje de error)

VI/III”IIIIIIIIIIIII”IIIIIIIIIIIIIIIII A

Z BORRAR L X |
gzazazazazazazazazazznzazazv

2

%

%

%

%

7

714:52 704 MUEST. NO ENCONT.

N\

I”IIIII/IIIIIIIIIIIIII/III/III/I/I/I/IIIIIIIIIIIIII//

04 MUESTRA NO ENCOMTRADA

CUENTA MANTE MENL URGENCI A CALIE

&I%IIQI!

Siga el procedimiento detallado a continuacion para borrar el error.

Procedimiento>

1. Pulse latecla E.RESET (restablecer error) en la pantalla. El pitido se detendra.

2. Pulse latecla para cerrar la pantalla ERROR MESSAGE (mensaje de
error).

@ Confirme la causa del error antes de borrarlo. Consulte la seccion "6.3
Mensajes de error" para obtener mas informacion.

Tras cerrar la pantalla del mensaje de error, puede confirmar la causa en la
Clave pantalla ERROR LOG VIEW (ver registro de errores). Consulte la seccién "4.16

Comprobacién de los archivos de registros" para obtener mas informacion.

Fig. 3-22 Tecla E.RESET (restablecer error)
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3.11Andlisis de muestras con prioridad (STAT)

Si necesita analizar una muestra con prioridad, coloque la muestra en el orificio STAT
situado en el centro del cargador de muestras.

El orificio STAT puede utilizarse durante el modo STAND-BY (espera) o ANALYSIS
(analisis). La muestra puede procesarse en un tubo primario o en un pocillo de muestras,
bien diluida o en sangre completa. La proporcién de dilucion de la sangre completa se
selecciona segun la concentracion de células sanguineas.

Procedimiento>
SI'IRT

1) Compruebe que la tecla s | de la pantalla principal no aparezca en verde
(es decir, que no se encuentre en el estado de analisis o0 programacién) y abra
manualmente el orificio STAT del analizador.

2) Retire cualquier recipiente de muestras que se encuentre en el orificio y coloque
la muestra a analizar.

Fig. 3-23 Carga de muestras con prioridad

@ Introduzca los tubos primarios rectos en el orificio STAT. Si el tubo primario no
llega al fondo del orificio STAT, es posible que el sensor no detecte la muestra.
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STAT

3) Pulse latecla Gl

de la pantalla principal (pantalla 3-26).

Pantalla 3-26 Pantalla principal (primera pantalla)

ANALISIS HbAlc/VAR

Ver 03.05 20217047427 14:02
EN ESPERA 0.0 min  0.00 MPa
0000
AUTO SALYADO: NO Y= 1.0000X+ 0.0000
AUTO TRANS : NO
CALIB : NO  2020/10/30 [
| FILTRO/0000 COLUMN/0000 | '

CUENT#A

&

MANTE

R

HENU URGENCI A CALIB

sl I

4) Aparecera la pantalla STAT (pantalla 3-27).
Registre la ID de la muestra segun proceda. Seleccione el tipo de muestra
(BLOOD [sangre] o DILUTED [diluida]) y la proporcién de dilucién (DECREASE

[reducida], DEFAULT [predeterminada] o INCREASE [aumentada]), y cierre el
orificio STAT.

Pantalla 3-27 Pantalla STAT

Root Sp
2021/708/27 15:58

URG.
NO. MUEST. 8001

Pantalla de
i&— registro de ID

Tipo de muestra 'y
proporcion de
dilucion

ID-MUESTRA: STAT

SANGRE prLulpo |
i y 1
DISMIN. |DEFECTO |AUMENTAR

hd

b

INICIO

Y

SALIR

<——Tecla START (iniciar)

e WORSTRL T URENE s L
POSICIONE Y PRES. INICIAR
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Clave

JAAN

Precaucion

O

STR,],-HT
5) Pulse latecla .

El registro finaliza cuando el mensaje SCHEDULED (programado) aparece en la

EXIT STAT

parte inferior de la pantalla STAT. Pulse la tecla L Latecla |_<d | de la

pantalla principal se mostrara en verde.
6) Cuando finalice el ensayo que se esté realizando en ese momento, la muestra
STAT se procesara de inmediato. Cuando la toma de muestras termine, la tecla
STAT
L) | recuperara el color habitual (naranja). Abra la puerta delantera y extraiga
la muestra.

Cuando el hematocrito es bajo, el area total (TOTAL AREA) de los resultados
del ensayo puede ser inferior a 600. Si esto sucede, pulse la tecla INCREASE
(aumentar). La concentracion de la muestra diluida equivale aproximadamente
al doble del valor predeterminado (DEFAULT).

Cuando el hematocrito es alto, el area total (TOTAL AREA) de los resultados
del ensayo puede superar los 3.000. Si esto sucede, pulse la tecla DECREASE
(reducir). La concentracion de la muestra diluida equivale aproximadamente a
la mitad del valor predeterminado (DEFAULT).

Antes de iniciar el andlisis STAT, puede registrar una ID de la muestra
mediante el escaner de cddigos de barras manual (n.° de pieza: 0022944).
Consulte la seccion "3.12 Uso del escaner de cédigos de barras manual" para
obtener mas informacion.

START
+ T
Pulse la tecla de nuevo para cancelar el andlisis STAT.

No abra nunca el orificio STAT durante latoma de muestras (mientras la tecla
STAT se muestre en verde). La aguja podria doblarse o provocar lesiones.

Antes de abrir o cerrar la tapa del orificio STAT, compruebe que la operacién
STAT no se haya programado en la pantalla principal (la tecla STAT no se
muestra en verde) y que el andlisis STAT no se esté procesando.
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3.12Uso del escéner de codigos de barras manual

Este analizador puede gestionar los valores alineados del calibrador de entrada y del lote
de reactivos mediante un escaner de cédigos de barras manual opcional (n.° de pieza:
0022944).

@onexién del escaner de cddigos de barras manual)

Conecte un escaner de codigos de barras manual al conector especifico situado en
el lateral derecho del analizador.

A

Precaucion Apague la alimentacion principal antes de conectar el escaner de codigos de

barras manual.

Procedimiento>

1) Desconecte la alimentacién principal.

2) Retire la cubierta protectora del conector especifico (H.BCS) situado en el
lateral derecho del analizador.

3) Introduzca el conector del escaner en el puerto H.BCS.

Fig. 3-24 Conexion del escaner de cédigos de barras manual

2 Retire la cubierta.

Tras introducir el conector, apriete
los tornillos.

B

0/

Escaner de cédigos de barras
manual
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4) Encienda la alimentacidn principal.
5) Pulse la tecla POWER (encendido) para iniciar el calentamiento del analizador.

@ Solamente el escaner de cddigos de barras manual opcional especificado por
Tosoh (n.° de pieza: 0022944) se puede conectar al analizador.

La fuente de alimentacion del escaner de cddigos de barras manual la
@ suministra la unidad principal HLC-723G11.

Consulte el manual del usuario (manual de instrucciones o instrucciones de
uso) incluido en el escaner de cédigos de barras manual para obtener més
informacidn sobre los métodos de utilizacion.
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(Valores alineados de calibracién )

Si conecta un escaner de codigos de barras manual al analizador, puede introducir
automaticamente el valor alineado del calibrador si escanea las hojas de cddigos de barras
adjuntas al kit del calibrador de hemoglobina "Hemoglobin Alc Calibrator Set" o el kit del
calibrador "HbA1c Calibrator Set (S)".

Procedimiento>
CALIE

1) Pulselatecla y situada en la parte inferior derecha de la pantalla

principal. La tecla aparecera en verde y se abrird la pantalla CALIB SET
(configuracidn del calibrador) (pantalla 3-28).

Pantalla 3-28 Pantalla CALIB SET (configuracién del calibrador), pag. 1
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CALIB_2 (NGSP) 10.50
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2) Escanee la hoja de codigos de barras incluida en el kit del calibrador de
hemoglobina "Hemoglobin Alc Calibrator Set" o el kit del calibrador "HbAlc
Calibrator Set (S)" con un escaner de cédigos de barras manual. Los valores
alineados y el niumero de lote del calibrador se introduciran de forma
automatica.

Fig. 3-25 Hojas de cédigos de barras del calibrador de HbAlc (muestra)

Hemoglobin Ale Calibrator Set Barcode Sheets CE

254001 g 2016-05 (11

(07045501 B92EI640{ 17 16020010} IE54001 TOSOH

IFCC Aligned Value

Calibrater (1) Calibrator {2}
40,3 mmolmol 84,3 mmolimeol
||| 1I|:- -1ILI| |I3 I||| !J!Lllllsl

NGSP Aligned Value
Calibrator (1) : 5.84 % Calibrator (2): 10.78 %

HW105 .84 HNZxi1e

78
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3)

Los valores alineados aparecen automaticamente en la primera pagina de la
pantalla CALIB SET (configuracion del calibrador). Al escanear la informacién
del reactivo, el nimero de lote y la fecha de caducidad aparecen en la segunda
pagina.

Pantalla 3-29 Pantalla CALIB SET (configuracion del calibrador), pag. 2
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Confirme los valores alineados y el nUmero de lote. Pulse la tecla x para cerrar
la pantalla CALIB SET (configuracién del calibrador) y realizar la calibracion.

Si el lote del calibrador es incorrecto, pulse latecla BC_INF.CLR para borrar el
Clave nimero de lote y la fecha de caducidad.
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Q\lumero de lote del reactivo)

Los usuarios pueden registrar el nimero de lote y la fecha de caducidad del reactivo
mediante los cédigos de barras pegados en las cajas de la columna TSKgel G11 Variant,
el tampodn de eluciéon G11 Variant Elution Buffer No.1, No.2 y No.3, y la solucidon de
hemodlisis y lavado.

Al sustituir la columna o los tampones de elucidn, utilice el cddigo de barras de la etiqueta
para introducir la informacién nueva. Consulte el capitulo 5 para obtener mas informacion
sobre la sustitucion de la columna o los tampones de elucion.

e Registro de los datos de la columna

Procedimient<>
MAINTE

1. Tras colocar una columna nueva, pulse la tecla R de la pantalla principal,

seguida de la tecla de la pantalla MAINTE (mantenimiento) y de la tecla

COL. RESET
1.

% | de la pantalla REAGENT CHANGE (cambio de reactivo). Se abrira la

pantalla emergente COLUMN BCR (lector de cddigos de barras de la columna)
(pantalla 3-30).

Pantalla 3-30 Pantalla COLUMN BCR (lector de cédigos de barras de la
columna)

CAMBIO DE REACTIVO

2021/04/27 16:13

2. Escanee el codigo de barras pegado en la caja con un escaner de cddigos de
barras manual.

Fig. 3-26 Caja de la columna (muestra)
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3.  Compruebe el nimero de lote y la fecha de caducidad que aparecen en

i3
pantalla, y pulse la tecla .

Pantalla 3-31 Pantalla COLUMN BCR (después de leer el codigo de barras)

CAMBIO DE REACTIVO

2021704727 16213

BCR_COLUMNA

e Registro de los datos de los tampones de elucién y de la solucion de hemdlisis y
lavado

Procedimiento>
MAITNTE

1. Tras colocar nuevos reactivos, pulse la tecla R de la pantalla principal,

seguida de la tecla de la pantalla MAINTE (mantenimiento). Se abrira la

pantalla REAGENT CHANGE (cambio de reactivo).
2. Enla pantalla REAGENT CHANGE (cambio de reactivo), pulse la linea del
reactivo cuyos datos desea actualizar y compruebe que se muestra de color

CHANGE

verde. Pulse la tecla | ci™ para abrir la pantalla REAGENT BCR (lector de

cédigos de barras del reactivo). La linea del reactivo que seleccioné en la
pantalla REAGENT CHANGE aparece en verde en la pantalla REAGENT BCR
(pantalla 3-32).

Pantalla 3-32 Pantalla REAGENT BCR (ej.: tampén de elucién n.° 1)

CANCELAR
X
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3. Escanee el codigo de barras de la caja del tamp6n de elucion o de la botella de
la solucion de hemdlisis y lavado con un escaner de codigos de barras manual.

Fig. 3-27 Caja del tampén Fig. 3-28 Botella de la solucién
de elucion de hemolisis y lavado

(EITE) s Faow

Cdédigo de
barras

1H Cadigo de
F-*barras

4. Compruebe el numero de lote y la fecha de caducidad que aparecen en pantalla

("3
y, pulse la tecla . Se ejecutara la operacion PRIME (cebado) y se
registraran los datos del reactivo en el analizador.

Pantalla 3-33 Pantalla REAGENT er el cédigo de barras)
BCR REACTIVO

Flissi Buff.1 B1-103E  2021/04/30
Buff.2
—#4 Buff.3

cl Si se reemplazan varios reactivos simultaneamente, los codigos de barras
ave pueden leerse aleatoriamente. El analizador es capaz de reconocer los

productos y los datos introducidos de forma automatica.
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(Confirmacién )

En la pantalla REAGENT INFO (informacion del reactivo), puede confirmar los datos de la
columna y de los reactivos introducidos mediante el escaner de cédigos de barras manual.

Procedimiento>

1.

997070-S Rev F

MAINTE

R

Pulse la tecla para abrir la pantalla MAINTE (mantenimiento).

Pantalla 3-34 Pantalla MAINTE (mantenimiento)

MANTE
2021704727 15:02
REACT I VD BUFF. HFD ME- HISTOR.
= B By
ROTAR CARG RESET MSTR
I} &
- AN
MENU | HNG. CARGADOR MUESTREAD.
, & &
SALIR
a0

BUFF. IHFO

Pulse la tecla d il para abrir la pantalla REAGENT INFO (informacién del
reactivo). Apareceran el nimero de lote, la fecha de inicio utilizada y la fecha de
caducidad de la columna, de los tampones de elucidn, de la solucién de hemdlisis y
lavado, y de los calibradores.

Pantalla 3-35 Pantalla REAGENT INFO (informacion del reactivo),
pag. 1 (P.01)

Root Sp

INFO REACTIVO

PO‘] 2020709715 16:15
NOMERE LOTE FECHA INIC FECHA VENC
Column EG3524B 2021704727 2021/07/31
Buff.1 B1-103E  2020/09/15 #2020/12/14
Buff.2 B1-208E  2020/03/15 #2020/12/14
Buff.3 B1-302D 2020709715 2020/10/31
HEW HWS75MU  2020/08/15 #%2020/12/14

EJEC |MPR. SALIR
|
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3.

Para borrar la informacién de un reactivo, seleccione su nombre. Confirme el nombre
del reactivo en la ventana emergente y pulse la tecla L2,

Clave Solamente los superusuarios pueden borrar la informacién del reactivo.

Clave

997070-S Rev F

Pantalla 3-36 Ventana emergente para
borrar lainformacion del reactivo (ejemplo)

INFO REACTIVO
P.U] 2020/08/15 16:15
NOMBRE  LOTE  FECHA INIC FECHA VENG
Co | I —
uff. 1
BUf‘l 1 !12’(]4
BURRARC 2
Bufi T P 12/14
Buf1 X | _O /31
HeW HWE75MU 2020709715 #2020/12/14
EJEC |MPR. SALIR
¥ = T

La fecha de caducidad de los tampones de elucidon y de la solucion de
hemdlisis y lavado que se indica en la pantalla REAGENT INFO (informacion
del reactivo) es o bien 90 dias después de la apertura o bien la fecha de
caducidad impresa en la etiqueta, lo que tenga lugar primero. Cuando aparece
la marca "*" delante de la fecha de caducidad, indica que han transcurrido 90
dias desde la apertura.

La fecha de caducidad de la columna se encuentra impresa en la etiqueta.

Las fechas de inicio/apertura de la columna, los tampones de elucién y la
solucion de hemdlisis y lavado son las fechas en las que se registré su coédigo
de barras.

Al sobrepasar la fecha de caducidad, se producira un error y el ensayo se
detendrd. Sustituya el reactivo caducado por otro nuevo.

FRT EREC
[y

Pulse la tecla

paraimprimir la informacién del reactivo.
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CID de la muestra STAT )

La ID de la muestra STAT puede registrarse mediante el escaner de codigos de barras
manual. Consulte la seccién "3.11 Analisis de muestras con prioridad" para obtener mas
informacién sobre el analisis STAT.

Procedimiento>
STIRT

1) Pulse latecla Gt | para abrir la pantalla STAT.

2) Escanee el codigo de barras de la muestra con un escaner manual. La informacién
del cédigo de barras se registra automaticamente como la ID de la muestra.

Compruebe la ID de la muestra y pulse la tecla ] para programar el analisis
STAT.

Pantalla 3-37 Pantalla STAT

URG. Root 5P
2021/08/27 15:58

NO. MUEST. 8001
ID-MUESTRA: STAT

SANGRE DILUIDOD

v ﬁ THICID

| U
v ¥ *

DTSHIN. |BEFECTO [RUMENTAR

v WV

MONTE MUESTRA DE URGENCIA -m J

POSICIONE Y PRES. INICIAR
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CCc')digo de barras de control)

Si se registra el codigo de barras de control antes de un ensayo, la muestra que contenga
dicho cddigo de barras se analizara como control.

Procedimiento>
MENU

1. Pulse latecla Il para abrir la pantalla MENU (menu).

PARAMETER

2. Seleccione la tecla .= Aparecera la pantalla PARAMETER (parametros).

3. Pulse latecla y abra la sexta pagina (P.06).

Pantalla 3-38 Pantalla PARAMETER (parametros), pag. 6 (P.06)

PARAMETRO foat L

P.06 2020703715 16216
LD QC-1ID1
LD QC-1D2
LD QC-1D3
LD QC-1D4

PARAMETRO SALIR

B ¥ |~ || 9,

4. Seleccione la ID que desea registrar. Se abrira la pantalla para introducir los datos.

La ID de control puede introducirse manualmente después de seleccionar la
tecla LC QC- ID.

Pantalla 3-39 Pantalla de introduccién de datos

PARAMETRO [Roct &P

- A .

CL

Il[llgu![l[u T L L L L L LR LT
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5. Escanee el cddigo de barras. La ID se registrarq automaticamente y se cerrara la pantalla
de introduccién de datos. Compruebe la ID que aparece en la pantalla PARAMETER
(pardmetros) y regrese a la pantalla principal.

Pantalla 3-40 Pantalla PARAMETER después de leer el codigo de barras
(ej.: 12345678901234567890)

PARAMETRO

P.06 2020709715 16:16
LD QC-1D1 12345678901234567890
LD QC-1D2
LD QC-1D3
LD QC-1D4
FARANETRO ST

i I R B

Los resultados de los andlisis de los controles pueden buscarse mediante la
funcién de busqueda disponible en la pantalla LIST (lista). Consulte la seccion
"3.15 Lista de datos" para buscar datos en la lista.

Clave
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(C()mo iniciar sesién )

Al conectar un escaner de cédigos de barras manual, puede cambiar los usuarios si
escanea el cédigo de barras de la cuenta, que se genera con las siguientes condiciones.

[Condiciones del codigo de barras de la cuenta de usuario]

Estandar del cddigo de barras : CODE128
Composicion : Consulte el siguiente ejemplo.
Composicion Nombre de Delimitador ($) Contrasefia
usuario
Ejemplo Usuariol $ 1234

El nombre de usuario consiste en una cantidad de hasta 10 letras.
Se aceptan contrasefias consistentes en un ndamero de entre 1y 4 digitos.

Fig. 3-29 Codigo de barras de la cuenta de usuario (ejemplo)

L

el

2
o
et

Procedimiento

ACCOUNT
1. Pulse la tecla & en la pantalla principal para acceder a la pantalla USER ACCOUNT

(cuenta de usuario).

CHG. USER
2. Compruebe que la tecla B | se muestra en verde y escanee el cédigo de barras de la

cuenta de usuario. Si la informacién del codigo de barras (nombre de usuario y contrasefa)
corresponde con la informacion del usuario registrada en el analizador, el usuario se ha
cambiado.
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(Aﬁadir un nuevo usuario )

Si conecta un escaner de codigos de barras manual, puede afiadir un nuevo usuario al
escanear el cédigo de barras de la cuenta de usuario anteriormente mencionado. Consulte
la seccidon "4.2 Cuenta de usuario" para afiadir un nuevo usuario.

Procedimiento>
RI?D WSER Fll?D USER

1) Pulse latecla L{®8 | Latecla L8 | se mostrara en verde.
2) Pulse No User (ningln usuario) para abrir la pantalla ADD USER (afiadir usuario).

Pantalla 3-41 Pantalla USER ACCOUNT (cuenta de usuario)
CUENTA USUARIO

P_U] 2021/04/27 14:04
> Root Super User
Userl Operator
--------- SinUsuarior-==-=-==
————————— Sin Usuario---------

CAME. USUR|RENOMERAR |ADIC. USUA B EJECM'
B | =o= | a8 =

1
CAMB CLAVE[CAMB. AUT. BORRAR [CERR. SES. IRSE ‘
|

faR | pefi | A9t | AT

3) Cuando aparezca la pantalla USER ACCOUNT (cuenta de usuario), escanee el
cédigo de barras de la cuenta de usuario. Si el nombre de usuario impreso en el
cédigo de barras no se corresponde con la informacion del usuario registrada en el
analizador, el nombre de usuario y la contrasefia se introduciran automaticamente
en la pantalla ADD USER (afiadir usuario).

Pantalla 3-42 Pantalla ADD USER (afiadir usuario

CUENTA USUARIO

2020/09/15 16217

AUTORIDAD

& | OPERADOR | 1

SUPER Usu. | Ef

1 LA
CAMB CLAVE|CAMB. AUT.| BORRAR |CERR. SES.

Gak | Aol | A9 | AT

I RSE |
|
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3.13Apagado

Para apagar el analizador, pulse la tecla POWER (encendido). Aparecera un mensaje

[T
(pantalla 3-43). Pulse la tecla en la pantalla o vuelva a pulsar la tecla POWER
para confirmar que desea apagar el aparato. Para cancelar el proceso de apagado, pulse

latecla | —% |

El horno de la columna y la unidad desgasificadora se mantienen en funcionamiento tras el
apagado. Para detener estas unidades, apague el interruptor de alimentacion principal
(consulte la Fig. 3-30).

Fig. 3-30 Tecla POWER (encendido)

ERESET

Pantalla 3-43 Mensaje que aparece
al pulsar la tecla POWER para el apagado

REREURNNRERCRUNNRRRRNRRARRRRRRRARECRREN]
T e e e e e e e e e
000
pEBgEEREE] nnlnuvnuuvnuunluu
AP R .

T
SRR
H Ht
IR RNBAN AN IEEESEESAREEEES;
T L LT LT LT T
ST JemS82sEa8as2S!
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3.14Interpretacién de los resultados

CFormato de impresion )

Con este sistema, existen los siguientes formatos de impresion. Para cambiar el formato,
seleccione la opcidn correspondiente de entre las siguientes en la seccion FORMAT
(formato) de la pantalla PARAMETER (pardmetros). (0) STD FORM es la configuracion
predeterminada de fabrica.

- (0) STD FORM (formato estandar)
Los valores de los analisis para HbAlc (s-Alc) y HbF se incluiran junto con un
cromatograma y toda la informacioén sobre los picos.

- (1) SIMPLE FORM (formato simple)
Este es el formato mas utilizado. Los valores de los andlisis para HbAlc (s-
Alc) y HbF se incluiran junto con un cromatograma.

- (9) MAINTE FORM (formato de mantenimiento)
Se trata del formato mas detallado y es equivalente (0) STD FORM, pero
incluye el nimero de plato tedrico (indicado como TP) para HbAlc (s-Alc).

- (3) STD + R FORM (formato estandar + reactivo)
Este formato es equivalente a (0) STD FORM, pero incluye la informacién de
los reactivos del resultado.
La informacion de los reactivos es la siguiente:
- Numero de lote y fecha de inicio de la columna.
- Numero de lote y fecha de inicio del tampdn de elucion n.° 1.
- Numero de lote y fecha de inicio del tampdén de elucion n.° 2.
- Numero de lote y fecha de inicio del tampo6n de elucion n.° 3.
- Numero de lote y fecha de inicio de la solucién de hemdlisis y lavado.
- Ndmero de lote del calibrador y fecha de calibracién.
Cuando los resultados no contienen la informacién de los reactivos, estos
datos no se incluyen.

- (8) MNT + R FORM (formato de mantenimiento + reactivo)
Este formato es equivalente a (9) MAINTE FORM, pero incluye la informacion
de los reactivos utilizados en el ensayo.

Para obtener mas informacién sobre el formato de impresién, consulte la seccion "4.9
Configuracién de los parametros".

Puede imprimir los resultados de los andlisis que estan guardados en la memoria de
resultados (RESULT) del analizador o en la unidad USB al cambiar el formato (FORMAT) y
repetir el célculo (RECALC).

Consulte la seccion "4.12 Confirmacion, retransmision al host, reimpresion y repeticion del
calculo de resultados guardados".
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Fig. 3-31 Ejemplo de formato (0)
STD FORM

* GLYCOHEMOGLOBIN REPORT =
TOSOH
2015512410 14:13
0P :ROCT V01,04 VT
WO: D026 SL 0DO1 - 03
ID: o001 - 03
CALENY = 1.0B58X + 0.7211
MAME X TIME AREA
FP 0.0 0.00 0. 00
ATA 0.7 0.17 B.35
AlB 0.5 0.24 5. 21
F 0.7 0.30 6. 82
LAIC+ 1.4 0.38 13. 43
SAIC 5.0 0.47 38.82
AD 43, 0.70 B85, 14
TOTAL AREA GBS, 47
Hiboa 1o 5. 0%
IFCC 32 mmol /mo|
HoF 0.7 %
0% 15%
2
e __
e
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Fig. 3-32 Ejemplo de formato
(1) SIMPLE FORM

* GLYCOHEMOGLOBIN REPORT =
TOSOH
2015/12/10 14:13
OP:ROOT VO1.04 VT
NO: 00268 SL 0001 - 03
10: 0001 - 03
CAL(N) = 1.0B88X + 0.7211
HoA 1o 5. 0%
IFCC =22 mmol/mol
HEF 0.7 %
. '!‘J?L . . 15{
5
=

Fig. 3-33 Ejemplo de
formato (9) MAINTE FORM

3-66

= GLYCOHEMOGLOBIN REPORT =

TOSOH
2018/12/10 14:13

OP:ROOT VO1.04 VT
WO: 0026 SL 00071 - 03
ID: 0001 - 03
CAL(N) = 1.0859X + D.7211
TP B33
MNAME % TIME AREA
FP 0.0 0.00 0.00
AlA 0.7 0.17 B.35
AlB 0.5 0.24 6.21
F 0.7 0.30 &, &2
LAICH 1.4 0.38 13. 43
SANC &5.0 0,47 38.92
A0 83.3 0.70 885,14
TOTAL AREA 98B5.87
HiEA 1o S. 0%
IFCC 32 mmal/mol
HoF 0.7 %
15%
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Fig. 3-34 Ejemplo de formato
(3) STD + R FORM

1

C
B
B

B
H

F
L
3
A

OF :ROOT
WO: 0028 SL 0001 - 03

CALIN) =

Calset:

MNAME
FP
AlA
AlB

* GLYCOHEMOGLOBIN REPORT *

TOS0H
2015512710 14:13
V01.04 VT

£: 0001 - 03
1.0658X + 0.7211

2018/09/25
2018/08/25
2015/08/25
20158/08/25
2015/08/25
2015/08/25

olumn: WADOD1A
uff.1: AT=-107Y
uff.2: AT-201Y
uff.3: A1-301Y
EW @ HH-01W
254001

Fad

TIME
0.00
Q.17
0.24
0.30
0.38

AREA
0.00
6.35
5. 21
6. 92
13. 43
ATC : 0.47 38.82
0 83. 0.70 895,14

TOTAL AREA 965,97

HioA 1< 5. 0%

IFCC 32 mmol/mol
HoF 0.7 %

o% . 15%

A1C+

T T
OB-M~NO

99707

O0-SRev F
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Fig. 3-35 Ejemplo de formato
(8) MNT + R FORM

* GLYCOHEMOGLOBIN REPORT =

TOSOH

2015/12/10 14:13
0P :ROOT V01,04 VT
NO: 00268 SL 0001 - 03
ID; 0001 - 03
CAL(N) = 1.0859X + 0.7211

TP 533

2015/08/25
2015/08/25
2015/08/25
2015/08/25
2015/08/25
2015/08/25

AREA
0.00
6.35
5. 21
6.92
13. 43
38. 92
895, 14
965. 87

HiEa 1o S. 0%
IFCC 32 mmolSmol
HEoF 0.7 %
o% 15%

Column: WADOD1A
Buff. 1: AT-107Y
Buff.2: A1-201Y
Buff.3: A1-301Y
HEW  : HH-01W
CalSet: I54001

MAME
FP
AlA
AB

F
LAIC+
SA1IC
AD

e

TIME
0.00
0.17
0.24
0.30
0.38
0.47
0.70
TOTAL AREA

Bom-oooo
WO E~Jfi~NS
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Qnterpretacién de informes de anélisis)
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OoP
Indica el nombre de usuario utilizado durante el ensayo.

NO

Indica los niumeros de las muestras (4 digitos). EI 0001 se asigna
automaticamente a la primera muestra del dia y los nimeros de las muestras
aumentan progresivamente de uno en uno a partir de entonces. Cuando el dia
de inicio cambia, el nimero vuelve a empezar en 0001.

Los ndmeros a partir del 9001 se asignan automaticamente al calibrador.

Los numeros a partir del 8001 se asignan automaticamente a la muestra
STAT.

SL
Indica el nimero de ubicacién de la muestra (nUmero de gradilla y posicion de
la muestra).

ID

Si se utiliza un codigo de barras, el nimero de codigo de barras se introduce
en el campo ID.

Si no se utiliza un cédigo de barras, se indica el nimero de la ubicacién de la
muestra (niUmero de gradilla y posicion de la muestra).

CAL

Muestra los factores de calibracién con los que se calculé el resultado del
andlisis.

La indicacién de CALIB (calibracion) se cambia a CAL(IN) o CAL(N) en funcién
del valor establecido en FORMAT (formato), que indica en qué unidades se
realizo la calibracion).

HbAlc
Muestra el porcentaje de HbAlc asignado a los factores de calibracion.

Cromatograma

Se muestran las fracciones separadas por la columna segun se detectan. El
eje horizontal se ajusta a medida que el 15 % de la concentracién de s-Alc
alcanza la escala completa. El eje vertical es el tiempo de retencién desde el
momento en que la muestra se inyecta en la columna.

El pico identificado como HbAlc (s-Alc) esta sombreado.

MARCA

Si introduce los pardmetros de marca en la pantalla FLAG previamente, los
mensajes se imprimen cuando el resultado del ensayo cumple las condiciones
de la marca (Fig. 3-36).

Consulte la seccién "4.21 Configuracién de los pardmetros de marca" para
obtener més informacion.
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Fig. 3-36 Ejemplo de impresién con marca

% GLYCOHEMOGLOBIN REPORT *

TOSOH
2015/12/09 16:55
OP:Root vo1.01
MO: DBS0 SL 0001 - OB
I0: 0001 - 06

CAL(N) = 1.0628X + 0.7173
MAME % TIME AREA

FP 0.0 0.00 0.00
ATA 0.6 0.18 3.88
AlB 0.5 0.23 a1
F 0.7 0.28 4.05
LAIC+ 1.4 0.38 B.E8
SAIC 4.8 0.48 24.14

A0 83. 0.70 567.18
TOTAL AREA B11.18

HbBeATC 4. 9%
IFCC 31 mmol/mal
Hoe 0.7 %
0% 15%
$ 1
=
e
1 R ]
|_.""__ T

—Coren LoD
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anormacic’)n detallada sobre picos )

Si el resultado se obtiene en (0) STD FORM, se imprime la informacién de cada fraccion
de hemoglobina separada por la columna.

(1)

(2)

®3)

(4)

(5)

997070-S Rev F

NAME

Indica el nombre de la fraccién de hemoglobina identificada correspondiente a
cada pico. Los valores P00, P01, P02, etc. se asignan a picos sin identificar y se
imprimen debajo del cromatograma.

% (cada area de pico con respecto al AREA TOTAL)

Esta es la proporcién de cada pico con respecto al area total de picos.

El pico frontal (PF), que normalmente no se detecta, es del 0 %. Si se detecta,
el FP no se incluye en el area total de picos, ya que no esta relacionado con la
hemoglobina. Sin embargo, para mayor comodidad, se muestra en porcentaje
(%) de su area en el area total.

TIME (tiempo de elucién, tiempo de retencion)
Indica el tiempo de cada pico. Se expresa en minutos.

AREA
El area de pico se corresponde con el volumen de cada fraccion. Este es el
valor calculado al integrar la salida del detector por tiempo. La unidad es mV-s.

TOTAL AREA

Indica la suma de todos los picos a excepcion del FP. Depende de la
concentracion de la muestra. La unidad es mV:-s. El intervalo aceptable es de
500 a 3.500. No obstante, solo se pueden obtener resultados verdaderamente
fiables si oscila entre 600 y 3.000.

Al tomar las muestras de sangre completa directamente del tubo primario, el
analizador diluye automaticamente la muestra con una proporcion fija de 201
aproximadamente. Normalmente, las muestras se encuentran dentro del
intervalo indicado, pero en el caso de que la concentracién de hemoglobina sea
muy baja (pacientes de didlisis, con anemia, etc.) el area total puede ser inferior
a 500.

Si esto ocurre, transfiera las células sanguineas a un pocillo de muestras y
realice el andlisis STAT. Si desea utilizar una muestra diluida, diluya una
muestra de sangre completa manualmente con la soluciéon de hemodlisis y
lavado unas 100 veces, y seleccione la tecla DILUTED (diluido). En caso de
diluciéon automatica, seleccione la tecla Blood (sangre), pulse la tecla
INCREASE (aumentar) y ejecute el andlisis STAT. Consulte las secciones "3.8
Muestras" o "3.11 Analisis de muestras con prioridad (STAT)" para obtener
mas informacion.
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(6)
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Cromatograma

Algunas fracciones se pueden eluir con picos de formas diferentes o es posible
gue no puedan detectarse, dependiendo de la muestra.

Si observa los mismos fenémenos con varias muestras distintas, es posible que
las condiciones del analisis no sean adecuadas o que los reactivos o la columna
estén deteriorados. Si existen zonas llanas o pequefios picos secundarios en un
pico de s-Alc o AQ, es posible que la columna esté deteriorada. Sustituya los
tampones de elucién o la columna y vuelva a realizar el andlisis.

Si se observa una forma anormal del cromatograma con una Unica muestra
especifica, es posible que la muestra esté deteriorada (puede que haya estado
guardada durante mucho tiempo a temperatura ambiente tras la recogida) o que
presente variantes de la hemoglobina.

El modo de analisis variante G11 Variant Analysis Mode puede separar mejor
las variantes de la hemoglobina (ej.: HbD, HbS, HbC y derivados de HbE) a
partir de derivados de AO. Consulte la seccién "6.4 Cromatogramas
anormales" para conocer los cromatogramas habituales. No obstante, no es
posible separar algunas variantes de la hemoglobina de los derivados de AO,
por lo que podrian interferir con el ensayo.

El patron de cromatograma para las variantes de la hemoglobina difiere del de
las muestras normales y resulta dificil medir un porcentaje preciso de HbAlc
con el analizador.
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(Informacién de los reactivos )

Si el resultado se obtiene en (3) STD + R FORM o (8) MNT + R FORM, el nimero de lote
del reactivo utilizado en el ensayo y la fecha de inicio/apertura pueden imprimirse para
cada muestra junto con la informacion impresa en (0) STD FORM.

1. Numero de lote
Indica el nimero de lote de la columna, los tampones de eluciénn.® 1,2y 3,y la
solucion de hemdlisis y lavado utilizados en el ensayo, asi como el del calibrador
usado en la ultima calibracién en el momento del analisis.

2. Fecha de inicio
Indica la fecha de inicio del uso de la columna, los tampones de eluciénn. 1,2y
3, y la solucién de hemodlisis y lavado utilizados en el ensayo, asi como la fecha
de la ultima calibracién en el momento del andlisis.

Fig. 3-37 Ejemplo de impresion de la informacién de los reactivos

&

Columni WAODO1Ar
Buff. 1 A1-101¥i 2015/09/25!
Buff.2: A1-201Y, 2015/09/25!
Buff.3: A1-301Y' 2015/09/25:
H&W = HH-01W'+ 2015/09/25,
CalSet: 234001.5 2015/09/25!

— e —

1. NUmero de lote
2. Fecha de inicio
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Qnterpretacic’)n de los numeros y las identificaciones)

Las identificaciones (ID) y los nUmeros de muestras se asignan automaticamente a los
resultados de los andlisis. Al leer el codigo de barras del tubo primario, la ID del cédigo de
barras aparecera en la columna de ID de la muestra.

Ejemplo: CALIB. YES (calibracion: si)
El calibrador n.° 1 se coloca en la posicion 1-1 de la gradilla.
El calibrador n.° 2 se coloca en la posicion 1-2 de la gradilla.
Las muestras se colocan en las posiciones de 2-1 a 2-4 de la gradilla.

Fig. 3-38 Ejemplo

CALIB 1

j J CALIB 2
Q000000000 Gradila 1

(I I I IOI0I®I0]e]e Gradilla 2

oo/
Muestra
N.° de muestra ID de la muestra
9001 0001-01
9002 0001-01 -.|-- CALIB 1
9003 0001-01
—S566% 566462
9005 0001-02 -.-|--- CALIB 2
866+ 8662-0+ -+ Muestra 1
0002 0002-02 e Muestra 2
0003 0002-03 e Muestra 3
/ 0004 0002-04 e Muestra 4

Numero de muestra: los nimeros 9001 corresponden al calibrador, los nimeros 8001 corresponden ala
muestra STAT y el resto, a las muestras del ensayo en la gradilla.

La primera medicion del dia tiene el n.° 0001. El nUmero de muestra se restablece
automaticamente a 0001 cuando cambia la fecha de inicio.

Si desea establecer un nimero de muestra especifico, puede introducir un nimero
de cuatro digitos en la seccion SAMPLE NO. (n.° de muestra) de la pantalla
PARAMETER (parametros). No obstante, debe tener en cuenta que, si ya existe un
namero igual al que desea introducir en la memoria de resultados (RESULT) o en la
unidad USB, se sobrescribiran los resultados en cualquiera de las dos memorias.

Los numeros de muestras para calibracién empiezan en el 9001 y se reinician
automaticamente con dicha cifra siempre que cambia la fecha.

Los nameros de muestras para el analisis STAT empiezan en el 8001 y vuelven a
iniciarse en dicha cifra siempre que cambia la fecha.

Si desea asighar un niumero de muestra especifico, el intervalo valido para los
Clave .
numeros de muestra es de 0001 a 7999.
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3.15Lista de datos

La lista de datos es una tabla con valores de resultados de analisis que incluye el nimero
de muestra (NO), el nimero de ubicacion de la muestra (SL) y la ID de la muestra (ID).

El analizador puede guardar hasta 800 resultados de ensayos en la memoria de resultados
(RESULT) y muestra la lista de datos al consultar dicha memoria.

Puede imprimir y transferir datos de un intervalo determinado.

SEARCH .. ,
Pulse la tecla para buscar datos que cumplan las condiciones de busqueda. Todos

esos datos, o parte de ellos, pueden imprimirse y transmitirse conjuntamente.

Ademas, las ID pueden editarse en la pantalla LIST (lista) si se seleccionan
individualmente los resultados de los analisis (consulte la seccion "4.14 Visualizacion de
listas de datos y edicién de codigos de barras").

Si los datos cumplen las condiciones especificadas en FLAG (consulte la seccion "4.21
Configuracién de los parametros de marca", el cédigo de marca aparece en la pantalla
LIST (lista) y se incluye en el campo MK (Fig. 3-40).

Si activa la opcion LIST AUTO SAVE (guardar lista automaticamente) en la pantalla
PARAMETER (pardmetros), la lista de datos se guarda de forma automética en la memoria
USB para cada uno de los datos del lote (aparte de los datos guardados en la memoria de
resultados del analizador). Estos datos se guardan en la memoria USB en formato CSV.

@ Debe realizar las operaciones relacionadas con la lista de datos cuando el
analizador esté en STAND-BY (espera).

@ Los resultados de analisis que se obtengan en unidades distintas a las

establecidas actualmente no se incluiran en la pantalla LIST, sino que se
mostraran como se indica en la pantalla 3-45. Ademas, el comando de la
pantalla LIST no podréa aplicarse a esos datos. Para ver esos datos y poder
aplicar el comando, en la pantalla PARAMETER (parametros) establezca el
mismo valor para CALIB TYPE (tipo de calibracién) que el utilizado para
obtener esos datos.
Consulte la seccion "4.9 Configuracién de los parametros" para establecer el
valor de FORMAT (formato).
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Pantalla 3-44 Pantalla LIST (lista)

Root SP
BUSCAR LISTA i
20210421 - 20210427 2021/05/13 08:54

Resultados de andlisis:

001 3001 swom-g:1 |q_:QL:Q;__-_Dé_J____és___I< HbF (%), HbAlc (%) e
Lodfidoaas Sebosstivas ' IFCC (mmol/mol)
002 9002 SLOOO1-01 1D:0001 - 01
24 1.5 6.2 aa
. 003 9001 SLOOO1-01 1D:0001 - 01
Cédigo de P A0 1.4 5.0 31
marca 004 0001 SLOOO1-01 1D:0001 - 01
24 1.2 5.0 31
005 0002 SLO0O1-02 1D:0001 - 02
a0 1.6 9.4 20

IMPRIMIE 0 - 0
COMANDD |RANG |EJEC —0- SALIR

Faz e d|w |[¥| 7|22 B

Pantalla 3-45 Pantalla LIST (lista)

Caso en que los resultados del andlisis se obtuvieron en unidades IFCC, pero los datos de
la lista se mostraron tras cambiar el tipo de calibracién a NGSP.

LISTA T —
20210514 2021/05/13 03:20

051 9002 SLOO01-01 1D:0001 - 01

------ IFCCCH) -----
052 9003 SLOO01-01 1D:0001 - 01

------ IFCCCH) -----
053 9005 SLOO01-01 1D:0001 - 01

------ IFCC(N) ===
054 9006 SLOO01-01 1D:0001 - 01

------ IFCC(N) ===
055 9007 SLOO01-01 1D:0001 - 01

------ IFCC(N) --=--

IMPRIMIE 0 - 0
COMANDD |RANG |EJEC —p=

Fa2 e I |¥|V][2a]2 :
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Fig. 3-40 Ejemplo de impresién de listas

sxkkk RESULT LIST =%
2015/01/08 14:43
LogonUser: Root

NO ID
F% HobAlck% IFCC MK
0008 Dég?sﬁ Jg] Resultados de analisis:
1.2 4.8 20 HbF (%), HbAlc (%) e IFCC (mmol/mol)
0oog 0001 - 02
1.1 8.4 79 Cédiao d
0010 0001 - 03 mc;r(I:%O ©
0.4 8.5 69
0011 0001 - 04 -
0.5 4.1 2101
0012 0001 - 05 -
R EETTEE

imprime si los datos cumplen
algun tipo de marca.

Procedimiento>

e COmo buscar datos de la lista
Ejemplo: cémo buscar datos de la lista analizados el 10 de diciembre de 2014.

1. Pulse la tecla para abrir la pantalla LIST SEARCH (blasqueda en la lista).

Pantalla 3-46 Pantalla LIST SEARCH (busqueda en la lista)

COMANDO

TRz - X

2. Pulse la tecla y, después, presione . Al seleccionarlas, se muestran en

color verde. A continuacion, pulse la tecla . La seleccion se cancela y la tecla se

muestra de nuevo de color blanco.
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Pantalla 3-47 Pantalla LIST SEARCH (busqueda en la lista) (ejemplo)

CANCELAR

_ X
COMANDOD |RANG |EJEC SALIR
e —i-
Faz || I [F| 7|22 .

EXEC
3. Pulse la tecla para abrir el teclado numérico e introducir "2014/12/10" vy, a
continuacioén, pulse .

YYYY/MM/DD (YYYY: afio, MM: mes, DD: dia)
4. Tras confirmar que "2014/12/10" aparece en la pantalla LIST SEARCH (busqueda en la

EXELC
lista), pulse la tecla para iniciar la busqueda. Consulte los datos de la lista

mediante las teclas ¥y - :.

Pantalla 3-48 Pantalla de resultados de busqueda en la lista (ejemplo)

Fecha del analisis Euscar] . ------ . LISTA Root D
de la muestra i P 20210429 ) 2021705719 10:35
029 00071°"SCO001-01  1D:0001 - 01
/" 1.2 8.8 71
NGmero del resultado 030 0002 SLO0O1-02 1D:0001 - 02
del ensayo 1.4 3.3 80
031 0003 SLO002-01 1D:0002 - 01
1.3 9.0 75
032 0004 SLO002-02 1D:0002 - 02
1.2 8.9 74
033 0005 SLO0O3-01 1D:0003 - 01
1.5 9.8 83
IMPRIMIE 0 - 0
COMANDO [RANG [EJECT _p_ SALIR

Fa2 e I |¥|V[2a]2 ,
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4. Operaciones de la pantalla

4.1 Pantalla principal

La pantalla principal (primera pantalla) es la pantalla que aparece en primer lugar tras
encender el analizador.

Pantalla 4-1 Pantalla principal (primera pantalla)

1 —————— ANALISIS Hohle/VAR oo vser—]— 3
2 Yer 03.05 2021704727 14:02 4
. —EN ESPERA 0.0 min : 0.00 WP —— 6
2 —1 770000 0001 - 01 o
9 1 AUTO SALYADO: NO Y= 1.0000%+ 0.0000 +—— 11
ig —1AUTO TRANS @ NO
12
—CALIB N e s 1
14 _{TFILTRO/0000 COLUMN/O000 | '

CUENTA MAKNTE MENU URGENCI A CALIB

&\I%Il@l!

Contenido de la pantalla
T 7o

2. Numero de la versién del programa

3. Nombre y autoridad del usuario actual (superusuario [SP] u operario [OP])
4. Fechay hora actuales

5. Estado y tiempo restante del proceso o tiempo transcurrido

PUMP CLEAN : durante la limpieza de la bomba
WARMING-UP : durante la operacién de calentamiento
STAND-BY . esta preparado

ANALYSIS : durante el analisis

WASH : durante la operacién de lavado

COL.WASH : durante la operacién de lavado de la columna
BUFF PRIME : durante la sustitucion del tampon

PURGE : durante la purga de aire

Presioén de flujo de la bomba: se expresa en MPa (megapascales)

NUmero de muestra que se esta analizando

ID de la muestra o nimero de posicién en la gradilla que se esta analizando
Configuracién para guardar automaticamente los resultados del andlisis en una
memoria USB

10. Configuracién de la transmision automatica a un host

11. Factor de calibracion actualmente en uso

12. Fecha de calibracion

13. Configuracion de calibracion

14. Nimero de inyecciones del filtro y la columna

© ®o N
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Funciones fundamentales

5 |1 Muestra la pantalla USER ACCOUNT (cuenta de usuario)

% | Muestra la pantalla MAINTE (mantenimiento)
|

:  Muestra la pantalla MENU (menu)
Lo ]

. . Muestra la pantalla STAT (analisis con prioridad)

Establece si se realiza o no la calibracion automética.
Para establecer la calibracion automatica, pulse la tecla para que cambie

CALIE
de color de blanco a verde () antes de iniciar el analisis.

' : Muestra la segunda pantalla

Las siguientes informaciones y teclas de funcionamiento aparecen en la segunda pantalla.

Pantalla 4-2 Pantalla principal (segunda pantalla)

ANALISIS HbATc/VAR

Yer 03.05 2021704727 15:48
EN ESPERA 0.0 min_0.00 WPa
2 0000 TEMP 25.0-CEDET. 21.23nmV 3
1 | bl il it [ FILTROZ0000 COLUMN/0000 |5 4
PARD O % ¥ 5
BOME | SW1 sV2 | Sv3
BEe = nn|§
T 23 MW

CUENTA MANTE MENU URGENCI A CALIB

G S I I I I

Contenido de la pantalla
1. El volumen restante de eluyentes (tampones de elucion G11 Variant Elution
Buffer No. 1, 2 y 3, y la solucién de hemdlisis y lavado se muestran de izquierda
a derecha)
Temperatura actual del horno de la columna
Salida del detector
NUmero de inyecciones del filtro y la columna
Estado actual de funcionamiento de la bomba y las valvulas solenoides

akrwn
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Funciones fundamentales

PUHP

@

W1

A

sz

ERE]

Inicia o detiene el funcionamiento de la bomba (STOP: parar la bomba,
FLOW: iniciar la bomba)

Abre o cierra la valvula para el tampdén de elucion G11 Variant Elution
Buffer No. 1
(o: abierta X: cerrada)

Abre o cierra la valvula para el tampon de elucion G11 Variant Elution
Buffer No. 2
(o: abierta X: cerrada)

Abre o cierra la valvula para el tampén de elucién G11 Variant Elution
Buffer No. 3
(o: abierta X: cerrada)

Muestra la primera pantalla

Los demés contenidos y funciones fundamentales son idénticos a la primera pantalla. Tras
mostrar la pantalla MENU (menu) y otras pantallas, el analizador vuelve a la primera

pantalla.
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4.2 Cuenta de usuario [Pantalla principal] — [ A

ACCOUNT

ACCOUNT

Antes de comenzar un ensayo, inicie sesién en el analizador. Pulse la tecla & para
abrir la pantalla USER ACCOUNT (cuenta de usuario).

Pantalla 4-3 Pantalla USER ACCOUNT (cuenta de usuario)

CUENTA USUARIO 3

P.0 2021705719 09:47
1 — . 2/iRoot ;'"'Super User 4
2 User i Operator

B,

CAME. USUA|RENOMERAR |ADIC. USUA

EJEC IMPR.

== | [i9f |

S

CAME CLAVE|CAMB. AUT.| BORRAR |CERR. SES. I RSE

Aei | Bt | AL || D

Contenido de

la pantalla

1. La flecha muestra el campo activo

2. Nombre de usuario

3. Nombre y autoridad del usuario actual (superusuario [SP] u operario [OP])
4. Autoridad del usuario (superusuario u operario)

Funciones fundamentales

CHG. USEFR

R

RENRAHE
Elp=]
ADD USER

il

CHG. PASS

i

CHG. AUT.

AeH

DEL

rﬂ‘l*:‘g-\i‘:

LOG OFF

A |

‘7

PRT EXEC

997070-S Rev F

Cambia el usuario

Cambia el nombre del usuario (solo para superusuarios)
Afade un nuevo usuario (solo para superusuarios)
Cambia la contrasefia (solo para superusuarios)

Cambia la autoridad del usuario (solo para superusuarios)
Borra un usuario (solo para superusuarios)

Cierra la sesién

Muestra la pagina siguiente

Imprime los datos del usuario

Vuelve a la pantalla anterior
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Ej. de funcionamiento: afiadir un nuevo usuario (solo para superusuarios)

El nombre del nuevo usuario es "Tosoh" y cuenta con categoria de operario.

RI;IP USER RI?‘D USER

1. Pulse latecla L¢ 8 | Latecla L{ 8 | se mostrara en verde.

2. Pulse No User (ningun usuario) debajo de Userl para abrir la pantalla ADD USER
(ahadir usuario).

Pantalla 4-4 Pantalla USER ACCOUNT (cuenta de usuario)
CUENTA USUARIO

P.01 2021/05/19 09:48
> Root Super User
Userl Operator

CAMB. USUA|RENOMBRAR |ADIC. USUA E EJECPR'
B | == | a8 ==

!
CAMB CLAYE|CAMB. AUT.| BORRAR |CERR. SES. IE%E ‘
|

Gof | el | As | AT
3. Pulse la tecla NAME (nombre), cambie "User_2" por "Tosoh" y, a continuacion,

seleccione &1 Se aceptan un méximo de 10 letras.

Pantalla 4-5 Pantalla ADD USER Pantalla 4-6 Introduccién del
nombre de usuario (ejemplo)

CUENTA USUARIO ) CUENTA USUARIO

2021/05/19 09:48

{8

! iy
CAMB CLAVE|CAMB. AUT.| BORRAR |CERR. SES.

Gak | pefl | Ae | AT

Clave Si ya existe el nombre en el analizador, no podra volver a usarse ni registrarse.

4. Pulse la tecla PASSWORD (contrasefia) e introduzca una nueva contrasefia, en
este ejemplo, "5678". Se aceptan contrasefias consistentes en un nimero de
entre 1y 4 digitos.
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Pantalla 4-7 Pantalla ADD USER Pantalla 4-8 Introduccién
de contrasefias (ejemplo)
CUENTA USUARIO CUENTA USUARIO
PU‘I 2021705719 09:48 PU‘] 2021/05/19 09:48

LlE

CAMB. USUA RENUMB.R.; ;;
B | == |

!
CAME CLAVE([CAMB. AUT.| 3

gott | el

;) ;)

CAMB CLAVE|CAMB. AUT. .BD.RRQR CERR. SES.

St | nesl | Ass | A LD

Puede introducir el nombre de usuario y la contrasefia mediante un escaner de
codigos de barras manual opcional. Consulte la seccion "3.12 Uso del escaner
de cddigos de barras manual" para obtener mas informacion.

EXEC
OPERATOR . .
5. Pulse latecla . Para confirmar el usuario, pulse la tecla g

Pantalla 4-9 Pantalla ADD USER Pantalla 4-10 Después
de afiadir el usuario (ejemplo)

CUENTA USUARIO [ Reot AR CUENTA USUARIO [Reot SP

2021/05/19 09:49 P 0‘] 2021/05/19 09:49

> Root Super User
i Userl Operator
Tosoh Operator
i mmm L————1R [ [ messsssss Sin Usuario---------
11 < i LR CAMB. USUA|RENOMBRAR ﬁDl.‘C. Usua B
, | e | S B | =e= | Sef
CAME CLAYE|CAMB. AUT. BORR&E CERR. SES. IRSE ‘ CAME CLAVE|CAMB. AUT. BURRf’lf CERR. SES. IRSE ‘
$of | Aefl | As | AT | dnt | Aef | A’ | AT .

Clave Los nombres de usuario Root y F.Engineer no se pueden borrar. Aparte de
estos, el nUmero maximo de usuarios es cinco.
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Cmpresic’)n de los datos del usuario )

La informacion sobre el usuario registrada en la unidad principal pueden imprimirse si se

PRT EXELC

pulsa la tecla

Fig. 4-1 Ejemplo de impresién de los datos del usuario

*oorkx USER ACCOUNT kakokokok
2014/07/04 17:17
LogonUser: Root

i,
\

No. NAME [ AUTHORITY |

0(Root | | Super User

11 User1] ! oOperator | .
Nombre d _ 2: | : - Autoridad del usuario
ror_n re de usuario > 3| I :
egistrado 4| —-- [

5 NG \—..._....——//

6 F.Engineer F.Engineer T para el técnico de servicio
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STAT

4.3 STAT [Pantalla principal] - [ | £ |]

STAT
Pulse la tecla L=l i en la pantalla principal para acceder a la pantalla STAT (andlisis con
prioridad).

Es posible procesar una muestra que requiera un analisis inmediato al colocarla en la
posicion STAT.

Tras aceptar la operacion de STAT, compruebe que la tecla de ejecucion se pone verde

START EXIT STIRT

i L. .
(L_¥_)). Pulse la tecla L para regresar a la pantalla principal. La tecla Lol |

también aparecera en verde (n) para indicar que la operacion de STAT se ha
programado.

ExIT START
+

Si pulsa la tecla 4 de la pantalla STAT sin pulsar o para volver a la pantalla
principal, la operacién de STAT no se programara. Cuando la muestra STAT se haya

STAT

analizado, la tecla ﬂ volvera a su estado normal (| AN al).

Pantalla 4-11 Pantalla STAT

URG Root Sp

2021/05/13 039:51

! NO. MUEST. 001
2 — | ID-MUESTRA: STAT
SANGRE DILUIDO
@ UQ THICID
] Y
s
DISMIN. |DEFECTO |AUMENTAR
. : SALIR
3 il KA
MONTE MUESTRA DE URGENCIA .

POSICIONE Y PRES. INICIAR

° Contenido de la pantalla
1. Numero otorgado a la muestra (los niUmeros de muestras STAT se otorgan en
orden a partir de 8001)
2. ID otorgado a la muestra
3. Mensaje
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Funciones fundamentales

OILUTED

: Analiza una muestra diluida

v

ELOOD

: Analiza una muestra de sangre completa

DEFAULT

A

: Diluye una muestra de sangre completa con una proporcion de dilucién
determinada

(la muestra de sangre se diluira 201 veces)

P e : Diluye una muestra de sangre completa en la mitad de tiempo de la

hd

proporcion de dilucion determinada
(la muestra de sangre se diluira 401 veces)

'WeRERsE): Diluye una muestra de sangre completa en el doble de tiempo de la

A

proporcion de diluciéon determinada
(la muestra de sangre se diluira 101 veces)

: Programa un andlisis STAT

START
EXIT

: Regresa a la pantalla anterior
|

Ej. de funcionamiento: analisis STAT de una muestra de area total baja

1)

2)
3)
4)

STAT

Compruebe la tecla AR de la pantalla principal y asegurese de que no se haya

programado ninguna operacion STAT y que no haya ningun andlisis de una muestra
STAT en proceso.

STAT

Pulse la tecla AR para acceder a la pantalla STAT.

Coloque la muestra que requiera el analisis inmediato en la posicion STAT.
Pulse la opcion SAMPLE-ID (ID de la muestra) para mostrar la pantalla ID EDIT

(editar ID). Introduzca una ID.

Pantalla 4-12 Pantalla STAT Pantalla 4-13 Pantalla
(analisis con prioridad) ID EDIT (editar ID)
URG. T — S —)
2021705719 09:51 T ¥
NO. MUEST. 8001 '
718189
| ID-MUESTRA: STAT VIl
4151|686
SANGRE DILUIDO
i? 3 INICiU ] 2 3
¥ ol |-
DISMIN. |DEFECTO [AUMENTAR
IV BS| < | >
MONTE MUESTRA DE URGENCIA -m ] oL Eg’“‘
POSICIONE Y PRES. INICIAR S - =l

5) Cuando la muestra presente un area total baja, seleccione la tecla INCREASE
(aumentar).
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Pantalla 4-14 Pantalla STAT (analisis con prioridad)

URG. ET—

2021/05/19 09:51

NO. MUEST. 8001
| ID-MUESTRA: STAT

SANGRE pDILuiDo

INICIO

DISMIN. |DEFECTO [AUMENTAR
[ %%J
MOWTE MUESTRA DE URGENCIA -m J

POSICIOME Y PRES. INICIAR

START

6) Pulse latecla v y vuelva a la pantalla principal.

Si dispone de un escaner de cddigos de barras manual opcional, la ID del
Clave . i ) . . ,
cddigo de barras puede introducirse mediante dicho escaner.
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4.4 Mantenimiento

HATHTE

R

Pulse la tecla

A1 NTE

R ]

[Pantalla principal] — [

de la pantalla principal para ver la pantalla MAINTE (mantenimiento).

Pantalla 4-15 Pantalla MAINTE (mantenimiento)

MANTE
2021704727 15:02
REACT I VO BUFF. INFO ME.HISTOR.
= B > L8
ROTAR CARG RESET MSTR
I e
— A
MENU | NG. CARGADOR MUESTREAD.
] # ] y ]
SALIR
4

Funciones fundamentales

REAGENT

=

EUFF. | HFO

i

ME. HI STORY

EHG. MENU |

LOADER

& |

SAMPLER

& |

SL_ROTATE

G

SHP_RESET

R PR
-
R

EXIT

997070-S Rev F

Muestra la pantalla REAGENT CHANGE (cambio de reactivo) para
restablecer el recuento de la columna y del filtro o sustituir los reactivos.

Muestra la informacién sobre los reactivos liquidos y la columna
escaneada mediante un escaner de codigos de barras manual.

Muestra el historial de mantenimiento (solamente escrito por los técnicos
de servicio)

Para uso exclusivo de los técnicos de mantenimiento (si lo pulsa, se
producira un error)

Para uso exclusivo de los técnicos de mantenimiento (si lo pulsa, se
producira un error)

Para uso exclusivo de los técnicos de mantenimiento (si lo pulsa, se
producira un error)

Rota continuamente el cargador de muestras
(al pulsarlo de nuevo, el cargador se detiene)

Inicia (lava) la unidad de toma de muestras

Regresa a la pantalla anterior
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MAINTE REAGENT

4.5 Cambio de reactivos [Pantalla principal] = [| 28 [1-[| g I]

Esta pantalla se utiliza para restablecer el recuento cuando se sustituye el filtro o la
columna y para cebar, con el fin de purgar el aire, tras reemplazar los tampones de elucién
y extraer el aire de las valvulas de la bomba.

Pantalla 4-16 Pantalla REAGENT CHANGE (cambio de reactivo)
CAMBIO DE REACTIVO

2021/05/19 09:53

FILTR0/0005 coLuk/0005 | [ !
RESET_FIL RESET. COL :
0.00 MRé‘i‘?“f)" -
a = o |LAYADO. COL Manr‘hnao\
Ij 5 |@ T~ 5
CEBAR CAMEIAR | DRE.PURGA| SALIR
g | o8] § | 4

1. Indica el volumen restante de eluyentes.
(En orden, de izquierda a derecha:
G11 Variant Elution Buffer No.1
G11 Variant Elution Buffer No.2
G11 Variant Elution Buffer No.3
Solucién de hemdlisis y lavado)
2. Se utiliza para comprobar la presion durante el lavado de la columna.

Funciones fundamentales

FIL.RESET |- Restablece el contador del filtro.
_\a_
COL.RESET |: Restablece el contador de la columna.

Gl
- 8-

Ao

. Selecciona el tampén de elucién n.° 1 para las operaciones de PRIME o

. .
CHANGE ; se muestra como cuando esta seleccionado
. Selecciona el tampén de elucién n.° 2 para las operaciones de PRIME o
. .
CHANGE; se muestra como cuando esta seleccionado

B |- Selecciona el tampdn de elucién n.° 3 para las operaciones de PRIME o

) .
CHANGE; se muestra como cuando esta seleccionado

. Selecciona la solucion de hemdlisis y lavado para las operaciones de

PRIME o CHANGE; se muestra como cuando esta seleccionado

COL. WASH

Lava la columna con el tampén de elucién
Laimid
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PRI ME

i

CHAHGE

i

O.FLUSH

k3

EXIT

997070-S Rev F

MATHTE. PRO

Sustituye el reactivo en las vias de flujo seleccionadas con las teclas
anteriores

Sustituye el reactivo en las vias de flujo seleccionadas con las teclas
anteriores y establece el indicador del volumen restante

Purga el aire de la valvula de drenaje cuando hay aire en la bomba
Regresa a la pantalla anterior

Muestra la pantalla de ayuda para el mantenimiento

Pulse sobre el elemento deseado para visualizar el método de mantenimiento.

Sustitucion de la columna

Sustitucion del filtro

Sustitucion del tampdn y de la solucién de lavado
Sustitucion del papel de la impresora

Apertura de la vélvula de drenaje

Cierre de la valvula de drenaje
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4.6 Informacién de los reactivos [Pantalla principal] = [| 8& |1-[| @

WA HTE EUFF. INFD

[a—

Esta pantalla se utiliza para comprobar la fecha de calibracion y caducidad de los factores
de calibracion.

Clave

1

Si se escanea la informacién del codigo de barras de la caja de los reactivos
liquidos o de la columna con un escaner de cddigos de barras manual, la
pantalla REAGENT INFO (informacién de los reactivos) muestra el nUmero de

lote, la fecha de inicio del uso y la fecha de caducidad de dichos productos.
Consulte la seccién "3.12 Uso del escaner de cédigos de barras manual” para
obtener mas informacion.

Pantalla 4-17 Pantalla REAGENT INFO, Pantalla 4-18 REAGENT INFO,

Pantalla pag. 1 (P.01) pag. 2 (P.02)
POT INFO REACTIVO 202 P02 INFO REACTIVO 2021?;::’27 15:52P
| e e \OUBRE LOTE — FESHAYENG 5
iColunn : IRV A CalSet 12021/04/275 2021/05/27] 6
BT IR T s e
guutt.z é-;-/--/-- %---/--X-- é """"""""""""""""""
_'.;Duffﬁ B i e
e elalis wapeell]l 0 [l ceitreesssmesesnnintees
EJEC |MPR. SALIR EJEC |MPR. SALIR
EXES ] s i

Contenido de la pantalla

Clave

1

2
3
4

Nombre del reactivo

Numero de lote del reactivo

Fecha de lectura del codigo de barras

Fecha de caducidad de los reactivos (Consulte la seccién "3.12 Uso del escaner
de cddigos de barras manual” para obtener mas informacién sobre la fecha de
caducidad)

Fecha de calibracion

Fecha de caducidad de los factores de calibracién (30 dias después de la
calibracion)

Consulte la seccion "3.12 Uso del escaner de cédigos de barras manual" para
obtener mas informaciéon sobre los métodos para borrar la informacién de los
reactivos. Solamente los superusuarios pueden borrar la fecha de caducidad.

Funciones fundamentales

PRT EXEL
g

: Imprime la informacion de los reactivos actuales

Muestra la pagina siguiente

Muestra la pagina anterior

Regresa a la pantalla anterior

997070-S Rev F
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Qmpresién de lainformacion de los reactivos )

La informacion de los reactivos almacenada en el analizador puede imprimirse al pulsar la
PRT EXEL
tecla
Si utiliza un escaner de codigos de barras manual, la informacion de los reactivos liquidos
o de la columna se imprimira junto con los datos de calibracion.

Fig. 4-2 Ejemplo de impresién de la informacién de los reactivos

(izquierda: sin escaner de codigos de barras manual, derecha: con escaner de cédigos de barras

manual)
sxkax REAGENT INFQ sssxs srrdr AEABERT [HFQ #esis
_2131#..”;?.."0-\'. 1718 201470710 12:15
Logorliger; User Logonlser: Roat
. SYST A1 .
Enorden de arriba ~ ——»  FTEN MOEAIC SYSTEM MIDE:AIC
abajo: L : ol : WADODIA
i Start Date © -——i--f-- Start Date @ 20507010
Nc,)mbre del reactivo EXpiry Date: ————f-—rf Capiry Deter 5016/04130
Namero de lote del Burt. | e o
H L : . _ama
reactivo Start Qate - ——f-—/-- Stact Data ; A0I/09/10
Fecha de inicio del uso Expiry Data: —/—/- E1piry Date:=2014/10/08
. ¥,
Fecha de caducidad Burt 2 , Buft.2 120
Start Date | --——-/--/-- L £
I e Fm Start Date @ 20W/07/10
Bpiry Dats: A== Eapiry Date: =204/ 10/08
Burt.? . Buft. 3
. ., Start Date : =——--foef L&t 2 1301w
i A S Start Date : 20W/0710
Fgcha de cal'lb,rauon Expiry Dale: F=i Erpiry Datas ot 10J08
Si no se realizé la HEW i
. . LoT B
libracion M L§T © HN-OIW
calibrac on, Shert Onke : /24— Start Oate : 2014/07/10
aparecerg ----/--/--. > Eapiry Date:«2014/10/08
Cal
o't : caiget
2 P . L ¢ JE3001
Eﬁ;rﬁﬂﬁa E?Mﬂ-ru?j:?"f Start Date : 20W/07/10
Eipiry Date: 20W/08/09
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4.7 Historial de mantenimiento [Pantalla principal] —[ M%E | 1-1 ME;;W]

Puede comprobar la fecha en que se realiz6 el mantenimiento.

Pantalla 4-19 Pantalla MAINTE HISTORY (historial de mantenimiento)

HISTRORIAL DE MANTE[Reet P

2021/05/19 09:586

2 _| PARTET 000000 |

3 PARTE2  {00000C
PARTES 000000
PARTE4 000000

PARTES 000000

1 FECHA MANT [FECH.VISIT[EJEC |MPR. SALIR
VN
—2021/05/19 @ v |

Contenido de la pantalla

1) Ultima fecha de mantenimiento

2) Nombre de la pieza (10 piezas)

3) Recuento de cada pieza

4) Ultima fecha de mantenimiento de cada pieza

Funciones fundamentales
®

vISIT IATE|  : Para uso exclusivo de los técnicos de mantenimiento (si lo pulsa, se

[ | .,
=l producira un error)

PRT EXEC

Imprime el historial de mantenimiento

Muestra la pagina siguiente

Muestra la pagina anterior

Iy
(> JLe]

m
=
=

Volver a la pagina anterior
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MENU

4.8 Menu [Pantalla principal] = [ ]

HENU

Pulse la tecla en la pantalla principal para acceder a la pantalla MENU (menu).
|

Pantalla 4-20 Pantalla MENU (menu)

MENU
2021705718 09:57
MEMOR. USE UTTLIDAD LIsTA
P =2
—~ | =2 ]
RESULTADO PARAMETRO TEMPORI 2.
- o
RECALC LINER AUT. VIS REGIST
: 25 Pl
YISTA CONF CLAVE COMENTARI O e
o
S8 | &=, SIIE &
Funciones fundamentales
USE STICR Pégina de referencia
&7 | - :Muestrala pantalla USB STICK (memoria USB) .......ccccoccveeeiiiiieenns P&g. 4-28
UTIL”_-_;? - :Muestra la pantalla UTILITY (herramientas), uso exclusivo de
Trer [0S SUPEIUSUAIOS ....uvveeeieeeeeieietiiieeeee e e s st e ee e e e e s snnnneeeeeeeeeesnnnnnnneeeeeenan Pag. 4-45
| - Muestra 1a pantalla LIST (ISHA) ...............oorrroroseeeeeeeeeeeeeeeeeeesesseee Pag. 4-38
RESULT
] | - :Muestrala pantalla RESULT (resultados) ..., Pag. 4-31
P““;i;“ - Muestra la pantalla PARAMETER (Parametros)..........ccccoceeveveuerennnns Pag. 4-18
T'%R - :Muestra la pantalla WEEKLY TIMER (temporizador semanal) .......... P&g. 4-36
meace ] - - Muestra la pantalla RECALC (volver a calcular) .......cooooeevceeeiieeennen. Pag. 4-33
- : Solo se utiliza cuando el analizador se conecta al sistema de transporte de
i muestras (consulte el manual de instrucciones del sistema de transporte de
— muestras para obtener mas informMacion)............coeiiiiiiii e
,o | - :Muestra la pantalla LOG VIEW (ver registros)...........cccoceeviiriiiinnene Pag. 4-42
WEE; - : Confirma la configuracién de comunicaciones, marcas y codigos
. (0 L= 0= T TR Péag. 4-44
PASSWORD . - 7 . . .
| - :Para uso exclusivo de los técnicos de mantenimiento
comenr | - . Establece los caracteres utilizados en la linea de comentarios
= | de 10s resultados del ENSAY0 ..........eeevieeiiiiiiiiiiiie e Pag. 4-41
EXIT

; : Vuelve a la pantalla anterior

Las paginas enumeradas anteriormente incluyen explicaciones detalladas sobre cada
tecla.
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MEHU PRRAMETER

4.9 Configuracién de los pardmetros  [Pantalla principal] — . -1 = I]

PARAMETER

Pulse la tecla = en la pantalla MENU (menu) para acceder a la pantalla
PARAMETER (pardmetros). En esta pantalla, el operario, al igual que el superusuario,
puede cambiar los parametros.

Seleccione los distintos parametros para modificar su configuracion.

Pantalla 4-21 Pantalla PARAMETER (parametros), pag. 1 (P.01) de 7
PARAMETRO [Root 5P|

P.01 2021705719 10:54
NO. DE MUESTRA 0001
CALIB_1(NGSP) 5.84

CALIB_2 (NGSP) 10.78

PARAMETRO SALIR

e A R B

Funciones fundamentales

°
PARAKETER . .
: Imprime una lista de los parametros
Z Muestra la pagina posterior a la pagina siguiente
Muestra la pagina siguiente
=
Muestra la pagina anterior
s
Edl |: Regresa ala pantalla anterior
oI
Existen siete pantallas de pardmetros en total. Las funciones fundamentales
Clave son las mismas en todas las pantallas.
Pantalla PARAMETER (parametros), pag. 1 de 7
[

SAMPLE NO. (n.° de muestra) : Primer nimero de muestra en el siguiente ensayo
(normalmente se asigna de forma automatica)

CALIB_1 : Valor alineado del calibrador 1

CALIB 2 : Valor alineado del calibrador 2
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Los valores alineados que se introducirdn apareceran con la indicacion
NGSP/IFCC como se muestra a continuacion.
Para introducir unidades NGSP:
CALIB_1(NGSP)
CALIB_2(NGSP)
Para introducir unidades IFCC:
CALIB_1(IFCC)
CALIB_2(IFCC)
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Pantalla 4-22 Pantalla PARAMETER (parametros), pag. 2 (P.02) de 7

PARAMETRO
P.02 2021705719 10:00
TIPO DE CALIB NGSP

UNIDAD DE IMPR. NGSP
FORMATO REPORTE FORM. STD
COPIAR |

PARAMETRO SALIR

< - A SV

° Pantalla PARAMETER (parametros), pag. 2de 7
CALIB TYPE (tipo de calibracién) : Cambia las unidades de los valores alineados que
se introduzcan para el calibrador, en funcion de las unidades de
los resultados de analisis.
(1) NGSP  (3) IFCC
PRINTED OUT UNIT (unidad de impresién) : Configuracién de impresion de los
resultados de analisis
(0) en las unidades especificadas en CALIB TYPE (tipo de
calibracion)
(1) en unidades NGSP e IFCC, pero las unidades especificadas
en CALIB TYPE (tipo de calibracion) tienen prioridad.
Ejemplo Si selecciona NGSP en CALIB TYPE, los
resultados se imprimiran en el orden siguiente:
NGSP e IFCC.
Con la configuracion anterior, aparecera "(0)
NGSP"y "(1) NGSP + IFCC" en la pantalla de
seleccion.
REPORT FORMAT (formato de informes)  : Establece el formato de impresion
(consulte la seccién "3.14 Interpretaciéon de los resultados”)
(0) STD FORM (formato estandar): informacion detallada
sobre picos con el cromatograma
(1) SIMPLE FORM (formato simple): informacion basica sobre
picos con el cromatograma
(9) MAINTE FORM (formato de mantenimiento): formato
estandar con el nimero del plato tedrico
(3) STD+R FORM (formato estandar + reactivo): formato
estandar con la informacién del reactivo
(8) MNT+R FORM (formato de mantenimiento + reactivo):
formato de mantenimiento con la informacion del reactivo
COPY (copiar) : Determina la configuraciéon de impresion
(0) NO: no imprimir, (1) YES: imprimir

(formato de informes) y COPY (copiar) pueden reflejarse en la repeticion del

Los parametros PRINTED OUT UNIT (unidad de impresién), REPORT FORMAT
ave
calculo.
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Clave

También puede comprobar las unidades de los valores de calibracién
establecidos mediante la impresién de la siguiente ecuacion en el informe de
resultados.

Tipo de calibracién Ecuacién de calibracion
NGSP CAL(N)=AX+B
IFCC CAL(IN)=AX+B

Pantalla 4-23 Pantalla PARAMETER (parametros), pag. 3 (P.03) de 7

PARAMETRO

P.03 2021705719 10200
RAW AUTO SALVAR NO
LISTA AUT SALVAR  NO
LISTA AUTOBORRAR WO

PARAMETRO SALIR

ol I I B

Pantalla PARAMETER (parametros), pag. 3de 7

Clave

Clave

RAW AUTO SAVE (guardar automaticamente datos sin procesar) : guarda de
forma automatica los resultados de analisis en la
memoria USB
(0) NO: no guardar, (1) YES: guardar

Si se produce el error USB STICK FULL (memoria USB llena) durante los

andlisis, puede volver a guardar los resultados en una memoria USB mediante
SAVE

L .
latecla L™22] situadaen la pantalla RECALC (volver a calcular), una vez que el
andlisis haya finalizado. Consulte la seccidon "4.12 Confirmacién, retransmisién
al host, reimpresion y repeticion del célculo de resultados guardados”.

LST AUTO SAVE (guardar lista automaticamente) : Guarda automaticamente la
lista de datos en la memoria USB
(0) NO: no guardar, (1) YES: guardar

LIST AUTO CLEAR (borrar lista automaticamente) : Borra los resultados al pulsar
START (iniciar)
(0) NO: no borrar, (1) YES: borrar

Silaopciéon LIST AUTO CLEAR (borrar lista automaticamente) esta configurada
como (1) YES (si), los datos de analisis medidos anteriormente que estén
guardados en la memoria de resultados también se eliminaran.
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Pantalla 4-24 Pantalla PARAMETER (parametros), pag. 4 (P.04) de 7
PARAMETRO

P.04 2021705719 10:00
TEMPOR. APAGADO 2.0
LOG OFF TIMER 1.0

KTIMBRE BUFFER 0
#SILENCIAR TIMB. ESTANDARD

PARAMETRO SALIR

£l I I N

Pantalla PARAMETER (parametros), pag. 4 de 7

OFF TIMER (temporizador de apagado) : Tiempo que tarda el instrumento en
STAND-BY (espera) en apagarse. Se expresa en

horas.
(0.0 ~ 3.0: 0.0 indica que no se produce el apagado
automatico)

LOG OFF TIMER (temporizador de cierre de sesion) : Tiempo que tarda el

instrumento en STAND-BY (espera) en cerrar sesion.
Se expresa en horas.
(0.0 ~ 3.0: 0.0 indica que no se produce el cierre de
sesion automatico)

#BUFFER ALARM (alarma del tampén) : Emite un pitido cuando el volumen
restante de tampdn de elucién o solucién de hemdlisis
y lavado es inferior a un porcentaje de volumen
(0 ~99: 0 indica que no se activa la alarma)

Utilice la funcion BUFFER ALARM Unicamente como una indicacion
aproximada.

#BUZZER MUTE (silenciar alarma): silencia el pitido de la alarma.

(0) STANDARD : El pitido no esta silenciado.

(1) ERR BUZZER (pitido de error) : Silencia el pitido de error (suena el pitido
al final del andlisis).

(2) END BUZZER (pitido final) : Silencia el pitido de fin de analisis (suena el pitido de
error).

(3) ALL BUZZER (todos los pitidos) : Silencia todos los pitidos.

(4) NONE (SP) (ninguno): El pitido no esta silenciado.
Es posible detener el pitido de error al pulsar la tecla
E.RESET (restablecer error).

(5) END Bz (SP) (pitido final): Silencia el pitido de fin de andlisis
(suena el pitido de error). Es posible silenciar el pitido
de error al pulsar la tecla E.RESET (restablecer error).
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Pantalla 4-25 Pantalla PARAMETER (parametros), pag. 5 (P.05) de 7
PARAMETRO

P.05 20ZTH0SHBE000
MODO CARG. MUEST  ESTANDARD
#100mm TUBE 100mm
#TIPO FRASCO H/W  TAMAND L
MODO LAVADO NORMAL

PARAMETRD SALTR

B ¥~ |- |9,

Pantalla PARAMETER (parametros), pag. 5de 7
LOADER SMP MODE (tipo de muestras del cargador) : Designa el tipo de
recipientes de muestras

Recipiente Tubo primario Pocillo de muestras
(0) STANDARD Sangre completa Muestra diluida

(1) WHOLE BLD Sangre completa Sangre completa
(2) DILUTED Muestra diluida Muestra diluida

(3) HOST Especificado por el host

Clave Independientemente de la configuracion LOADER SMP MODE (tipo de
muestras del cargador), los calibradores se consideran muestras diluidas.

@ No analice nunca una muestra de sangre completa como una muestra diluida.
Debe sustituir el filtro y la columna. Después de cambiar el LOADER SMP
MODE a (2) DILUTED, preste atencion al andlisis.

#100mm TUBE : Configuracion de la longitud del tubo primario
(0) 75 mm: la longitud del tubo es de 75 mm
(1) 100 mm: la longitud del tubo es de 100 mm

A Si combinatubos de 75y 100 mm, la configuracién debe ser (1) 100 mm. Si se
colocan tubos primarios de 75y 100 mm juntos, los tubos de 75 mm se
levantaran después del ensayo y se mantendran de esta forma. Si estos tubos
vuelven ala posicién de toma de muestras, la aguja de extraccion de muestras
se podria doblar debido a una alineacion incorrecta.

Precaucion

#H/W BOTTLE TYPE : Configuracion del tamafio de la botella con solucion
de hemdlisis y lavado
(0) L SIZE, (1) LL SIZE

WASH MODE : Configuracion del modo WASH (lavado)
(0) NORMAL, (1) SIMPLE
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Pantalla 4-26 Pantalla PARAMETER (parametros), pag. 6 (P.06) de 7

PARAMETRO foaf L

P.06 2021705719 10200
LD QC-1D1
LD QC-1D2
LD QC-1D3
LD QC-1D4

PARAMETRO SALIR

£l I I N

Pantalla PARAMETER (parametros), pag. 6 de 7

LD QC-ID(1~4) : Registra la ID de control (4 como maximo) para el
control de calidad

Los datos de LD QC-ID pueden introducirse mediante el escaner de cddigos de
barras manual opcional conectado al analizador.

Pantalla 4-27 Pantalla PARAMETER (parametros), pag. 7 (P.07) de 7
PARAMETRO ot AL

P.07 2021705719 10:00

#OPCION MODO & 00000000

PARAMETRO SALIR

B | ¥ |~ || @,

Pantalla PARAMETER (parametros), pag. 7 de 7
#OPTION MODE A: Establece una funcién opcional

1 bit : Silencia del pitido
Configuracion 0 : No se emite ningun pitido cuando los resultados
cumplen las condiciones de marca.
Configuracion 1 : Se emite un pitido cuando los resultados cumplen
las condiciones de marca.
2-8 bits : Para uso exclusivo de los técnicos de mantenimiento
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Ej. de funcionamiento: modificacion de un parametro

-- Introducir un valor desde el teclado numérico

Cambie la configuracion de SAMPLE NO. (n.° de muestra). Pulse las teclas en este
orden.

1) Pulse la linea SAMPLE NO. para abrir la pantalla de introduccion de parametros.
2) Pulse latecla CL (borrar) para borrar el valor numérico e introduzca "0010" mediante
el teclado numérico.

3) Compruebe que "0010" aparece en la parte superior de la pantalla y pulse la tecla
ENTER
< | La pantalla de introduccién de datos se cerrara.

4) Compruebe que SAMPLE NO. (n.° de muestra) se ha cambiado a "0010". Entonces,
ha finalizado la tarea de configuracion.

Pantalla 4-28 Pantalla PARAMETER Pantalla 4-29 Ejemplo de
introduccién de datos

PARAMETRO ST PARAMETRO
P.01 2021705719 10:54 oo R
NO. DE MUESTRA 0001
CALIB_1(NGSP) 5.84

CALIB_2 (NGSP) 10.78

= | OoO| | =
ANl =|TO)| — | O3

PARAMETRO SALIR

Hl®l~]| -9,

sssssssanas

Pantalla 4-30 Tras introducir el parametro
PARAMETRO

P.01 2021705719 10:52
NO. DE MUESTRA 0010
CALIB_1(NGSP) 5.84

CALIB_2 (NGSP) 10.78

PARAMETRO SALIR

gl ~]-]"%
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Ej. de funcionamiento: modificacién de un pardmetro --- Tipo de seleccién

Cambie la configuracion de REPORT FORMAT (formato de informes). Pulse las teclas
en este orden.

1. Pulse la linea REPORT FORMAT para abrir la pantalla de seleccion.

2. Seleccione la configuracion deseada. En este caso, elija (1) SIMPLE FORM
(formato simple).

3. El pardmetro cambiard a SIMPLE FORM.

Pantalla 4-31 Pantalla PARAMETER Pantalla 4-32 Ejemplo de
introduccion de datos
PARAMETRO Root % i s £ ) CTT—
P02 2021705419 10:00 ”[‘]R’ cor T £05/19 10:01
TIPO DE CALIB NGSP “ (0) FORM. STD
______________________________ (1) FORM.SIMPLE
(9) FORM. MANTE i
UNIDAD DE IMPR. NGSP @) F@_ STDR
FORMATO REPORTE ~ FORM. STD (8) FORM. MNT+R - STD
COPIAR SI
PARANETRO SALIR i = SALEA
¥ x & o (I !

Pantalla 4-33 Tras introducir el parametro
PARAMETRO Roat P

PGZ 2021/05/19 10201

TIPO DE CALIB NGSP

UNIDAD DE IMPR. NGSP
FORMATO REPORTE ~ FORM. STD+R
COPIAR sl

PARAMETRO SALIR

i I I N
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(Impresién de pardmetros )

PARAKMETER
Pulse la tecla en la pantalla PARAMETER (parametros) para imprimir una lista de
parametros.

Ademas de los parametros, se imprimira una lista de la configuracion de marca, la fecha de
calibracién y los ajustes de comunicacién externa.

Fig. 4-3 Ejemplo de impresién de parametros

HAOKOKK PARAMETER *okkokKk
2021/05/19 10:07
LogonUser: Root

No. MUES 10
CALIB-1 5. 8400
CALIB-2 10. 7800
TIPO CAL (1) NGSP
UNID IMP (0O) NGSP
FORM REP (3) FORM STD+R
COPIAR (1) SI
RAW-SALV (0) NO
ULT-SALV (0) NO
LIST CLR (0) NO
OFF TIEM 2.0000
LOGOFF T 1.0000
BUFFER A 0

SIL. TIM (0) ESTANDAR
MODO LS (0)  ESTANDAR
TUBOTIPO (1) 100mm
FRAS LAV (0) TAMANO L
MODO LAV (0) NORMAL
L_QC-ID1

L_QC-1D2

L_QC-1D3

L_QC-1D4

OPT M A 00000000

1
*xALERTA PARAMETRO*%
CONDICION CODIGO NVL. PRI.
COMENTARIO '
1 K 500.00 1 15
AREA MUY BAUA 1 . z
1 > sso0.00 1 14 ™ Lista de parametros de marca
AREA MUY ALTA
1 < 600.00 O
AREA BAJUA
1T > 3000.00 O
AREA ALTA
= 0.00 1 11
TP MUY BAJO
< 300.00 O 10
TP BAJO
24 = 0.00 O
PICO DESCONOCIDO
27 = 0.00 O
PICO NO DETECT

= .00 O
HB-VAR DETECT

= 0.00 O . -z
Fecha de calibracion

Si no se realiz6 la calibracién, aparecera -

HBE SOSPECHA
7 > 850.00 O
TP ALTO

R e Y
! CALIBRACION  2021/05/189 +— / / )

RS 1200 N 8 1 20 8
PETICION 0

| ‘«— Configuracion del HOST
. AT TRANS 0

TRANS_M (1) FORM. STD
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4.10Memoria USB [Pantalla principal] — [ | 1-1 USK.]

Pulse la tecla

USE STICK

.

en la pantalla MENU (menu) para ver la pantalla USB STICK:

FOLDER (memoria USB: carpetas).

Utilice las teclas E’ E’ E’ gue aparecen en la pantalla para seleccionar una carpeta

Caed

(al mover la marca ">"). Pulse la tecla para que aparezca la lista de archivos en la

pantalla USB

STICK: FILE (memoria USB: archivos).

Aqui puede guardar la lista de datos y los pardmetros en una memoria USB, formatear
dicha memoria e imprimir o eliminar archivos y carpetas de la misma.

Pantalla 4-34 Pantalla USB STICK: FOLDER (memoria USB: carpetas)

2 MEMOR1A USB:CARPETA
mzx 2021704727 15:47
1 [ 5120140530 20140531
20140601 20140603
063001.LST 20140604
20140605 20140610
LOGERR. LOG LOGHOST. LOG 6
4 TOGLC. LOG LoGolo.Loe — [
LOGBC. LOG LOGD | $P. LOG
LOGAS. LOG LOGPARA. LOG
063002. LST 063003. LST
20140626 20140627 ~ | 5
ALY LsT
3 COMANDO |EJEC|PAG. PAG. [PAG. TRSE
Faz|Jd|v|¥ | t[a|2|® [,

Contenido de la pantalla

1.

2.
3.
4

997070-S Rev F

La flecha muestra el campo activo

Porcentaje utilizado de la memoria USB

Comando seleccionado

Carpeta (los datos se guardan en una carpeta con la fecha de analisis)

El nombre de la carpeta se asigna segun la fecha del andlisis (AAAAMMDD).
AAAA: afio, MM: mes, DD: dia

Lista de datos (MMDDNN.LST)

MM: mes, DD: dia, NN: numero de serie

Datos del registro (. LOG) (para mantenimiento)
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Pantalla 4-35 Pantalla USB STICK: FILE (memoria USB: archivos)

MEMORTA USB: ARCHIVO

2021/05/20 14:12

...
Lol

> 21450931, AWV 21260932 RV

21470983, AUV 21480384, RWY

21480985, RUY 21500986, RWY

1 21510987, RUY 21520983 RV

21530989 RUY 21540330 R

21550991, RUY 21560992, RV

21570993, RUY 21580994, RV

21580935, RWY 22000395, RV

22010937, AWV 22020338, RWY

., 22030999, RWV 22041000, RV

2 CARGAR -

COMANDO [EJEC|PAB. PAG. [PAG. SALLR

Fgazl|d| v ¥ [t als|e| 4 |

Contenido de la pantalla
1) Datos del analisis para cada muestra (HHMMNNNN.RWYV)
HH: hora, MM: minuto, NNNN: n.° de muestra
2) Comando seleccionado

Funciones fundamentales Pantallas USB STICK: FOLDER / USB STICK: FILE
(memoria USB: carpetas / archivos)

COMMAND
Faz |: Tecla de comandos (el comando cambia al pulsar)

Descripciones de comandos y estados ejecutables

Tipos de comandos (ﬁ Z
z | E|s
S B
Comando | Contenido w | 2|
Guardar lista de datos (valido solo en la pantalla USB
STICK: FOLDER
LST SAVE El archivo se gua)rdaré como MMDDNN.LST O | x |x
(MM: mes, DD: dia, NN: n.° de serie)
Guardar parametro (valido solo en la pantalla USB
PRM SAVE | STICK: FOLDER) O |x |x
El archivo se guardard como SYSTEM.PRM.
Cargar archivo
LOAD Se pueden cargar listas de datos y parametros O |x |x
FORMAT Formatear memoria USB O | x [x
PRINT Se pueden imprimir archivos o carpetas O | x |x
DELETE Se pugden eliminar los archivos o carpetas o |x |x
seleccionados
O: se puede ejecutar X: no se puede ejecutar
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EXEC

|

PAGE
T?

PAGE
i

PAGE

Exl
]

a
4
gt
ol
Ca
:

Tecla de ejecucion del comando seleccionado

Muestra la pagina siguiente

Muestra la pagina anterior

Muestra 4 paginas antes

Desplaza el campo activo (flecha: >) hacia abajo

Desplaza el campo activo (flecha: >) hacia arriba

Desplaza el campo activo (flecha: >) hacia la derecha o la izquierda
Selecciona una carpeta

Regresa a la pantalla anterior

Ej. de funcionamiento: operacion de eliminacion de listas de datos

A continuacion, se explica como eliminar una lista de datos.

. +
1. Utilice las teclas ]ZI ]E' para mover la marca ">" hasta el nombre del

archivo de la lista que desea eliminar de la pantalla USB STICK: FOLDER
(memoria USB: carpetas).

COMMAND

2. Pulse latecla LE&Z | hasta que aparezca DELETE (eliminar).

EXEC

3. Pulse latecla L& para eliminar la lista seleccionada.

Las carpetas y los datos almacenados en la carpeta, asi como los archivos de datos
individuales, se pueden eliminar mediante el mismo procedimiento.

- Los comandos disponibles pueden variar en funcidn del estado operativo
@ del analizador.
- El analizador no puede mostrar nombres de carpetas y archivos que
superen los 12 caracteres. Es posible que el analizador presente
problemas con las memorias USB que contengan nombres de archivos o
carpetas de mas de 12 caracteres.

997070-S Rev F
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MENU RESULT

4.11Listade datos guardados [Pantalla principal] — [ | -1 A

RESULT
Pulse la tecla en la pantalla MENU (menu) para ver la pantalla RESULT: FOLDER

[+] [+][]

una carpeta (al mover la marca ">"). Pulse la tecla para ver los archivos guardados

en esa carpeta en la pantalla RESULT: FILE (resultados: archivos).
Es posible imprimir o eliminar las listas de archivos o carpetas de la pantalla RESULT
(resultados).

(resultados: carpetas). Utilice las teclas de esta pantalla para seleccionar

Pantalla 4-36 Pantalla RESULT: FOLDER (resultados: carpetas)

RESULTADO: CARPETA

2021/05/19 10:09

P.01
1 —'\_\>:| 20210421 o002 20210427 018
T 20210429 019 20210430 010
4 — 20210518 010
2 |
3 | MPR | MI R
COMANDD |EJEC|PAG. PAG. [PAG. | RSE

FRz|ld|v|¥|(t|a|s | 3 F,

Contenido de la pantalla

1. La flecha muestra el campo activo

2. Numero de resultados guardados

3. Comando seleccionado

4. Carpeta (los datos se guardan en una carpeta cuyo nombre se corresponde
con la fecha de analisis)
El nombre de la carpeta se asigna segun la fecha del analisis (AAAAMMDD).
AAAA: afio, MM: mes, DD: dia
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Pantalla 4-37 Pantalla RESULT: FILE (resultados: archivos)

RESULTADO: ARCHIVO

P. 01 2021/05/19 10:09
> 03130001 03200002
1 | 03200003 03210004
04210005 03320008
038830007 09330008
03340003 03340010
03430011 03430012
08480013 09440014
034500135 093510018
03520017 09520018
09530013 03520020
2 | PRI MIR
COMANDD |EJEC|PAG. PAG. [PAG. SALIR

FRz|d| v ¥ | t|a|lpa|e |

Contenido de la pantalla

¢ 1. Datos del analisis para cada muestra
El nombre del archivo se asigna segun la hora del analisis y el nimero de
muestra
(HHMMNNNN). HH: hora, MM: minuto, NNNN: n.° de muestra
2. Comando seleccionado
° Funciones fundamentales

CE'}’D . Tecla de comandos (el comando cambia al pulsar)

EXEC|: Tecla de ejecucion del comando seleccionado
=)
PAGE
= |: Muestra la pagina siguiente
PAGE
< |- Muestra la pagina anterior
PAGE
2 |: Muestra 4 paginas antes
*+ . Desplaza el campo activo (flecha: >) hacia abajo
Lt Desplaza el campo activo (flecha: >) hacia arriba
padiF Desplaza el campo activo (flecha: >) hacia la derecha o la izquierda
(#'|: Selecciona la carpeta
EXIT

Regresa a la pantalla anterior

=
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4.12 Confirmacion, retransmisién al host, reimpresion y repeticiéon del calculo de

resultados guardados [Pantalla principal] - [ 1-1 nc ]

RECALLC
Pulse la tecla en la pantalla MENU (menu) para acceder a la pantalla RECALC
(volver a calcular).
Los resultados de los ensayos, que se guardan en la memoria del analizador (RESULT) o
en una unidad USB, se pueden volver a imprimir, transferir al host o calcular con diferentes
factores de calibracion. La memoria RESULT (resultados) puede almacenar hasta 800
resultados.

Pantalla 4-38 Pantalla RECALC (volver a calcular), pag. 1 (P.01)

RECALCULAR Root Sp

P.U] 2021705719 10:09
! FECH DE MED.:  2021/05/19
2 PRIMERA VEZ : 00:00
3

ULTIMA VEZ : 23:59

4 PRIMER NO. : 0001
> ULTIMO NO. : 0030
6 — RESULT.

RSLT/USEB|BLOR [GUARD|TRANS|EJECUT. |CARPETA | RSE

EIE | K *®(=8 | & | (| Y |

Contenido de la pantalla
1. Fecha de medicion de la muestra (AAAA/MM/DD)
AAAA: afio, MM: mes, DD: dia
2. Primer dato horario de los resultados (HH: MM)
HH: hora, MM: minuto
3. Ultimo dato horario de los resultados (HH: MM)
HH: hora, MM: minuto
4. Primer numero de datos (n.° de muestra) de los resultados
Ultimo nimero de datos (n.° de muestra) de los resultados
6. Memoria seleccionada actualmente (RESULT o USB)

o
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Pantalla 4-39 Pantalla RECALC (volver a calcular), pag. 2 (P.02)

RECALCULAR

P.02 2021705719 10:10

FACTOR_AIC A: 0.0000
FACTOR_AIC B: 1.0000

RESULT.

RSLT/USB|BLOR |GUARD|TRANS|EJECUT. |CARPETA | RSE

EIE | K *®=8 | & | (| Y J

Contenido de la pantalla

1. FACTOR_AlCA:

Valido al volver a calcular los resultados tras cambiar el factor de calibracion
2. FACTOR _AlCB:

Valido al volver a calcular los resultados tras cambiar el factor de calibracion

Funciones fundamentales

RSLT/USE|:
¥

LOCK

SAVE | -
5]

TRANS| :

=

EXECUTE | :
| EF

997070-S Rev F

Define si los datos que se van a procesar se almacenan en la memoria
del analizador (RESULT) o en una unidad USB (USB)

(RESULT: LET® | usp: LR

Si esta seleccionada (se muestra en verde), se repite el calculo con los
factores de calibracion establecidos en la pantalla RECALC
(uso exclusivo del superusuario)

Si esta seleccionada (se muestra en verde), los resultados del nuevo
célculo se guardan en una memoria USB

Si esta seleccionada (se muestra en verde), se transmiten de forma
automatica los resultados calculados nuevamente

Inicia las operaciones de impresion y repeticién de calculos
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FD[%? . Muestra las carpetas de datos de la memoria de la unidad principal

(RESULT) o de una memoria USB (USB)

= | : Muestra la siguiente pagina (uso exclusivo del superusuario)

Clave -

w7 . Regresa ala pantalla anterior

Los datos del nuevo calculo se imprimiran, almacenaran (sobrescribiendo

TRANS
los resultados anteriores) y transferiran (si la tecla esta

seleccionada). Si selecciona RESULT, los datos se sobrescribiran en la
memoria de resultados. Si selecciona USB, los datos no se
sobrescribiran, sino que se guardaran en la memoria USB.

SAYE
Silatecla ™| esta seleccionada (se muestra en verde) en la pantalla
RECALC, los datos se guardaran en la memoria USB, independientemente
de si se seleccioné la memoria RESULT o USB.
El encabezado cambiar4 al encabezado actualmente configurado en la
ejecucion de RECALC.
Consulte la seccion "4.15 Introduccién de comentarios".

De forma automatica, la fecha actual y los factores de calibracién se
LOCK
introducen siempre que se abre la pantalla RECALC. Latecla LK | se

cancelara.

@ La repeticion del calculo debe ejecutarse en modo STAND-BY (espera).

997070-S Rev F
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4.13Configuracion de fecha/hora y temporizador semanal - —
[Pantalla principal] = [| 7] | 1-I ol

TIMER

Pulse la tecla ol en la pantalla MENU (menu) para acceder a la pantalla WEEKLY
TIMER (temporizador semanal). Si el temporizador esta seleccionado, el analizador entra
en modo STAND-BY (espera) tras la finalizacion automatica de la puesta en marca el dia
especificado cada semana.

Cuando se activa la puesta en marcha del temporizador, la alimentacion se enciende de
forma automatica y se ejecuta la funcion WARMING UP (calentamiento) a la hora de inicio
(START UP) especificada. El analizador adopta el modo STAND-BY (espera) cuando
finaliza la operaciéon PUMP CLEAN (limpieza de la bomba). Normalmente, cuando no se

realiza ninguna accién en el panel de funcionamiento durante 2 horas, el dispositivo se
apaga automaticamente.

Pantalla 4-40 Pantalla WEEKLY TIMER (temporizador semanal)

TEMPORIZADOR SEMANAL[Reet — SP]

2021705719 10:10

1 PERIODO ANUAL - 2021
2 FECHA : 05719
3 HORA : 10:10
4 INICIALIZACION: ~ 00:00
LUM [MAR [MIE [JUE |VIE |SAB (DOM

SALIR

° Contenido de la pantalla

1. Afio

2. Fecha

3. Hora

4. Horade inicio (el valor predeterminado es "00:00")

Funciones fundamentales

ON [TUE WED THU PRI SAT BUN : Introduce el dia de la semana para la puesta en

marcha del analizador

1l: Regresa a la pantalla anterior
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Ej. de funcionamiento: Ejemplo de configuracion del temporizador semanal

La horay el dia programados para la puesta en marcha del analizador se establece a las
8:30 h de lunes a viernes.

1.
2.

3.

Verifiqgue que la fecha y la hora que aparecen son correctas.

Si los valores son incorrectos, seleccione el valor que desee corregir y acceda a la
pantalla de introduccion de datos.

Introduzca la fecha/hora correcta y vuelva a la pantalla WEEKLY TIMER
(temporizador semanal).

Utilice Ia tecla MON[IUE JED[THU Fr1 ar fun] para seleccionar el dia de la semana en el que

desea que el analizador se ponga en marcha. La tecla seleccionada se mostrara en
verde.

Seleccione START UP (puesta en marcha), acceda a la pantalla de introduccion de
datos e introduzca la hora "08:30".

Compruebe el dia especificado y la hora de inicio en la pantalla WEEKLY TIMER
(temporizador semanal).

Pantalla 4-41 Pantalla WEEKLY TIMER (temporizador semanal) (ejemplo)

Clave

O

TEMPORIZADOR SEMANAL[Roct _ sP]

2021705719 11:24

PERIODO AMUAL : 2021
FECHA : 05/19
HORA : 11:14

INICIALIZACION: ~ 08:30
LUN [MAR [MIE[JUE |VIE |SAB [DOM

SALIR

4

El dia programado para la puesta en marcha del analizador aparece resaltado
en verde. Antes de iniciar el temporizador, establezca el diay la hora parala
puesta en marcha del analizador.

El tiempo de espera entre los modos STAND-BY (espera) y POWER OFF
(apagado) se puede modificar mediante el pardmetro OFF TIMER (temporizador
de apagado). Consulte la seccién "4.9 Configuracion de los parametros".

Si se desenchufa la alimentacion principal, no se ejecutara la puesta en marcha
programada del analizador. Para el funcionamiento del temporizador semanal,
deje enchufada la alimentacién principal y apaguela pulsando el interruptor de
alimentacion.
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4.14Visualizacion de listas de datos y edicion de cédigos de barras

MENU _ [ LIST

[Pantalla principal] — [

LIST

Pulse la tecla il en la pantalla MENU (menu) para acceder a la pantalla LIST (lista).
Es posible ver, imprimir, eliminar o transferir al host la lista de resultados almacenados.
También es posible introducir o corregir las ID de muestras en esta pantalla tras el andlisis.
Solo el superusuario puede introducir o corregir las ID de muestras.

Pantalla 4-42 Pantalla LIST (lista)

Root SP
BUSCAR LISTA 5
20210421 { 20210827 coetew it eersa——
3 ———fTo017a001 7 SL0001-01] 1050001 - 01 6
4 | 24 1.2 5.4 35
002 9002 SLOOOT-01 10300002 0, 7
24 L5 BZe dd T
8
003 9001 SLOOO1-01 10:0001 - Of
L A0 1.4 5.0 2
004 0001 $LOOOT-01 1DZ0001 - 01
24 1.2 5.0 31
005 0002 $SLO0OO1-02 1D:0001 - 02
40 1.6 9.4 80
1 | — 2
L IMPRIMIB: 0 -0}
COWANDO [RANG [EJEC] g SALIR

Fa2 e I ¥ V][4 ]2 |

Contenido de la pantalla

1)
2)

3)
4)
5)

6)

7)

8)

997070-S Rev F

Comando

Primer y dltimo nimero de los resultados seleccionados a los que se aplica el
comando (001~800).

Numero especifico en el que se ejecuta el comando.

NUmero de muestras

Unidad

En los ensayos normales, la unidad aparece como SLXxxxx-yy (xxxx: numero de
gradilla, yy: nUmero de posicién en la gradilla). En los ensayos STAT, aparece
como ST.

ID de la muestra

Caracteres alfanuméricos del codigo de barras (al leerla con un escaner de
cédigos de barras manual) 0 xxxx-yy (xxxx: numero de gradilla, yy: nimero de
posicion en la gradilla).

Valores analizados

De izquierda a derecha: HbF (%), HbAlc (%) y HbAlc (% o mmol/mol).

Si los resultados analizados se muestran entre paréntesis significa que
cumplen las condiciones de marca que se configuraron para el nivel 1. Estos
resultados no son fiables.

Cdbdigo de marca

Si una muestra cumple las condiciones de marca, se indica el cédigo de marca.
Consulte la seccién "4.21 Configuracién de los parametros de marca" para
obtener més informacion.
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Funciones fundamentales

|SEﬁHEH

Muestra la pantalla LIST SEARCH (busqueda en la lista)

LIl Selecciona un comando (los comandos varian al pulsar la tecla)
HE2 (el comando DELETE solo lo puede usar el superusuario)
Tipos de comandos
Comando Funcion
PRINT Imprime los resultados seleccionados
DELETE Elimina los resultados seleccionados
TRANS Transfiere los resultados seleccionados
RANG| .  Modifica la fecha en la que se aplican los comandos
rad
EE: . Ejecuta el comando seleccionado
T Madifica la configuracién de desplazamiento; se puede establecer en 20,
20 100 | END 100 y END (fin)
Z Desplazamiento hacia abajo por pasos
2 Desplazamiento hacia arriba por pasos
Desplazamiento hacia abajo en pantallas individuales
=
Desplazamiento hacia arriba en pantallas individuales
2
EXIT Regresa a la pantalla anterior

Pantalla 4-43 Pantalla LIST SEARCH (busqueda en la lista)

997070-S Rev F

|2021f05/19|

MUEST.

CANCELAR
_X __&) fEE

COMANDD |RANG |EJEC —0-

Faz e d|w |[F| V|22 .
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Funciones fundamentales

= Afade el dia especifico del analisis a las condiciones de busqueda en la

lista.
|—|2,3W12”IJ - Introduce la fecha especifica.

CAL . Si esta seleccionada (se muestra en verde), afiade el calibrador a las
condiciones de busqueda en la lista.

CTL . Si esta seleccionada (se muestra en verde), afiade el control a las
condiciones de busqueda en la lista.

sp. : Si est4 seleccionada (se muestra en verde), afiade la muestra a las
condiciones de busqueda en la lista.

CANCEL ) )
X || :Cancelalabisqueda en la lista y regresa a la pantalla LIST (lista).
EXEL
< || :Ejecutala busqueda en la lista.

: Cierra la pantalla LIST SEARCH (busqueda en la lista).

Ej. de funcionamiento: edicion de la ID de codigos de barras (exclusivo para
superusuarios)

- Enla pantalla LIST (lista), seleccione la muestra cuya ID de codigo de barras
desea cambiar y, después, acceda a la pantalla de introduccion de datos.

ENTER
- Pulse CL para borrar la ID. Introduzca la ID correcta, pulse la tecla ,

confirme los datos y vuelva a la pantalla LIST.
- Compruebe la nueva ID de cédigo de barras en la pantalla LIST.

Pantalla 4-44 Pantalla de introduccion de ID de cddigos de barras

|BUS‘CI§H | LIST}'}'

E

NERRNT

H | N LD T

l’ T P T L LT L LT
: n n re I
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COMMENT

4.15Introduccion de comentarios [Pantalla principal] — [ 1= 8 |1

COMMENT
Pulse la tecla E)
(comentarios).

El texto introducido aqui se imprimira en la parte superior de los resultados (incluyendo los
célculos nuevos) cada vez que estos se impriman. Utilice esta funcién para introducir el
nombre del centro, el nimero de serie del instrumento, etc., con el objetivo de controlar los
resultados de andlisis.

Puede introducir un maximo de 20 caracteres.

Si ha editado el comentario antes de repetir calculo, se imprimira el comentario nuevo.

en la pantalla MENU (menu) para acceder a la pantalla COMMENT

Pantalla 4-45 Pantalla COMMENT (comentarios)

“ee s te— 3. -
e e e e ey x

i UEUBUSNENEUNNUNEUNUENE NN UNUONE T nux

9
6

LLLLLLi ettt yasiaiaaeisl

Fig. 4-4 Ejemplo de impresién de encabezado (TOSOH)

* GLYCOHEMOGLOBIN REPORT *
Comentario I T
. — =T 2016/12/08 11:01
(ej.: Tosoh) 0P:Roct vo1.01
NO: 0440 SL 0001 - D4

[D: 0001 - 04
CAL(N) = 1.0628X + 0.7173

NAME % TIME AREA

FP 0.0 0.00 0.00
A1A 0.6 0.17 6.02
A8 0.6 0.23 5.29
F 0.8 0.29 7.30
LAIC+ 1.3 0.38 12.26
SA1C 4.9 0.46 36.56

AO 93. 0.70 870.74
TOTAL AREA 938.17

HoA 1< 4. 9%
IFCC 30 mmol/mol
HoF 0.8 %
15%
—
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4.16 Comprobacién de los archivos de registros o —

[Pantalla principal] - [ =1

LOG MIEW
Pulse la tecla Il en la pantalla MENU (menu) para acceder a la pantalla LOG VIEW
(ver registros).

Pantalla 4-46 Pantalla LOG VIEW (ver registros)

YER REGISTRO Root 5

2021705719 10212

ERROR HOST BCR
P |- |
LC Dlo OPERACION
Py 0y opg
& 2z £ |
AsS SALIR
sy

= 4

Funciones fundamentales

ERROR

#2 | © Muestra el registro de errores del analizador
“ . Muestra un registro de las comunicaciones con el host
==
DCU‘U . Muestra un registro de los cddigos de barras escaneados
ke | . . . .
o Muestra el registro de comunicaciones con el controlador del sistema de
2 transporte de muestras
sy | - Muestraun registro detallado de las comunicaciones con el ordenador
Zl_i host
OPERATION i X
I%T',‘E_I 'E Muestra un registro de las operaciones en pantalla
A . Muestra un registro de las operaciones del muestreador automatico
il
E

i | - Regresa a la pantalla anterior

997070-S Rev F 4-42




Manual de instrucciones del analizador HLC-723G11

Ej. de funcionamiento: registro de errores

ERROR

- Pulse la tecla » il. Aparecera la siguiente pantalla.

Pantalla 4-47 Pantalla ERROR LOG VIEW (ver registro de errores)

REGISTRO DE ERRORES

2021/05/19 10213

21/04/29 16:30:04 001 PARD ACEPTADO
21/04/29 16:30:04 003 PARD EMERGENCIA
21/04/29 14:24:2% 071 ERROR DECLAVE o
21/04/29 14:24:39 071 ERROR DE CLAVE
21/04/29 14:25:03 071 ERROR DE CLAVE
21/04/29 14:25:15 071 ERROR DE CLAVE
21/04/29 14:25:23 071 ERROR DE CLAYE

1 4121704729 14:30:43 704 MUEST. NO ENCONT.
21/04/29 14:30:43 00} PAROD ACEPTADO 3
21/04/29 14:30:449 003 PARD EMERGENCIA
21/04/29 15:47:24 201 CALIB ERROR
21/04/29 16:00:24 20} CALIB ERROR
21/04/29 16:00:28 01§ OPERACION MIS
21/04/29 16:00:24 01§ OPERACION MIS
21/04/29 16:00:43 00} PARD ACEPTADO
21/04/29 16:00:43 003 PARO EMERGENCIA
21/04/29 16:01:4% 00§ PARD ACEPTADO

JEC SALV[EJEC IMER[ tp T
e AT I I Rl ,

Contenido de la pantalla
1) Fechay hora del error
2) Cdadigo de error
3) Mensaje de error
Consulte la seccién "6.3 Mensajes de error" para obtener mas informacién
sobre los mensajes de error.

Funciones fundamentales

SAVE EXEC| : Guarda la lista del registro en una memoria USB
—" Se guardan ocho tipos de archivos (LOGERR.LOG, LOGHOST.LOG,
LOGBC.LOG, LOGAS.LOG, LOGDIO.LOG, LOGLC.LOG,
LOGDISP.LOG
y LOGPARA.LOG).
pHE': Imprime la lista de registros en la impresora

—-=p-=n-] [=u- Cambia la configuracion de desplazamiento
100 S00( (2000 END

%= | . Desplazamiento hacia abajo por pasos

2 Desplazamiento hacia arriba por pasos

= Desplazamiento hacia abajo en pantallas individuales

= Desplazamiento hacia arriba en pantallas individuales
ERIT . Regresa a la pantalla anterior

(VW Si desea obtener mas informacion sobre otras pantallas de registros y sus
contenidos, péngase en contacto con los representantes locales de Tosoh.
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4.17Comprobacién de la configuracidén de transmisiones, marcas y codigos de barras

Pulse la tecla

WVIEW CONF.

B

[Pantalla principal] — [

MENU

ol

MIEW CONF.

Jeol

las comunicaciones de datos (RS232C), las marcas y los cddigos de barras.

Puede usar la teclas

ERR_SKIP

RUERY

7]

AT TRAHS

Pantalla 4-48 Pantalla RS232C

(VIEW MODE)(modo de visualizacion)

y LB

Pantalla 4-49 Pantalla FLAG (VIEW

Il en la pantalla MENU (menu) para comprobar la configuracion de

MODE)(marca: modo de visualizacién)

RS232C (MODO VISTA)[Reet ___sP]

2021/05/19 11:55

VEL TRANS. [ 1200| 2400' asool seoo|19200|

PARIDAD

LONGITUD

BIT PARADA

BC

MUESTRA

|sc13 | BC13 | BC20 | BCHO |

SALTAR ERR

E?

PETICION

2]

AT TRANS

El”

SALIR

ALERTA (MODO VISTA)[Fest 5]

2021/05/19 11:55

P01

01 < 500.00 1 15
AREA MUY BAJA

01 > 3500.00 1 14
AREA MUY ALTA

01 < €00.00 0 13
AREA BAJA

01 > 3000.00 0 12
AREA ALTA

07 = 0.00 1 11
TP MUY BRJOD

997070-S Rev F

~ VAN

SALIR

Pantalla 4-50 Pantalla BCR (VIEW MODE)
(cédigo de barras: modo de visualizacién)

BCR (MODO VISTA)

Root SP

P.01 2021705719 11:55
MODO SELECC |
CODE39 S1
ITF S1
NI S]
CODE128 Sl
A=
4-44
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HEHU

4.18Herramientas [Pantalla principal] = [ |

UTILITY
Pulse la tecla [=25| en la pantalla MENU (men() para acceder a la pantalla UTILITY
(herramientas). Solo los superusuarios pueden acceder a la pantalla UTILITY.

Pantalla 4-51 Pantalla UTILITY (herramientas)

UTILIDAD ot 2

2021705719 10:14

R82320 TLAVE BCR
4

f-:_-al g §|E| |
ALERTA PARAN COWP Wa00
')

/~ i % | J |
SALTR

|

Funciones fundamentales

Pagina de referencia

R5232C
——m]| :Muestra la pantalla RS232C (comunicacion de datos) ..............c....... P&g. 4-49
FRSSHIED Y Introduccion de contrasefias (para el técnico de servicio)
|
er : Muestra la pantalla BCR (cAdigo de barras) .........ccceeeeeviieenieeeneenns Pag. 4-55
=2 : Muestra la pantalla FLAG (MArCa) ........ccccerererrererrererreeessseiseseesnseeens Péag. 4-51

N

|
FULL PARAM

= | Muestra la pantalla FULL PARAMETER (todos los parametros) ....... Pag. 4-46

HODE : Puede usarse cuando hay varios modos activados Para obtener mas
| informacion, pdngase en contacto con los representantes locales de Tosoh.

g

EXIT : Regresa a la pantalla anterior
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WERT UTILITY FULL PARAM

4.19Todos los parametros [Pantalla principal] - [ | -0 B |1-[] = |]

FULL PARAM
Pulse la tecla L= enla pantalla UTILITY (herramientas) para acceder a la pantalla
FULL PARAMETER (todos los parametros). El superusuario puede cambiar parametros
(caudal, factor de calibracion, etc.) a mayores de los que puede editar el operario. Las
paginas 1 a 7 son iguales en la pantalla PARAMETER (consulte la seccion "4.9
Configuracién de los pardmetros").

Pantalla 4-52 Pantalla FULL PARAMETER (todos los pardmetros), pag. 8
(P.08)de 9

PARAMETROS COMPLETQS[Fest _sv]

2021705719 10:14

FACTOR_AIC A 1.0000
FACTOR_AIC B 0.0000

FACTOR DE FLUJO 1.000

PARAMETRO SALIR

Hl ¥ ||~ |9,

Funciones fundamentales

P“H"'EH : Imprime una lista de todos los parametros
- Muestra la pagina posterior a la pagina siguiente
. Muestra la pagina siguiente
Muestra la pagina anterior
£

Regresa a la pantalla anterior

Existen nueve pantallas de parametros en total. Las funciones fundamentales
OV son las mismas en todas las pantallas.
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Pardmetros (pag. 8 de 9)

FACTOR_Al1CA: Factor de calibracién A
(se calcula automaticamente en el modo de
calibracién automatica, pero se puede modificar al
introducir los datos deseados)

FACTOR_ALCB: Factor de calibracién B
(se calcula automéaticamente en el modo de
calibracién automatica, pero se puede modificar al
introducir los datos deseados)

FLOW FACTOR: Factor de flujo de la bomba

@ No modifigue nunca el factor de flujo sin las instrucciones de los
representantes locales de Tosoh. Si modifica este parametro, puede que
obtenga resultados imprecisos.

Pantalla 4-53 Pantalla FULL PARAMETER (todos los parametros), pag. 9 (P.09)
de 9

PARAMETROS COMPLETQS[Rest____sv]

2021705719 10215

KLECT BC ERR ALM  NO
#OPCION MODO B 00000000

PARAMETRO SALIR

£l I I N

Parametros (pag. 9 de 9)

e
#BC READ ERR ALM : Emite un pitido cuando no es posible leer el cédigo
de barras correctamente
(1) YES activado
(0) NO desactivado
#OPTION MODE B : (para el técnico de servicio)
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(Impresién de todos los parametros )

PARAKMETER
Pulse la tecla en la pantalla FULL PARAMETER (todos los parametros) para
imprimir una lista de todos los parametros.

Ademas de los parametros normales, se incluirdn los factores de calibracion y el factor de
flujo.

AR K PARAMETER KK
2021/05/18 10:18
LogonUser: Root

No. MUES 10

CALIB-1 5.8400

CALIB-2 10.7800

TIPO CAL (1) NGSP

UNID IMP (0) NGSP

FORM REP (3) FORM STD+R

COPIAR 1) Si

RAW-SALV (0) NO

ULT-SALV (0) NO

LIST CLR (0) NO

OFF TIEM 2.0000

LOGOFF T 1.0000

BUFFER A 0

SIL. TIM (0) ESTANDAR

MODO LS (0) ESTANDAR

TUBOTIPO (1) 100mm

FRAS LAV (0) TAMANO L

MODO LAV (0) NORMAL

L_QC-ID1

L_QC-1D2

L_QC-103 .
T . Estos parametros se
| N incluyen en la pantalla
1 1
; E:S%S: 8 0,000 ! FULL PARAMETER

LUJO 1. 0000 1 z
| BC ERR A (0) NO : (todos los parametros).

- 02T M B _ 00000000 - - — - - -

*xALERTA PARAMETRO*x
CONDICION CODIGO NVL. PRI.
COMENTARIO
1 < 500.00 1 15
AREA MUY BAJUA
1> 3500.00 1 14
AREA MUY ALTA
1 < 600.00 O 13
AREA BAUA
1 2 3000.00 O 12
AREA ALTA
7 = 0.00
TP MUY BAJO
7 < 300.00 O 10

24

-

1"

= 0.00 O
PICO DESCONOCIDO
27 = 0.00 O
PICO NO DETECT
40 = 0.00 O
HB-VAR DETECT
43 = 0.00 O
HBE SOSPECHA
Y | 850.00 O
TP ALTO

O O N oo ©

CALIBRACION ~ —---/--/--

RS 1200 N 8 1 20 8
PETICION 0
AT TRANS 0
TRANS_M (1) FORM. STD
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4.20Configuracién de comunicaciones de datos

Pulse la tecla
RS232C.

Para trasferir datos en tiempo real, pulse la tecla B

R&Za2C

]

MENU

[Pantalla principal] - [ i

]

il en la pantalla UTILITY (herramientas) para acceder a la pantalla

AT TRANS

Pantalla 4-54 Pantalla RS232C

R8232C Root Sp

2021705719 10213

VEL TRANS. I 1200| 2aoo| aeuo| ssoo|1szuol

PARIDAD |Nnnn||Mp |an |

LONGITUD
BIT PARADA

BC |Bc13|sc1s|3czo|ecuo|

MUESTRA lsmpe |smps [smpe ]

PETICION | AT TRANS SALTAR ERR SALIR

e | B2 2 9

Funciones fundamentales

1200
2400
4800
9600
19200
NONE
ODD
EVEN
8 BIT
7BIT
1BIT
2BIT
BC 13
BC 18
BC 20
BC NO
SMP 3
SMP 5
SMP 8

997070-S Rev F

: Establece la tasa de baudios en 1.200 bps

: Establece la tasa de baudios en 2.400 bps

: Establece la tasa de baudios en 4.800 bps

: Establece la tasa de baudios en 9.600 bps

. Establece la tasa de baudios en 19.200 bps

. Establece la paridad en "ninguna”

: Establece la paridad en nimeros impares

. Establece la paridad en niUmeros pares

: Establece el tamafio de los datos en 8 bits

: Establece el tamafio de los datos en 7 bits

: Establece el bit de parada en 1

: Establece el bit de parada en 2

: Transmite el cédigo de barras mediante 13 digitos
: Transmite el cédigo de barras mediante 18 digitos
: Transmite el codigo de barras mediante 20 digitos
: No envia la ID del codigo de barras

: Utiliza el nUmero de muestra con los Ultimos 3 digitos
: Utiliza 5 digitos para el nUmero de muestra

: Utiliza 8 digitos para el nUmero de muestra

(el nimero de ID se afiade al principio del nUmero para obtener un
total de 8 digitos)
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QUERY

B

AT TRANS

El”

ERR. SKIP

=2

EXIT

997070-S Rev F

Si la tecla se muestra en verde (

HUERY

7]

), se realiza una solicitud con ID

y solo se procesan las muestras designadas

Si la tecla se muestra en verde

AT TRAHE

El”

automaticamente

ERFR.SKIP

Si la tecla se muestra en verde (|

), los resultados se transfieren

), se omite el analisis de la

muestra con error de lectura del codigo de barras

Regresa a la pantalla anterior
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4.21 Configuracién de los pardmetros de marca

Pulse la tecla

FLAG (marca).

FLAG

[Pantalla principal] = [ [~ | 2B

HEHL UTILITy FLAG

en la pantalla UTILITY (herramientas) para acceder a la pantalla

El analizador comprueba los resultados conforme a los parametros de marca establecidos
en esta pantalla. Es posible imprimir las marcas con los resultados. Puede establecer el
nivel para cada marca. Si establece el 0 como nivel de marca, los valores del andlisis se
imprimen con el mensaje de marca. Si establece el 1 para dicho nivel, el valor del analisis

no se incluye en el informe.

En RECALC (volver a calcular), la determinacion se realiza conforme a las condiciones
actuales de marca. Si selecciona unas condiciones nuevas de marca o las modifica y
ejecuta la funcion RECALC (volver a calcular), compruebe la configuracién. Puede
introducir un maximo de 20 marcas.

Contenido de la pantalla

ALERTA

Pantalla 4-55 Pantalla FLAG (marca)

Root Sp

2021/05/19 11:59

P01

A, 5000051 45|
L ARER. MUY BRJAL T T [T~ 4
01 >  3500.00 1 14 [~
AREA MUY ALTA 3
01 < 600.00 0 13
ARER BAJA
01 > 3000.00 0 12
ARER ALTA
07 = 0.00 1 11
TP MUY BARJO
EDIT MSG SALIR
& | ¥ | © .

1) Criterios (cédigo, condicién y valor numérico)
2) Mensaje de marca cuando los resultados cumplen las condiciones
(se pueden incluir 16 caracteres como maximo en el mensaje)

3) Nivel de marca

(nivel 0: los valores del andlisis se muestran, se imprimen o se transmiten al

host con la marca;

nivel 1: se muestra o imprime "---" en el campo de resultados de analisis con
marca, pero se transmite un espacio en blanco o "0" al ordenador host con
marca)

4) Superioridad de la marca (de 1 a 20)
(cuanto mayor sea el nimero, aumentara la superioridad)

997070-S Rev F
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Funciones fundamentales

EnT e | ;. Muestra la pantalla de edicidon de mensajes
Desplazamiento hacia abajo en pantallas individuales
Z Desplazamiento hacia arriba en pantallas individuales
E%T : Regresa a la pantalla anterior
|

Ej. de funcionamiento: introduccién de condiciones de marca

- Pulse la linea de introduccion de datos en la pantalla para seleccionar (el campo
esta en blanco si la configuracién es nueva). Aparece la pantalla de introduccién de
condiciones de marca. Introduzca los valores para "flag code" (codigo de marca),
"flag condition" (condicién de marca), "flag values (number)" (valores de marca:

namero), "flag level" (nivel de marca) y "flag superiority" (superioridad de la marca).
EHTER
Pulse la tecla <= para cerrar la pantalla de introduccion de valores

numeéricos.

EDIT MEG
- Pulse latecla B para que se muestre en verde.

- Pulse la linea de introduccién de la pantalla y abra la pantalla de introduccién de
mensajes. Introduzca el texto que desea ver cuando se cumplan las condiciones de

ENTER
los criterios y pulse la tecla para volver a la pantalla FLAG (marca).

- Compruebe de nuevo el contenido en esa pantalla. Para modificar el mensaje
proporcionado, introduzca y corrija desde el paso 3.

- Ejecute la operaciéon RECALC para volver a calcular los datos analizados
anteriormente y compruebe la configuracion.

- Sidesea eliminar una condicién establecida, seleccione la linea e introduzca 0 = 0.

Pantalla 4-56 Pantalla de introduccién Pantalla 4-56 Pantalla de

de condiciones de marca introduccién de mensajes
ALERTA ALERTI’:\ . Root _ Sp

il
E|Fla|7]8]9
L{M[n[4]5]s
s{Tlul1]2]s
AEIRDRE
B|%|:|BS|=|=>
JSF"H‘C‘L‘HDL@

[Condiciones de marca]

> El resultado es mayor que el limite asignado

< El resultado es menor que el limite asignado

>= El resultado es igual o mayor que el limite asignado
<= El resultado es igual o menor que el limite asignado
= El resultado es igual al limite asignado
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[Codigos de marca (elementos)]

1.

01 | Area total

02 | HbAlc (%)

03 | HbF (%)

05 Recuento del filtro

06 Recuento de la columna

07 | Numero del plato tedrico

08 Pico sin identificar entre L-Alc+ y s-Alc cuando los datos =0
Pico sin identificar entre s-Alc y A0 cuando los datos = 1

09 | Namero de picos

10 Numero de muestras

24 Informar si se detecta mas de un pico sin identificar; utilizar como "24 = 0".

27 utilizar como "27 = 0"

35 | Tiempo de retencién de s-Alc

36 | Tiempo de retencién de A0

40 | Informar si se detecta un pico H-VAR; para habilitarlo, configurar como "40 = 0"

41 | HbAlc (mmol/mol)

42 | L-Alc+ (%)

43 | Informar si se detecta un pico P-HV3; para habilitarlo, configurar como "43 = 0"

La configuracién inicial es la siguiente.
01 < 500,00 1 AREA TOO LOW (&rea demasiado baja) 15

01 > 3500,00 1 AREA TOO HIGH (area demasiado alta) 14
01 < 600,00 0 AREA LOW (4rea baja) 13
01 > 3000,00 0 AREA HIGH (4rea alta) 12
07 = 0,00 1 gzjg)oo LOW (plato tedrico demasiado 11
07 < 300,00 0 TP LOW (plato teérico bajo) 10
24 =0,00 0 UNKNOWN PEAK (pico sin identificar) 9
27 =0,00 0 PEAK NOT DETECT (pico no detectado) 8
43 =0,00 0 HBE SUSPECTED (posible HbE) 6
07 > 850,00 0 TP HIGH (plato tedrico alto) 5

Establezca los niveles por debajo de las condiciones que se indican a
continuacion.

Nivel 0: el valor esta dentro de un intervalo aceptable, pero los datos deben
utilizarse con cuidado.

Nivel 1: el valor esta fuera del intervalo aceptable. Repita el analisis.

Si utiliza el codigo (11, 12, 13...), afiadiendo +10 al cédigo para 1 - 10, el
analizador realizard la comprobacién de errores de marca solo cuando se
procese el calibrador.

El nimero del plato tedrico es un indice relacionado con la eficacia de la
columnay se utiliza para determinar la vida Gtil de la misma.

Para eliminar una condicién de marca, seleccione la linea que desea
eliminar e introduzca 0 = 0.
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mensajes correspondientes de marca se imprimiran en el informe. Sin

embargo, solo un cédigo de marca se muestra en la pantalla LIST (lista).

Las marcas de nivel 1 tendran prioridad sobre las marcas de nivel O.

La transmision al host depende de la compatibilidad.

8. Silos resultados cumplen las condiciones de marca, se produce un error
para notificarlo.

6. Siunamuestracumple dos o mas condiciones de marca, todos los
ave

~

@ No aplique la misma superioridad de marca a c6digos de marca diferentes.
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4.22 Configuracién del lector de cédigos de barras y comprobacion de las lecturas

HENU [

[Pantalla principal] — [

Pulse la tecla L, en la pantalla UTILITY (herramientas) para acceder a la pantalla

BCR (lector de cédigos de barras).
En esta pantalla, puede configurar los codigos de barras y comprobar las lecturas.

Pantalla 4-58 Pantalla BCR (lector de cédigos de barras), pag. 1 (P.01)

BCR Root 5P
P.0T 2021/05/19 12:01
MODO SELECC Sl
CODE39 Sl
ITF Sl
N7 Sl
CODE128 Sl
SALTAR_ERR [CONF [SCAN[SCAN SALLR
= B E R E Y > |
Funciones fundamentales
ERR.SKIP | Omite las muestras con cédigos de barras ilegibles durante el analisis (al
Elp ERFR. SKIP
pulsarla, se muestra en verde )
SET [ : Introduce condiciones (especificaciones del cddigo de barras que desea

utilizar) en el lector

SCAN| - Comprueba la capacidad de lectura del lector de cédigo de barras

1 (mediante escéner)
SCAN

A, | . Solo se utiliza al conectar con el sistema de transporte de muestras
(consulte el manual de instrucciones del sistema de transporte de

muestras).
~ Muestra la pagina siguiente
- Muestra la pagina anterior
EXIT | Regresa a la pantalla anterior
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Parametros

MODE SET

CODE39

ITF

NW7

CODE128

JAN

INDUST-20F5

COOP-20F5

: Determina si se utiliza el lector de cédigos de barras
(0) NO: no activar, (1) YES: activar

: Establece el uso del codigo CODE39

(0) NO: no usar, (1) YES: usar

: Establece el uso del codigo ITF

(0) NO: no usar, (1) YES: usar

: Establece el uso del codigo NW-7 (Codabar)

(0) NO: no usar, (1) YES: usar

: Establece el uso del cédigo CODE128

(0) NO: no usar, (1) YES: usar

: Establece el uso del cédigo JAN (UPC/EAN)

(0) NO: no usar, (1) YES: usar

: Establece el uso del codigo INDUSTRIAL 2 de 5
(0) NO: no usar, (1) YES: usar

: Establece el uso del codigo COOP 2 de 5

(0) NO: no usar, (1) YES: usar

@ Se pueden utilizar hasta cuatro tipos de cddigos de barras al mismo tiempo.

CODE39 STR&STP

CODE39 CHK-DIG

CODE39 CD OUT

CODE39 MIN:

CODE39 MAX

ITF CHK-DIG

ITFCD OUT

ITF MIN

ITF MAX

997070-S Rev F

: Establece la transmision del caracter de inicio/parada
(*) con Code 39

(0) NO: no transmitir, (1) YES: transmitir

: Establece la inspeccion de digitos de control (médulo
43) con Code 39

(0) NO: no inspeccionar, (1) YES: inspeccionar

: Establece la transmision de los digitos de control con
Code 39

(0) NO: no transmitir, (1) YES: transmitir

Establece el nimero minimo de digitos de control con
Code 39

(3-20)

: Establece el nimero maximo de digitos de control
con Code 39 (3 - 20)

: Establece la inspeccion de digitos de control (médulo
10/peso 3) con ITF (0) NO: no inspeccionar, (1) YES:
inspeccionar

: Establece la transmision de los digitos de control con
ITF

(0) NO: no transmitir, (1) YES: transmitir

: Establece el nimero minimo de digitos de control
con IFT

(2-20)

: Establece el nimero maximo de digitos de control
con IFT

(2 - 20)
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NW7 STR&STP

NW7 S/L CHAR

NW7 CHK-DIG

NW7 CD TYPE

NW7 CD OUT

NW7 MIN

NW7 MAX

CODE128 DBL CHAR

CODE128 MIN

CODE128 MAX

JAN UPC-E

JAN JAN8

JAN JAN13

JAN UPC-A OUT

JAN UPC-E ZERO

INDUST-20F5 MIN

997070-S Rev F

: Establece la transmisién del caracter de inicio/parada
con NW-7

(0) NO: no transmitir, (1) YES: transmitir

: Establece el tipo de caracter de inicio/parada
transmitido con NW-7

(0) SMALL: mindscula, (1) LARGE: mayuscula

: Establece la inspeccion de digitos de control (mddulo
10/peso 2) con NW-7

(0) NO: no inspeccionar, (1) YES: inspeccionar

: Establece el tipo de digitos de control para la
inspeccion con NW-7

(0) MODULO 16

(1) MODULO 11

(2) M10/W2: médulo 10/peso 2

(3) M10/W3: médulo 10/peso 3

(4) 7CHECK DR, (5) M11-A: médulo11-A

(6) M10/W2-A: mbdulo 10/peso 2-A

: Establece la transmision de los digitos de control con
NW-7

(0) NO: no transmitir, (1) YES: transmitir

: Establece el nUmero minimo de digitos de control
con NW-7

(3-20)

: Establece el nimero maximo de digitos de control
con NW-7

(3-20)

. Establece el control del patron de inicio de caracter
doble para CODE128

(0) NO: no inspeccionar, (1) YES: inspeccionar

: Establece el nUmero minimo de digitos de control
con CODE128

(1 - 20)

: Establece el nUmero maximo de digitos de control
con CODE128

(1-20)

: Establece el uso del cédigo UPC-E con JAN

(0) NO: no usar, (1) YES: usar

: Establece el uso del codigo JAN8 con JAN

(0) NO: no usar, (1) YES: usar

: Establece el uso del cddigo JAN13 con JAN

(0) NO: no usar, (1) YES: usar

: Establece el nimero de digitos obtenidos para UPC-
A utilizado con JAN

(0) 13 DIGITOS, (1) 12 DIGITOS

: Establece la adicion del codigo de sistema UPC-E "0"
con JAN

(0) NO: no afadir, (1) YES: afiadir

: Establece el nimero minimo de digitos de control
con el cédigo INDUSTRIAL 2 de 5 (1 - 20)
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INDUST-20F5 MAX : Establece el nimero méaximo de digitos de control
con el cédigo INDUSTRIAL 2 de 5 (1 - 20)
COOP-20F5 MIN : Establece el nimero minimo de digitos de control
con el cédigo COOP 2 de 5
(1-20)
COOP-20F5 MAX : Establece el nimero maximo de digitos de control
con el codigo COOP 2 de 5
(1-20)
SxET
@ Después de modificar los parametros, asegurese de pulsar latecla L5 1.

En caso contrario, la nueva configuracién no funcionara.
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5. Procedimientos de mantenimiento

5.1 Cuidado diario

Limpie la suciedad de la parte delantera de los componentes de plastico del analizador
(cubierta de aguja, etc.) con un pafio suave mojado en una solucién detergente neutra 'y
bien escurrido.

A No utilice disolventes organicos como etanol para limpiar los componentes
plasticos. Podria alterarlos o decolorarlos.
Precaucioén

Limpie la suciedad de los componentes metalicos con un pafio suave empapado en una
solucion detergente neutra y bien escurrido. Si los componentes estan muy sucios,
limpielos con un pafio empapado en etanol.

Si la superficie del analizador permanece humeda, las partes metélicas podrian oxidarse.

Limpie suavemente las manchas y suciedades del teclado, la pantalla y la cinta del
cargador de muestras con un pafio empapado en etanol.
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5.2 Listade comprobacion

e Listade comprobacion previa al ensayo
La siguiente tabla muestra una lista de comprobacién de procedimientos que se deben
realizar a diario antes de iniciar los ensayos, al pulsar la tecla START (iniciar).

Elementos que se deben . Consultar
o
N. comprobar Contenido seccion
Configuracion de la Compro_par el factor y la fecha de 36
1 . .7 calibracion
calibracion . 3.7
— ejecutar
Comprobar el contador y la fecha de
2 Columna caducidad 3.6
— reemplazar 5.9
3 Filtro Comprobar el contador 3.6
— reemplazar 5.8
Comprobar el volumen y la fecha de
4 Tampones de elucién caducidad 3.6
— reemplazar 5.4
Solucién de hemélisis Comprobar el volumen y la fecha de
5 Y| caducidad 3.6
lavado
— reemplazar 5.4
6 Memoria USB Comprobar el es.pqcilo.restante 3.6
— reemplazar o inicializar 7.1
7 Papel de impresora Comprobar el volumen 3.6
— reemplazar 5.3
8 Tanque de desechos Comprobar el volumen de desechos 36
— tratar los desechos
e Compruebe los siguientes elementos antes de iniciar un ensayo
o | Elementos que se deben o Consultar
N. Programa de mantenimiento -
comprobar/reemplazar seccion
1 Papel de impresora Sin papel (cada 270 pruebas) 5.3
2 Filtro Cada 600 pruebas 5.8
3 Filtro de succién Cada 6 meses 5.10
4 Aguja de muestras Cuando esté obstruida o doblada 5.11
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Los siguientes elementos los comprueba el técnico de servicio.

N.° | Elementos que se deben comprobar/reemplazar Frecue,nma de_I SEIVICIO
(guia u objetivo)
1 Comprobar el lector de codigos de barras
2 Comprobar el sensor del marcador final
3 Comprobar los soporte para gradillas y muestras
4 Comprobar el sensor de muestras
5 Comprobar la posicién descendente de la aguja
6 Limpiar el orificio de dilucién y lavar el conjunto
7 Comprobar el accionador de la unidad de toma de
muestras
8 Comprobar la temperatura del horno de la columna
9 Comprobar el funcionamiento de la valvula solenoide
(3 lugares) Cada 35.000 pruebas
10 | Comprobar el funcionamiento de la bomba de vacio o]
11 | Comprobar el funcionamiento de la bomba de anualmente
desechos
12 Reemp[azar el sello del rotor de la valvula de
inyeccién
13 | Reemplazar el sello del rotor de la valvula giratoria
14 | Reemplazar el bucle de muestras
15 Lavar o reemplazar las valvulas de control de la
bomba
16 | Reemplazar el sello del émbolo
17 | Reemplazar la junta térica de la aguja
18 | Reemplazar o limpiar el filtro de desechos
19 | Reemplazar la cara del estator de la valvula Cuando esté
contaminada o gastada
20 | Reemplazar la punta de Teflon® de la jeringa (5 ml) Cuando esté gastada
21 | Reemplazar la jeringa (0,1 ml) Cuando esté gastada
22 | Reemplazar la junta térica de la valvula de drenaje Cuando esté gastada
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5.3 Sustitucién del papel de laimpresora

Utilice papel de impresora especifico para el analizador G11.

Cada rollo tiene un ancho de 58 mm y una longitud de 30 m. Si se utiliza el formato de
impresion STD FORM (estandar), pueden imprimirse los resultados de aproximadamente
270 muestras.

Procedimiento>

1. Tire de la palanca de apertura/cierre y levante la tapa de la impresora (cubierta
superior) hacia atras para abrirla.

Fig. 5-1 Impresora

Tapa de la

Palanca de .
impresora

apertura/cierra

2. Retire el mandril vacio.

Fig. 5-2 Extraccion del mandril vacio

Mandril

3. Introduzca el nuevo rollo prestando mucha atencién a la orientacion correcta.
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Fig. 5-3 Colocacion de un nuevo rollo

Nuevo rollo

4. Cierre la tapa de la impresora.

Fig. 5-4 Tapadelaimpresora

Tapa de la
impresora

@ Si no cierralatapade laimpresora, se producira el error PRINTER OFF LINE
(impresora desconectada). Si esto ocurre, no se podran imprimir los resultados
del ensayo.
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5.4 Sustitucion del tampédn de elucion y la soluciéon de hemalisis y lavado

Sustituya los tampones de elucion y la solucién de hemdlisis y lavado lo antes posible
cuando los volimenes restantes sean bajos.
El volumen restante de los tampones se muestra en un grafico en la pantalla principal

L

(segunda pantalla) al presionar la tecla I en la pantalla principal (primera pantalla).

Dado que el grafico mostrado es simplemente una indicacion, es posible que existan
diferencias con respecto al volumen restante real segun las condiciones de uso.

Procedimiento >

1. Si el analizador no se encuentra en estado STAND-BY (espera), espere a que
termine el ensayo y se muestre STAND-BY en la pantalla. También puede
cambiar el estado a STAND-BY si pulsa la tecla STOP (parar).

2. Sustituya el tampdn o la soluciéon de hemodlisis y lavado.

3. Compruebe que el extremo del tubo llega al fondo del envase.

Con respecto a los tampones, asegurese de cerrar correctamente el tapon para
obtener un sellado hermético.

También debe sellar correctamente el tapon de la solucién de hemdlisis y lavado.
No obstante, no debe sellar por completo los envases con pelicula de parafina u
otros selladores. El sellado completo podria provocar un bombeo insuficiente del
fluido.

Fig. 5-5 Conexion del tubo paratampones de elucién

‘I
& |

wi

Fig. 5-6 Conexion del tubo para solucion de hemélisis y lavado

Tubo para solucion de hemdlisis y lavado Orificio para solucién de
hemdlisis y lavado

8

Orificio de \
ventilacion =3

Botella de solucion de hemélisisy\ \

lavado \\\\
I

||
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HATHTE

4. Pulse latecla R de la pantalla principal.

Pantalla 5-1 Pantalla principal

ANALISIS HbAlc/VAR

Ver 03.05 2021704727 14:02

EN ESPERA 0.0 min  0.00 MPa
0000 0001 - 01

AUTO SALYADO: NO Y= 1.0000¥+ 0.0000

AUTO TRANS : NO

CALIB N essageaes (]

| FILTRO/0000 COLUMN/0000 | '

CUENTA MANTE MENU URGENCI A CALIE

é% | %%g | HHE | é:g | Eg

5. Pulse latecla de la pantalla MAINTE (mantenimiento).

Pantalla 5-2 Pantalla MAINTE (mantenimiento)

M'&.NTE Root 5p
2021704427 15:02
REACTI VO BUFF. INFO ME.HISTOR.
= ; B
ROTAR CARG RESET MSTR
I5 &
— N
MEHU | NG. CARGADOR MUESTREAD.
: & | S
SALIR
4

6. Seleccione las teclas de los reactivos sustituidos. La tecla pulsada se mostrara
en verde.

Pantalla 5-3 Pantalla REAGENT CHANGE (cambio de reactivo)
(ej.: sustituciéon de los tampones de elucibn n. 1y 2)

CAMBIO DE REACTIVO

2021703719 10:20

FILTRO/0005 COLUMN/0005

RESET.FIL RESET. COL
Las teclas de los :
ampones 0.00 MPa 1 2 3 W
seleccionadas se {
! o o 1 o o |LAVADO. COL [ MANTE. PRO
muestran en . i 7y
verde. _t 2 l =y

CEBAR CAMEI AR DRE. PURGA SALIR

g | g8 | ¢ | 4
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CHANGE

=E

7. Pulse latecla . Aparecera la pantalla 5-4.
Si utiliza un escaner de codigos de barras manual opcional, vaya al paso 8.

aK
Si no utiliza ningun escaner de cddigos de barras, pulse la tecla y vaya

al paso 11.

Pantalla 5-4 Pantalla de sustitucion de reactivos - 1

CANCELAR
T, SO

8. Cuando aparezca la pantalla 5-4, escanee el cédigo de barras de la caja del
tampodn de elucién con un escaner de cédigos de barras manual.

Fig. 5-7 Lectura de la informacién del reactivo
con un escaner de c6digos de barras manual (tampén de elucién n.° 1)

Pulse esta parte para
leer la informacion del
cédigo de barras.

Enfoque la luz irradiada
hacia el codigo de barras.
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9.

10.

11.

12.

Compruebe la informacion del cédigo de barras en la pantalla 5-5 (ej.: nUmero de
lote y fecha de caducidad del tampén de elucién n.° 1).

Pantalla 5-5 Pantalla de sustitucion de reactivos - 2

Buff.1 BI1-103E  2021/04/30
Buff.2
Buff.3

Después de introducir toda la informacién de los reactivos que haya sustituido,

aK
pulse la tecla .

Pantalla 5-6 Pantalla de sustitucion de reactivos - 3

BUR REACTIVO

B Buff.1 BI-103E  2021/04/30
Hl Buff.2 BI-206E  2021/06/30

Los reactivos de la linea de flujo del analizador se sustituiran automaticamente
por los nuevos reactivos.

Las operaciones habran concluido cuando desaparezca el mensaje
"CHANGING..." (cambiando). Confirme que el gréafico del reactivo sustituido
regresa al 100 %.

Los volimenes restantes de los tampones que se muestran en el grafico
disminuyen ligeramente por el cambio.

Se consumiran aproximadamente 5 ml de cada eluyente cuando se ejecute
Clave CHANGE (cambio).
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@ 1. Utilice solo reactivos especificados para el analizador.

No utilice nunca reactivos cuya fecha de caducidad haya pasado.

3. No reutilice los tampones de elucion ni las soluciones de hemolisis y
lavado restantes, ni combine los reactivos restantes con otro nuevo o
diferente. Manipule las soluciones restantes como fluido de desecho
general y deséchelas conforme a los procedimientos del centro. Los
tampones de elucion y las soluciones de hemdlisis y lavado contienen
nitruro sédico como conservante. Deseche los reactivos con abundante
agua.

4. Cuando utilice tampones en envases de aluminio, ajuste el tapén para
conseguir un cierre adecuado. Si el tapdn no se ajusta correctamente,
podrian obtenerse concentraciones altas y resultados poco fiables.
Ademaés, el volumen restante no podra comprobarse visualmente si el
tapon esta flojo.

5. El contador del volumen restante de solucién de hemolisis y lavado se
ajusta en funcidn del tamafo del envase cuando el técnico de servicio
configura el analizador. Si desea cambiar el tamafio, utilice el accesorio
para el tapén de la botellay cambie la configuracion del parametro H/W
BOTTLE TYPE (tipo de botella de hemdlisis y lavado).

n
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5.5 Cebado del tampédn de elucién

El analizador ejecuta automaticamente el cebado o la purga con tampones de elucién si la
alimentacién esta encendida y ha estado en STAND-BY (espera) durante 70 minutos o
mas. Para ello, sustituye el tampdon que se encuentra en las lineas de flujo.

No obstante, si el analizador ha permanecido apagado durante un periodo de tiempo
prolongado, es posible que haya entrado aire o aumentado la concentracion en las lineas
de flujo. Como consecuencia, pueden presentarse problemas como la inestabilidad de la
presion de la bomba, los cromatogramas incorrectos (es posible que aparezca un pico no
identificado P00), y un valor de control anormal para el ensayo.

Si esto ocurre, ejecute el cebado manual de los tampones y, después, realice la operacién
DRAIN FLUSH (descarga de drenaje) que se describe en la siguiente seccién. Asimismo,
al ejecutar la operacion COLUMN WASH (lavado de la columna), en la mayoria de los
casos el problema se resolvera.

Realice el cebado manual mediante el procedimiento que se describe a continuacién.

Procedimiento >

1. Si el analizador no se encuentra en estado STAND-BY (espera), espere a que
termine el ensayo y se muestre STAND-BY en la pantalla. También puede pulsar la
tecla STOP (parar) para cambiar el estado del analizador a STAND-BY.

MATHTE

2. En la pantalla principal, pulse la tecla R |

Pantalla 5-7 Pantalla principal
ANALISIS HbATc/VAR

Ver 03.05 2021704427 14:02

EN ESPERA 0.0 min  0.00 MPa
0000 0001 - 01

AUTO SALYADO: NO Y= 1.0000%+ 0.0000
AUTO TRANS & NO
CALIB N0 e// [T

| FILTRO/0000 COLUMN/0000 | '

CUENTA MANTE MENU URGENCI A CALIE

@‘I%I|®I!

3. Enla pantalla MAINTE (mantenimiento), pulse la tecla ﬁn

RERGENT

Pantalla 5-8 Pantalla MAINTE (mantenimiento)

MANTE —
2021704727 15:02
REACT I VO BUFF. INFO ME.HISTOR.
= , B
ROTAR CARG RESET MSTR

I3
—_— Sy

MENU | HNG. CARGADOR MUESTREAD.

J & &

SALIR
|
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4. Seleccione las teclas de los reactivos que desea cebar. La tecla pulsada se
mostrard en verde.

Pantalla 5-9 Pantalla REAGENT CHANGE (cambio de reactivo)
(ej.: cebado de los tampones n.21y 2)

CAMBIO DE REACTIVO

2021703719 10220

FILTRO/0005 COLUMN/0005

RESET.FIL RESET. COL
g
Las teclas de los s Sk
tampones o
0.00 MPa 1 2 3 W

seleccionadasse | __ ______
muestran en g 1 LAYADO. COL | MANTE. PRO
» z z ; :
verde. ! : =2
‘l_ CEBAR _ _[ 'CAMEIAR DRE. PURGA SALIR
-

gl | ¢ |

PRI HE

5. Pulselatecla L & | Aparecera un mensaje de confirmacion (pantalla 5-10).

[
Si todo es correcto, pulse la tecla .

Pantalla 5-10 Pantalla de mensaje PRIME (cebar)

CAMBIO DE REACTIVO

2021703719 10:20

FlLIng
4 {l
it
A
T T
[ HHih
== 1
CEBAR CAME| AR DRE. PURGA SALIR
@-) - eém %
O] |

6. Los reactivos de las lineas de flujo del analizador se sustituiran automaticamente.
7. La operacion habra concluido cuando desaparezca el mensaje "PRIMING..."

(cebando).

Se consumiran aproximadamente 5 ml de cada eluyente cuando se ejecute
PRIME (cebar).
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5.6 Eliminacién del aire de la bomba

Si la presidn no aumenta ni se estabiliza aunque la bomba funcione y se libere suficiente
tampodn, es posible que haya aire en el extremo liquido de la bomba.
Cuando ocurra esto, siga el siguiente procedimiento para eliminar el aire de la bomba.

Procedimiento >

1. Si el analizador no se encuentra en estado STAND-BY (espera), espere a que
termine el ensayo y se muestre STAND-BY en pantalla. También puede cambiar
el estado a STAND-BY si pulsa la tecla STOP (parar).

REAGENT

2. Enla pantalla MAINTE (mantenimiento), pulse la tecla L

D.FLUSH
©

3. Pulse latecla

Pantalla 5-11 Pantalla REAGENT CHANGE (cambio de reactivo)
CAMBIO DE REACTIVO

2021/05/19 09:53

FILTRO/0005 COLUMN/0005
RESET_FIL |  [FESET-cOL

- - “gg-

GO0 MPal 223 W
. = = = LAYADOD. COL | MANTE. PRO
SE
CEBAR CAMEI AR DRE. PURGA SALIR

g | g8 | & | 4

4. Se mostrara el siguiente mensaje para solicitar que se abra la valvula de drenaje
(pantalla 5-12). Abra la puerta situada en el lateral izquierdo del analizador y gire
la valvula de drenaje 90 grados hacia la izquierda para abrir la valvula. No gire la
valvula mas de 90 grados.

Pantalla 5-12 Mensaje OPEN DRAIN VALVE (valvula de drenaje abierta)
CAMBIO DE REACTIVO

2021703719 10:21

F[LI000005, 00
INNEEEERE. ".]j'&ILI]
...... DRE
TR HHHHHHHH
_ CANCELAR
X
3 TTORLEE
CEBIRR CﬁMBll AR DRE. PURGA SALIR
> | e@m %
B CjE :

997070-S Rev F 5-13



Manual de instrucciones del analizador HLC-723G11

Fig. 5-8 Valvula de drenaje

Puerta en el lateral izquierdo

13
5. Pulse latecla .

6. Aparecera el mensaje de confirmacion (pantalla 5-13). Si todo es correcto, pulse

latecla |9,

Pantalla 5-13 Pantalla de mensaje FLUSH (descarga)

CAMBIO DE REACTIVO

2021703719 10:21

FI inlaNalalalr el 1hdk |
2 ANOAE OOl LI
| NIRRT
HHHH
S
BN AR S
T
— i Hi
HH HrH
CANCELAR
o X _O
ESESSsEnESESEE! AESESERERERERE Py
I 1 5
CEEAR CAMEIAR | DRE.PURGA| SALIR
B ] k) '

7. Dado que el aire de la bomba se elimina automaticamente, espere hasta que el
mensaje "FLUSHING..." (descargando) desaparezca.

8. Se mostrara un mensaje para solicitar que se cierre la valvula de drenaje. Gire de
nuevo la valvula 90 grados hacia la derecha para cerrarla firmemente.
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Pantalla 5-14 Pantallas durante (izquierda) y después (derecha) de la

descarga
CAMBIO DE REACTIVO CAMBIO DE REACTIVO
2021703719 10:21 2021703719 10:25
FILTRO/0005 COLUMN/000% FILTRO/0005 COLUMN/D005
RESET;FIL RESET. COL RESET.FIL RESET.COL
B P Bl P
0.00MPal 23 M 0.00WPal 23N
o o . LAVADO. COL | MANTE. PRO N e . LAYADO. COL | MANTE. PRO
[ | [ [ s
CEBAR CAME| AR DRE. PURGA SALIR CEBAR CAMEI AR DRE. PURGA SALIR
§ | o8| ¢ | 4 g a8 | ¢ | @,
PURGANDO. . . CIERRE VALVULA DE DRENAJE !

9. Pulse la tecla de la pantalla REAGENT CHANGE (cambio de reactivo)
para ejecutar la operacion COLUMN WASH (lavado de la columna). Consulte la
seccion "5.7 Lavado de la columna®".

10. Si la presion se estabiliza en un intervalo inferior a la presion (indicada en el
informe de inspeccion de la columna) en més de 4 MPa, la eliminacién del aire ha
concluido.

11. Si la presiéon no aumenta o permanece inestable, detenga la bomba y repita el

procedimiento de eliminacion de aire.

| Se consumiran aproximadamente 15 ml del tamp6n de elucion n.° 1y 5 ml de
Clave los tampones de eluciéon n.° 2y 3 cuando se ejecute la operacion DRAIN

FLUSH (descarga de drenaje).

acuerdo con las instrucciones que se muestran en los mensajes de la pantalla.

@ Durante el procedimiento anterior, abra siempre la valvula de drenaje de

Si no abre lavalvula, se producira el error DRAIN FLUSH ERROR (error de
descarga de drenaje) y la descarga de aire se detendra. Abra la valvula de
drenaje y repita el procedimiento de eliminacién de aire.
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5.7 Lavado de la columna

Al realizar una parada de emergencia durante el andlisis, la muestra que se esté

analizando permanecera en la columna. Esto podria reducir la vida Gtil de la columna.

Asegurese de ejecutar la operacion COLUMN WASH (lavado de la columna).

Procedimiento>

1. Después de realizar una parada de emergencia, espere a que termine el ensayo

y se muestre STAND-BY en la pantalla.

2. Enla pantalla MAINTE (mantenimiento), pulse la tecla para abrir la
pantalla REAGENT CHANGE (cambio de reactivo).

3. Pulselatecla L_*# |,

(i3
Aparecera un mensaje de confirmacion (pantalla 5-16). Pulse la tecla .

5. El analizador comienza automaticamente a administrar los reactivos y lavar la
columna en el siguiente orden: tampon de elucion n.° 3 (30 segundos), n.° 2 (30

segundos) y n.° 1 (30 segundos).

Clave Se consumiran aproximadamente 1,1 ml de cada eluyente cuando se ejecute la

operacién COLUMN WASH (lavado de la columna).

Pantalla 5-15 Pantalla REAGENT CHANGE
(cambio de reactivo)

CAMBIO DE REACTIVO

2021703719 10:21

FILTRO/0005 COLUMN/0005

MANTE. PRO

RESET.FIL FESET.COL
R AL
B S
0.00 MPa 1 2 3 W
2 E = |LAYADO. COL
[ o
CEEBAR CAMBIAR | DRE.PURGA
B o8] s
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CAMBIO DE REACTIVO
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5.8 Sustitucion del filtro

Sustituya el filtro en los siguientes casos.
1. Siel contador del filtro alcanza las 600 inyecciones.
2. Sila presion es superior a la presion (indicada en el informe de inspeccion de
la columna) en mas de 4 MPa.

A El filtro ha estado en contacto con las muestras de sangre.
Utilice ropa protectora (gafas, guantes, mascarillas, etc.) y tome las
precauciones necesarias para evitar una infeccion durante la sustitucion y la

manipulacion.

Procedimiento >

1) Si el analizador no se encuentra en estado STAND-BY (espera), espere a que
termine el ensayo y se muestre STAND-BY en pantalla. También puede cambiar el
estado a STAND-BY si pulsa la tecla STOP (parar).

2) Abra la puerta situada debajo de la pantalla.

Precaucion

Fig. 5-9 Vista frontal

Caja del filtro
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3) Gire la palanca del filtro hacia la izquierda hasta que entre en contacto con el lateral

derecho del analizador.

Fig. 5-10 Girar la palanca del filtro (abrir)

Palanca del
filtro

4) Tire del soporte para extraer el filtro usado.

Fig. 5-11 Retirar el filtro

Filtro usado

Soporte del
filtro

N=a

Gire la palanca del filtro
hacia la izquierda hasta
gue entre en contacto con
el lateral derecho del
analizador.

Empuije el filtro usado con un

dedo para extraerlo.
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5) Introduzca el filtro nuevo en el soporte.

Fig. 5-12 Colocar un filtro nuevo

=

Introduzca un filtro

nuevo manualmente

==

Soporte del filtro

Reborde

6) Tras comprobar que la palanca del filtro esta en contacto con el lateral derecho del
analizador, introduzca el soporte del filtro en la caja hasta que no se mueva.

Fig. 5-13 Introducir el soporte del filtro

e
< 11 Gire la palanca del filtro
. '\ hacia la izquierda hasta
T J]j | L que entre en contacto con
; = y | el lateral derecho del
analizador.
Introduzca el soporte
del filtro hasta que no
se mueva.
Soporte del
filtro
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7) Gire la palanca del filtro hacia la derecha para colocarla en la posicion inicial. Ajuste
el soporte del filtro hasta que la palanca no se mueva hacia atras.

Fig. 5-14 Girar la palanca del filtro (cerrar)

Ajuste el soporte del filtro hasta
que la palanca no se mueva
hacia atras.

8) Pulse la tecla para ejecutar la operacion COLUMN WASH (lavado de la

columna). Consulte la seccién "5.7 Lavado de la columna".

9) Compruebe que la presién se encuentra en un intervalo inferior a la presion (indicada
en el informe de inspeccién de la columna) mas 4 MPa.

10) Después de instalar un filtro nuevo, restablezca a cero el contador del filtro.

FIL.RESET

Pulse la tecla L#_| de la pantalla REAGENT CHANGE (cambio de reactivo).

Pantalla 5-17 Pantalla REAGENT CHANGE (cambio de reactivo)

CAMBIO DE REACTIVO

2021/05/19 12:09

FILTRO/0600 COLUMN/3000

RESET.FIL RESET. COL
B e
00 MPa 1 2 3 W
a - = = LAVADO. COL | MANTE. PROD
e
CEBAR CAMEBI AR DRE. PURGA SALIR

g | &8 F | 4
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Pantalla 5-18 Pantalla de mensaje FILTER COUNT RESET (restablecer
contador del filtro)

CAMBIO DE REACTIVO [ FRost 3P|

2021703719 10:26
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11) Aparecerd el mensaje de confirmacién (pantalla 5-18).

i3
Pulse la tecla .

El filtro utilizado ha estado en contacto con las muestras de sangre. Por tanto,
A debe utilizar ropa protectora (gafas, guantes, mascarillas, etc.) y tomar las
precauciones necesarias para evitar una infeccién durante la sustitucién y la
Precaucion ~ manipulacion. Ademas, debe desechar los filtros utilizados como desechos
infecciosos conforme a los procedimientos del centro.

@ Al ajustar el filtro, este se deforma por lo que no podra volver a utilizarse.
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5.9 Sustitucién dela columna

Recomendamos sustituir la columna regularmente.
Sustituya la columna en los siguientes casos.

- Silapresion es superior a la presion (indicada en el informe de inspeccién de la
columna) en mas de 4 MPa y no se reduce al sustituir el filtro.

- Silos picos del cromatograma (concretamente el pico s-Alc, sombreado) son muy
anchos o se dividen en dos. Precaucion: si solo se observa este fendmeno con una
muestra concreta, es posible que el deterioro de la columna no sea el motivo;
existe la posibilidad de que otros factores, como una variante de la hemoglobina,
sean la causa.

- Silos resultados del ensayo para muestras de control de calidad se encuentran
lejos de los intervalos asignados incluso después de repetir la calibracion.

- Si se repite constantemente CALIB ERROR (error de calibracion).

- Silafecha de caducidad indicada en la etiqueta ha transcurrido.

Pongase en contacto con los representantes locales de Tosoh si los problemas
anteriormente descritos no se solucionan al sustituir la columna.

A La columna ha estado en contacto con las muestras de sangre. Utilice ropa
protectora (gafas, guantes, mascarillas, etc.) y tome las precauciones
Precaucion  npecesarias para evitar una infeccion durante la sustitucién y la manipulacion.

Procedimiento>

1. Si el analizador no se encuentra en estado STAND-BY (espera), espere a que
termine el ensayo y se muestre STAND-BY en pantalla. También puede cambiar
el estado a STAND-BY si pulsa la tecla STOP (parar).

2. Abrala puerta situada debajo de la pantalla, desbloquee el seguro y abra el horno
de la columna.

3. A continuacion, retire la columna usada.
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Fig. 5-15 Vista frontal

Horno de la columna

® 9

V. L 7 » ‘
L Desbloquear

Conexion al
detector

Conexion
desde la bomba

4. Retire los tapones situados en los extremos de la nueva columna. Conserve los
tapones, ya que son necesarios para el almacenamiento a largo plazo de la
columna.

Fig. 5-17 Retirar los tapones de los extremos de una columna nueva

Tapones de los
extremos

_— ——_ f ET-?;:
42|

(2

-
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5. Conecte la nueva columna Unicamente al lateral de entrada de la bomba,
prestando especial atencion a la direccion del flujo que indica la flecha de la
etiqueta. Antes de conectarla, tire del tubo de entrada (aproximadamente 1 cm)
mientras lo sujeta por el extremo del cabezal.

Fig. 5-18 Conectar una nueva columna (lateral derecho)

|
Tirar del tubo (1 cm)

Direccion del flujo

Etiqueta de flujo
de la columna
(lateral izauierdo)

= = Cabezal (lateral
- ~ % || derecho)

Clave Las mediciones no seran fiables si existe un espacio entre la punta del tubo y
la columna.

6. Coloque una toallita de laboratorio o cualquier otro pafio en el lateral izquierdo de
la columna para evitar que la solucién entre en contacto con el analizador.

7. Abra la pantalla principal (segunda pantalla).

Pantalla 5-19 Pantalla principal (izquierda: primera, derecha: segunda)

Ver 03.05 ANALISIS Hb'ﬂ'] C/VA§021!’04."27 14:02 Ver 03.05 ﬁNI&LISIS Hbﬂ']C/V'&zRuz

EN ESPERA 0.0 min  0.00 WPa EN ESPERA 0.0 min  0.00 WPa
0000 0001 - 01 0000  TEMP 25.0-C DET. 21.23nV

AUTO SALVADO: NO Y= 1.0000%+ 0.0000 | | [FILTRO/0000 COLUMN/0000 |
AUTO TRANS : NO B WP 0 X X

CALIB PNO eeeefeefee " | | [Eow [ svT [ svz [ 5 ‘
[FILTR0/0000 COLUMN/0000 | ' TN ala e '

CUENTA MANTE MENU URG;MCIR CALIBE CUENT#A MANTE MENU URGEHCIQ CALIE
dg% ] ;;é% ] HHEE c;::J ] !!ﬂ dgk | ;;é% | HHEE | d:::J | E!g

8. En la pantalla principal, compruebe que la tecla SV1 se encuentra abierta (O) y
PUMP

pulse la tecla @ para iniciar la bomba.
9. Cuando el tampodn salga a través del extremo abierto de la columna, pulse la tecla
PUKP
@ para detener el flujo.
10. Conecte la salida de la columna al lateral del detector (lateral izquierdo).
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Fig. 5-19 Conectar una nueva columna (lateral izquierdo)

S

Tirar del tubo (1 cm)

Direccion del flujo

Cabezal (lateral _‘ \ ‘ ,
izquierdo) _ ! ' oo

MAITHTE

11. Pulse la tecla R de la pantalla principal. Pulse la tecla de la pantalla
MAINTE (mantenimiento) para abrir la pantalla REAGENT CHANGE (cambio de

COL.WASH
reactivo). Seleccione la tecla para ejecutar la operaciéon COLUMN WASH

(lavado de la columna). Consulte la seccién "5.7 Lavado de la columna".

12. Asegurese de que la presidon se encuentra en un intervalo inferior a la presién
(indicada en el informe de inspeccion de la columna) mas 4 MPa y que no se
produce ninguna fuga en las conexiones de la columna.

13. Coloque la columna en el bloque de aluminio, cierre la cubierta del horno de la
columna y bloquee el seguro.

14. Después de sustituir la columna, restablezca a cero el contador de la columna en

COL.RESET
i

la pantalla REAGENT CHANGE (cambio de reactivo) al pulsar la tecla =%

Pantalla 5-20 Pantalla REAGENT CHANGE (cambio de reactivo)
CAMBIO DE REACTIVO

2021705719 12:09

FILTRO/0600 COLUMN/3000

RESET.FIL RESET. COL
Sy Al
ZQP: - i

000 MPa 1 2 3 W
. = = LAYADOD. COL | MANTE. PRO
B B | B | B | e
CEBAR CAME| AR DRE. PURGA SALIR

g | g8 | & | 4

15. Aparecera la pantalla 5-21.
Si utiliza un escaner de codigos de barras manual opcional, vaya al paso 16.

ok
Si no utiliza ningln escaner de cédigos de barras, pulse la tecla para
finalizar la sustitucién y vaya al paso 18.
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Pantalla 5-21 Pantalla de restablecimiento del contador de la columna-1

CAMBIO DE REACTIVO

2021703719 10:28

16. Cuando aparezca la pantalla 5-21, escanee el cédigo de barras de la caja de la
columna con un escaner manual.
17. Compruebe la informacion de la columna en la pantalla (ej.: pantalla 5-22) y pulse

[13
la tecla .

18. Antes de calibrar la columna recién instalada, analice al menos tres muestras de
sangre completa para cebar la columna. Calibre el sistema y realice los controles.

Pantalla 5-22 Pantalla de restablecimiento del contador de la columna-2

CAMBIO DE REACTIVO

2021703719 10:26

A La columna usada ha estado en contacto con las muestras de sangre. Por
tanto, debe utilizar ropa protectora (gafas, guantes, mascarillas, etc.) durante

Precaucion  su manipulacién. Elimine la columna como desecho infeccioso conforme a los
procedimientos del centro.

No utilice ninguna otra columna que no sea la columna del HLC-723G11.

Ajuste firmemente el tubo de entrada al extremo sin dejar ninglin espacio en
@ las conexiones.

Espere hasta que la columna recupere la temperatura ambiente antes de

reemplazarla.
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5.10Sustitucion del filtro de succioén

Para eliminar particulas extrafias, el filtro de succién esta acoplado al extremo de entrada
del tubo del tampdn de elucién insertado en la botella o el envase del tampdn de elucién.
Si se obstruye el filtro de succion, la bomba no funcionara como de costumbre y es posible
gue los resultados obtenidos no sean fiables. Sustituya el filtro regularmente. Reemplace
los tres filtros al mismo tiempo.

Las particulas extrafias del interior del filtro no se pueden eliminar simplemente con
limpiarlo. Sustituya el filtro utilizado por otro nuevo.

Procedimiento >

1.

w

O

Si el analizador no se encuentra en estado STAND-BY (espera), espere a que termine el
ensayo y se muestre STAND-BY en pantalla. También puede cambiar el estado a STAND-
BY si pulsa la tecla STOP (parar).

Afloje los tapones de las botellas de tampén de elucion.

Tire del tubo del tampdn de elucidn vy retire los filtros de succion usados.

Ajuste firmemente los nuevos filtros de succion, inserte de nuevo el tubo en el envase y
cierre los tapones.

Fig. 5-20 Colocacion del filtro de succidén

——
=
——_———

— e Introducir
e = C—— R
—1 <
Tubo (ej.: tampdn de elucién
n.% 1)
Filtro de succién

Después de sustituir los tres filtros, ejecute la operacion PRIME (cebar) para los tampones
de elucion n.° 1, 2 y 3 en la pantalla REAGENT CHANGE (cambio de reactivo).

Consulte la seccién "5.5 Cebado de los tampones de elucion" para obtener mas
informacién sobre esta operacion.

Los filtros de succién usados pueden eliminarse como desechos generales no
inflamables conforme a los procedimientos del centro.
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5.11 Sustitucion de la aguja de muestras

Sustituya la aguja de muestras si esta doblada o rota. Siga el procedimiento indicado a
continuacioén para reemplazar la aguja de muestras.

JAAN

Precaucion

Es necesario acceder al interior del analizador para sustituir la aguja de
muestras. Asegulrese de que solamente el personal debidamente formado por
los representantes locales de Tosoh realiza estas operaciones. Utilice ropa
protectora (gafas, guantes, mascarillas, etc.) y tome las precauciones
necesarias para evitar una infeccion durante la manipulaciéon. Tenga cuidado
de no tocar el extremo de la aguja de muestras durante la manipulacion.

Procedimientc>

1.

JAAN

Apague la tecla POWER vy el interruptor de alimentacion principal para detener las
operaciones del analizador durante la sustituciéon de la aguja. Si la tecla POWER no esta
apagada, no se puede extraer la unidad de la aguja de muestras.

Si intenta mover la aguja por la fuerza, esta podria romperse o causar lesiones.

Precaucion

2.

3.

Aflojar dos
tornillos

Abra la puerta del lateral izquierdo y afloje los dos tornillos de la cubierta de la aguja que
se indican en la Fig. 5-21. No es necesario extraer los tornillos.

Abra la puerta situada debajo de la pantalla y afloje los tornillos de la aguja que se indican
en la Fig. 5-21.

Sujete la cubierta de la aguja, empujela hacia dentro con cuidado de no romperla y retirela
del tornillo indicado en el paso 3.

Fig. 5-21 Retirar la cubierta de la aguja

Cubierta de la aguja

Aflojar un tornillo

Empujar hacia
adentro y
retirar
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©

Aguja

- W«u =
=T X o M 2

Compruebe que la cubierta se ha soltado de los tornillos y extraigala tirando de ella en
linea recta.

Vera la unidad de toma de muestras en el centro. Agarre la parte superior de la unidad de
la aguja de muestras con la mano y tire lentamente de ella hacia adelante todo lo posible.

Fig. 5-22 Tirar de la unidad de toma de muestras

Unidad de
toma de
muestras

Puesto que se derramara una pequefia cantidad de reactivo durante la sustitucion, coloque
una toallita de laboratorio debajo de la punta de la aguja de muestras.

Afloje y retire con la mano la junta situada en la seccidn superior de la aguja de muestras.
Levante lentamente la aguja de muestras para extraerla.

Fig. 5-23 Retirar la aguja de muestras

Levantar la
aguja
manualmente
por esta parte
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10.

11.

12.
13.
14.

15.

O
JAAN

Inserte la nueva aguja de muestras y apriétela con firmeza.

Fig. 5-24 Sustitucién de la aguja de muestras

Guia del tubo

Introducir la aguja
desde la parte superior

Conectar y apretar
la junta

A

Desplace la unidad de toma de muestras hacia adelante y hacia atras para comprobar que
la linea de flujo no encuentra obstaculos. Si es necesario, afloje la junta, gire la aguja de
muestras y cambie la colocacion para evitar que la linea de flujo se enganche.

Vuelva a colocar la unidad de toma de muestras en su sitio, cierre la cubierta siguiendo el
procedimiento inverso al indicado anteriormente y fije los tornillos.

Compruebe que la memoria USB no esta conectada en el puerto y encienda la
alimentacion principal.

Pulse la tecla POWER (encendido) y espere a que STAND-BY (espera) aparezca en la
pantalla.

Analice una muestra de control o simulada para comprobar que la succién de muestras
funciona correctamente (compruebe que el area total del resultado es aproximadamente la
misma que antes de reemplazar la aguja de muestras).

Si la aguja se dobla inmediatamente después de sustituirla, compruebe si los
tubos primarios son compatibles con la gradilla de muestras o el adaptador de
la gradilla.

Si la aguja esté claramente descentrada con respecto al tubo primario, debe

Precaucion  ajustarla. Interrumpa el ensayo y pdngase en contacto con los representantes

JAAN

Precaucioén

locales de Tosoh.

Elimine las agujas de muestras usadas como desechos infecciosos conforme a
los procedimientos del centro.
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6. Resolucion de problemas

6.1 Precauciones para ensayos

e [Fugade liquido

e Sidetecta una fuga de liquido, apague inmediatamente el analizador y desenchufe el
cable de alimentacion.

e En ocasiones, el liquido filtrado durante la fuga contiene sangre. Para evitar la
infeccidn, utilice el equipo protector apropiado (gafas, guantes, mascarillas, etc.) y
limpie el liquido filtrado.

e Compruebe la palanca del filtro de la linea. Si detecta una fuga de liquido, empuje la
palanca hacia atras por completo.

e Si el liquido se filtra a través de la conexion entre el tubo y la columna, el sensor de
fugas detectara la fuga de liquido y se producira el error COLUMN LEAK ERROR
(error de fuga en la columna), que detendra el ensayo. Extraiga la columna, limpie el
liquido alrededor del soporte de la columna y el sensor, y vuelva a conectarla.

Fig. 6-1 Sensor de fugas de liquido en el soporte de la columna

—— Soporte de la
- s GESETEE TGN
e ‘/-'columna
g FLOW_ | =

A

Sensor de fugas de
liquidos

¢ Si el liquido sale de la parte inferior del analizador y no encuentra el origen de la fuga
0 no es capaz de detenerla, pdngase en contacto con los representantes locales de
Tosoh.

e Columna

e Lea detenidamente las instrucciones de uso incluidas en la caja de la columna, asi
como este manual.

¢ No utilice ninguna otra columna que no sea la columna del HLC-723G11.

e Utilice la columna antes de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

e Cuando no utilice las columnas, almacénelas en un refrigerador con los tapones de
los extremos colocados.

e Manipule la columna con cuidado. No la deje caer ni la golpee.

e La ID alfabética de los lotes, como Ay B, se indica en la etiqueta de la caja de la
columna. Asegurese de que la ID del lote coincide con la del lote de los tampones de
elucion.

¢ No utilice herramientas para desmontar una columna.
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e Tampones de elucion

Lea detenidamente las instrucciones de uso incluidas en la caja de los tampones de
elucion, asi como este manual.

No utilice ningun otro tampdn que no sean los tampones del HLC-723G11.

Utilice los tampones de elucion antes de la fecha de caducidad indicada en la
etiqueta.

Utilice los tampones de elucién en un plazo de 90 dias desde la apertura.
Asegurese de que la ID del lote de los tampones de elucion coincide con la de la
columna.

No rellene los tampones de elucion.

e Solucion de hemolisis y lavado

Lea detenidamente las instrucciones de uso incluidas en la caja de la solucion de
hemdlisis y lavado, asi como este manual.

No utilice ninguna otra solucion de hemdlisis y lavado que no sea la especifica para
la serie HLC-723 de TOSOH.

Utilice la solucién de hemodlisis y lavado antes de la fecha de caducidad indicada en
la etiqueta.

Utilice la solucion de hemdlisis y lavado en un plazo de 90 dias desde la apertura.
No rellene la solucién de hemodlisis y lavado.

No existen diferencias entre las ID de los lotes de las soluciones de hemodlisis y
lavado.

e Apagado alargo plazo

Si el analizador va a permanecer apagado durante una semana o0 mas, retire y
almacene la columna conforme al procedimiento que se indica a continuacion.

Procedimiento>

1. Retire la columna segun el procedimiento descrito en la seccion "5.9 Sustitucién
de la columna”.
Coloque los tapones en los extremos de la columna y, a continuacion, almacene
la columna en un lugar fresco como un refrigerador.

Fig. 6-2 COmo almacenar la columna

Tapones de los
extremos
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2. Conecte la unién proporcionada en el lugar de la columna.

Fig. 6-3 Conectar la unién

Conector de unién, n.° \ _ L
de pieza: 0006163 AR e

3. Retire todos los tubos de succion de los tampones de elucion y la solucion de
hemodlisis y lavado, e introdizcalos en una botella con agua purificada. Selle el
tapon de los tampones de eluciéon y la solucién de hemdlisis y lavado antes de
proceder a su almacenamiento.

4. Cebe todos los liquidos en la pantalla REAGENT CHANGE (cambio de reactivo)
segun lo indicado en la seccién "5.5 Cebado de los tampones de elucién”.

Pantalla 6-1 Pantalla REAGENT CHANGE: PRIME (cambio de reactivo:
cebado)

CAMBIO DE REACTIVO

2021703719 10:27

FILTRO/0005 COLUMN/0005

RESET.FIL RESET. COL

XL N

o e LN

000 WAl 2 3 W
LAYADO. COL [ MANTE. PRO

—>{ [ B[ B | e

CEBAR CAMEI AR DRE. PURGA SALIR
- - ¢§m ‘m
| .
™

5. Ejecute COL.WASH (lavado de la columna) en la pantalla REAGENT CHANGE
(cambio de reactivo) como se indica en la seccion "5.7 Lavado de la columna"
para eliminar todos los reactivos de los tubos con agua purificada.
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Pantalla 6-2 Pantalla REAGENT CHANGE: COL.WASH (cambio de
reactivo: lavado de la columna)

CAMBIO DE REACTIVO

2021705719 09:53

0.00 MPa 1 2 3 W

. - S LAYADOD. COL | MANTE. PRO
[ g [
CEBAR CAMBI AR DRE.P‘JUL?F

g | 98| §F | 4

FILTRO/0005 COLUMN/000%
RESET.FIL RESET. COL
o R

e SN

@ 1. No lave lalinea de flujo de la solucién de hemdlisis y lavado con tampones
de elucidn.
2. No inserte bajo ningun concepto el tubo de succion del tampén de elucién
en el recipiente de la solucion de hemdlisis y lavado para lavar los tubos.
3. Coloque los tapones protectores en los extremos de la columnay
almacénela en un lugar fresco, como un refrigerador, para impedir que se
seque el interior de la columna.

e Cambios de las condiciones de utilizacion
e Recuerde que los cambios realizados en los parametros de ensayo durante el estado
ANALYSIS (analisis) no seran validos hasta que finalice el ensayo actual. Debe
realizar los cambios cuando el analizador se encuentra en estado STAND-BY

(espera).
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6.2 Fallos generales del sistema

La alimentacion no se enciende
e (El cable de alimentacién esta correctamente conectado?
e ¢ Elinterruptor de alimentacion principal esta encendido?
e ¢ Esta activado el botén POWER (encendido)?

No es posible leer ni escribir la memoria USB
e ¢La memoria USB esta correctamente insertada en el puerto USB?
e ¢Lamemoria USB esté protegida contra escritura?
e ¢ Utiliza una memoria USB con funcion de seguridad?
e ¢ Utiliza un medio de almacenamiento diferente a una memoria USB?

El analizador no se inicia mediante la activacion del temporizador
e ¢ Ha configurado la fecha (afio, mes y dia) correctamente?
Consulte la seccién "4.13 Configuracién de fecha/hora 'y temporizador semanal”.

Solamente aparecen cromatogramas anormales (consulte la seccién "6.4
Cromatogramas anormales")
e ¢ Es suficiente el volumen de la muestra?
Es necesario al menos 1 ml con los tubos primarios y 200 pl con los pocillos de
muestras (muestras diluidas). Tenga especial cuidado con el volumen del
calibrador, puesto que CALIB-1 se inyecta 3 veces y CALIB-2 se introduce 2
veces. Por tanto, se precisa un volumen de al menos 500 ul de cada calibrador.
e ¢ Se estd bombeando correctamente el tampdon?
Compruebe la presién en la pantalla principal.
Si la presion es inferior al valor indicado en el informe de inspeccién de la
columna o si la presion permanece inestable, consulte la seccion "5.6
Eliminacion del aire de la bomba" y elimine el aire de la bomba.
e ¢ Hay suficiente solucién de hemdlisis y lavado?
e ¢ Es necesario sustituir la columna y/o el filtro?
e ¢ Coincide la ID del lote de la columna con la del lote del tampdn de elucion?
¢ ¢No ha transcurrido la fecha de caducidad?
e ¢ Coinciden los colores de las etiquetas de los tampones con los de las etiquetas de
los tubos?
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e FErrores comunes en lalecturade codigos de barras

¢ Es suficiente la calidad de impresion?

¢Las impresiones se realizan en papel blanco?

¢ Utiliza un cédigo de barras configurado en el parametro de cédigos de barras?

¢Las etiquetas estan limpias y sin arrugas?

Consulte la seccion "3.8 Muestras: confirmacién de la etiqueta de cddigo de

barras".

¢Las muestras estan configuradas como etiquetas de codigos de barras y orientadas

hacia el lector?

¢Las etiquetas estan correctamente adheridas?
Coloque las etiquetas a una distancia minima de 20 mm de la parte inferior de los
tubos primarios y con una inclinacion inferior a 5°. Es necesario dejar al menos
5 mm de espacio (margen) a la derecha y a la izquierda en el cédigo de barras.

e Laagujade muestras esta doblada o rota

Pdngase en contacto con un técnico de servicio.

e Algunas muestras no se pueden analizar

¢ Esta activado el modo de consulta?

Consulte la seccién "4.20 Configuracién de comunicaciones de datos"y
RUERY

compruebe el estado de la tecla ]

Cuando se utiliza el modo consulta, las muestras se omiten si la solicitud de
andlisis no procede del ordenador host.

Si el cddigo de barras adherido a la muestra no se puede leer correctamente, la
muestra se omitira en ciertas circunstancias (configuracion del ordenador host,

QUERY
etc.) cuando la opcién IE esté activada (se muestra en verde) en la

pantalla BCR (lector de cédigos de barras). Consulte la seccién "4.22
Configuracién del lector de cédigos de barras y comprobacién de las
lecturas”.
Pbéngase en contacto con un técnico de servicio si las muestras siguen sin
detectarse.

¢ Esta activado el modo de omisién de errores?
Consulte la seccion "4.20 Configuracidon de comunicaciones de datos"y

ERR_SEIP

E°

compruebe el estado de la tecla

Si el modo de omisién de errores esta activado, el ensayo se omitird siempre que
el cédigo de barras no esté correctamente fijado a la muestra. Si los ensayos se
omiten con frecuencia, péngase en contacto con un técnico de servicio en caso
de que las muestras contindien sin detectarse.
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6.3 Mensajes de error
Cuando realice una consulta a los representantes locales de Tosoh sobre un problema,
indique el mensaje y el nimero del error. De esta forma, podran resolver el problema con
mayor rapidez.
Si sigue las soluciones recomendadas en esta seccion y el error persiste, 0 si observa
mensajes de error no incluidos, pongase en contacto con los representantes locales de

Tosoh.

Caodigo de
error

Pantalla 6-3 Pantalla ERROR MESSAGE (mensaje de error)

IIIII/IIIII/III/I//III/II/I/

MENSAJE DE ERROR

/////////////////////////////////////

\\\“\\

—— Mensaje de
error

10:27 070 USUAR SIN INGRESO

NN

\\\
§
§
=

CANE. USUA|RENOMBRAR [ADIC. USUA ELECHTEEES

B | == | ef | T

CAME CLAVE|CAMB. AUT. BORRQR CERR. SES. IRSE

Gof | Aol | A9t | AT || B,

Mensajes de error generales

Si se produce alguno de estos errores, el ensayo se detiene y el analizador adopta
inmediatamente el estado STAND-BY (espera).

100 PRESSURE HIGH (presion alta)

La presion de la bomba supera el limite superior (20 MPa).

Si ya ha transcurrido el periodo de sustitucién de la columna o el filtro, en primer
lugar debe reemplazar la columna o el filtro. Si la presién sigue siendo alta,
pongase en contacto con los representantes locales de Tosoh.

La presion operativa se encuentra en un intervalo inferior a la presion (indicada en
el informe de inspeccion de la columna) méas 4 MPa.

101 PRESSURE LOW (presion baja)

La presion de la bomba se encuentra por debajo del limite inferior (2,0 MPa).
Compruebe que no existan fugas a través de la conexion entre el tubo y la
columna.

La presidn no se elevara porque no es posible activar la bomba debido a las
burbujas de aire que se encuentran en el interior de la bomba o las valvulas de
comprobacién. Si se agota el tampon de elucion, coloque uno nuevo. Si el
volumen de tampon de elucion es suficiente, compruebe que la punta del tubo de
succidn llega al fondo del recipiente. Ejecute las operaciones REAGENT
CHANGE (cambio de reactivo) y DRAIN FLUSH (descarga de drenaje). Consulte
las secciones "5.5 Cebado de los tampones de elucién"y "5.6 Eliminacion del
aire de la bomba". Después, ejecute COL.WASH (lavado de la columna) en la
pantalla REAGENT CHANGE (cambio de reactivo). Consulte la seccién "5.7
Lavado de la columna®. Si la presiéon aumenta, la operacion habra finalizado.
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Si aun asi la presién no aumenta o no se estabiliza, ejecute de nuevo DRAIN
FLUSH (descarga de drenaje). Ademas, debe comprobar que la valvula de
drenaje esta cerrada correctamente.

718 INJ.VALVE ERROR (error de la valvula de inyeccion)

La vélvula de inyeccién no funciona correctamente. Si el error se repite en varias
ocasiones, péngase en contacto con los representantes locales de Tosoh.

Errores que provocan el estado STAND-BY (espera) tras detener un ensayo
®

200 AREA LOW ERROR (error de area baja)
Se han obtenido tres resultados consecutivos por debajo del limite inferior del
area total (50). Si el mensaje de error persiste incluso cuando el volumen de la
muestra colocada en el soporte es suficiente, es posible que el problema sea
producto de un reactivo vacio o de la posicién de la punta del tubo de succién
(solucion de hemadlisis y lavado). Compruebe el volumen restante y la colocacion
de la punta del tubo de succion de la solucion de hemodlisis y lavado, e inicie de
nuevo el ensayo.

201 CALIB ERROR (error de calibracion)
Los resultados del ensayo de los calibradores fueron poco satisfactorios.
Consulte la seccion "3.7 Calibracién®”.
Compruebe el método de dilucién. Compruebe también que la columna, los filtros
y los reactivos no estan caducados.
¢ Coinciden los valores de CALIB-1 y CALIB-2 de la pantalla PARAMETER
(parametros) con los valores asignados? Consulte las instrucciones de uso o la
etiqueta del calibrador.
¢Son apropiadas las unidades de calibracion? Consulte la seccion "3.7
Calibracién: calibracion automatica programada".

702 BC COMM ERROR (error de comunicacion del cédigo de barras)
Consiste en una anomalia en la comunicacién con el lector de cddigos de barras,
causada probablemente por un contacto incorrecto de un cable interno u otro
problema de este tipo. Péngase en contacto con los representantes de Tosoh si el
problema persiste.

704 SAMPLE NOT FOUND (muestra no encontrada)
Este error se produce si no se ha colocado la muestra y se introduce el comando
START (iniciar). Si utiliza el cargador G11-90SL, compruebe la configuracion de
circulacién de la gradilla. Consulte la seccién "3.8 Muestras: rotacion de la
gradilla de muestras".
Si el error persiste incluso cuando las muestras estan en su lugar, es posible que
el problema se derive de algin sensor. Contacte con los representantes locales
de Tosoh.
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705 RACK POS ERROR (error de posicion de la gradilla)
La gradilla de muestras no se traslad6 correctamente.
Coloque la gradilla en la posicién correcta y vuelva a empezar.
Si toca o mueve una gradilla durante el estado ANALYSIS (analisis), es posible
que se produzca este error. No toque las gradillas ni los tubos primarios durante
el estado ANALYSIS (analisis).

710 Z1-AXIS ERROR (error del eje Z1)
Se ha producido una anomalia en el movimiento de elevacién y bajada de la
aguja de muestras.
El error también puede producirse si se reconoce errbneamente el pocillo de
muestras como un tubo primario, en caso de que el sensor de muestras no esté
correctamente orientado.
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Si gestiona los reactivos mediante un escaner de codigos de barras manual, los siguientes
errores detendran el ensayo.

150 BUFFER EXPIRED (tamp6n caducado)
El tamp6n de elucion ha caducado. Sustitiyalo por uno nuevo.

151 H/W EXPIRED (solucion de hemdlisis y lavado caducada)
La solucién de hemdlisis y lavado ha caducado. Sustitiyala por una nueva.

152 COLUMN EXPIRED (columna caducada)
La columna ha caducado. Sustitlyala por una nueva.

154 LOT MISMATCH (disconformidad del lote)
La ID del lote de la columna no coincide con la del lote de tampén de eluciéon G11
Elution Buffer HSi. Asegurese de que la columna se usa con el mismo lote de
tampon de eluciéon G11 Elution Buffer HSi.

Errores que no interrumpen los ensayos
[

Si se produce alguno de los siguientes errores, se mostrara un mensaje, pero no se
interrumpira el ensayo.

120 STAT DOOR OPEN (puerta STAT abierta)
La puerta del orificio STAT esta abierta. Cierre la puerta.

130 FILTER COUNT OVER (recuento del filtro finalizado)
El recuento del filtro indica que su vida util ha finalizado.
(Solo si se configura la alarma).

131 COLUMN COUNT OVER (recuento de la columna finalizado)
El recuento de la columna indica que su vida util ha finalizado.
(Solo si se configura la alarma).

140 BUFFER EMPTY (tampén vacio)
La cantidad restante de reactivo es baja.
(Solo si se configura la alarma).

145 H/W EMPTY (solucién de hemolisis y lavado vacia)
La cantidad restante de soluciéon de hemodlisis y lavado es baja.
(Solo si se configura la alarma).

153 CAL.CURVE EXPIRED (curva de calibracion caducada)
Los factores de calibracion han caducado. Ejecute la calibracion.

220 NO PEAK DETECT (ningun pico detectado)
No se ha detectado ningun pico. Este problema podria deberse a que la cantidad
de muestra absorbida es insuficiente porque se podria haber procesado una
muestra coagulada o porque la muestra esta vacia.
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221 #### NOT DETECT  (#### no detectado; #### es la ID del pico)
No ha sido posible detectar un pico concreto (componentes de la hemoglobina).
Cuando esto ocurre de forma continuada con algunas muestras, es posible que el
tampon de elucién se haya concentrado o que exista una fuga de liquido, lo que
motiva la deteccion de picos sin identificar en los cromatogramas.
Si este error se produce Unicamente con unas muestras determinadas, es posible
que las muestras contengan una variante de la hemoglobina.

640 QUERY NO RESPONSE (la consulta no responde)
No se ha recibido ninguna respuesta del host en el modo consulta.
Compruebe el cable de comunicacion o la configuracion del ordenador host.

670 SKIP: #H#HHHHHEHHHHE (OMIitir: HHHHEHHHEHHE)
La muestra #####H#H#HH#HH# (ID) no se ha analizado porque no ha sido posible leer
el cédigo de barras.

Compruebe la etiqueta del codigo de barras.
Un nuamero de ID que exceda los primeros 12 digitos se abrevia como
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Los siguientes mensajes se muestran en la pantalla STATUS (estado), pero no se imprimen.

001 STOP ACCEPTED (parada aceptada)
Durante las mediciones, pulse una vez la tecla STOP (parar) y después OK
(aceptar) en la pantalla emergente o STOP una vez para emitir una instruccion
que detenga el ensayo.

002 EMERGENCY STOP (parada de emergencia)
Después de emitir una instruccion de interrupcion del ensayo, pulse la tecla STOP
(parar) una vez para proceder al apagado de emergencia.

003 CANCEL ACCEPTED (cancelaciéon aceptada)
Las operaciones se cancelaron debido a otra operacion. Esto ocurre, por ejemplo,
cuando operaciones como la parada se solicitan durante una transmision en la
pantalla LIST (lista).

010 SYSTEM RUNNING (sistema activado)
Se ha recibido una instruccién que no se puede procesar durante el ensayo.
Por ejemplo, esto ocurre cuando se solicitan operaciones como la repeticion de
los célculos durante el ensayo.

070 NO USER LOGON (ningun usuario con sesion iniciada)
Se ha pulsado una tecla (por ejemplo, START) antes de iniciar sesion. Inicie
sesion con una cuenta de usuario apropiada.

071 PASSWORD ERROR (error de contrasefia)
Se han introducido contrasefias incorrectas para el inicio de sesion. Introduzca las
contrasefias correctas.

072 NO AUTHORITY (sin autoridad)
El usuario actual que ha iniciado la sesién no tiene autoridad para manejar el
analizador. Inicie sesidn con una cuenta de superusuario autorizada.

190 ####FLAG** (#### con marca**)
El resultado obtenido para #### (n.° de muestra) cumple las condiciones de
marca del codigo **.

400 PAPER EMPTY (sin papel)
No hay papel en la impresora. Coloque un nuevo rollo de papel.

401 PRINTER OFF LINE (impresora desconectada)
La tapa de la impresora esta abierta. Cierre la tapa correctamente.

500 USB NOT READY (el USB no esté listo)

No se ha detectado ninguna memoria USB. Inserte una memoria USB formateada
en el puerto USB.

510 USB STICK FULL (memoria USB llena)
La memoria USB esta llena. Prepare una nueva memoria USB formateada.
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511 FILE NOT FOUND (archivo no encontrado)
Se ha intentado leer un archivo no existente en la memoria USB.

530 USB HARD ERROR (error de hardware USB)
Existe un problema con el puerto o la memoria USB. Sustituya la memoria USB
por otra nueva y formateada, e inténtelo de nuevo. Si no se puede formatear la
memoria USB, es posible que el problema sea del puerto. Contacte con los
representantes locales de Tosoh.

Si gestiona los reactivos mediante un escaner de codigos de barras manual, se produciran
los siguientes errores.

080 EXCEEDED EXP.DATE (fecha de caducidad superada)
El reactivo ha superado la fecha de caducidad leida con el escaner de codigos de
barras manual. Sustitlyalo por uno nuevo antes de la fecha de caducidad.

081 INVALID BARCODE (cédigo de barras no valido)
La informacion leida con el escaner de cddigo de barras manual no es valida (ej.:
se ha escaneado el cédigo de barras del tamp6n de elucion n.° 2 en lugar del
n.° 1). Escanee un cadigo de barras valido.
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( Mensajes de error y su significado

)

Nivel de error

0: advertencia

1: se adopta el estado STAND-BY (pausa)
2: se adopta el estado WASH (lavado) y, después, STAND-BY (espera)
excepto en el caso del estado ANALYSIS (analisis)
Nivel de alarma0: se emiten pitidos durante 1 segundo

1: se emiten pitidos durante 30 segundos y se enciende el LED de error y

la torre de sefiales (opcional)

4: se emiten pitidos durante 5 segundos (no se puede procesar una

gradilla)
5: el cAdigo de barras no se lee correctamente
Imprimir 0: No 1: Si
Mensajes d Contenid Medid Ncijvel Nivel de | Impri
jes de error ontenido edida e alarma | mir
error
Errores de funcionamiento
001 STOP ACCEPTED | Se ha ejecutado STOP (detener) 0 0 0
002 EMERGENCY Se ha ejecutado EMERGENCY 0 0 0
STOP STOP (parada de emergencia)
003 CANCEL Las operaciones se cancelaron 0 0 0
ACCEPTED debido a otra operacion
010 SYSTEM RUNNING | No es posible ejecutar el comando Vuelva a ejecutar el comando
(sistema activado) mientras otra operacion esta en un vez que la operacioén se 0 0 0
marcha detenga
011 MIS OPERATION El comando no esté permitido Introduzca un comando 0 0 0
correcto
020 #9999 PARAM Los pardmetros no son correctos Desconecte y vuelva a conectar
ERROR (error del la alimentacion principal 0 0 1
parametro #9999)
030 UNMATCH MODE | Se han intentado leer los datos de un | Configure los datos correctos 0 0 0
DATA modo diferente
031 UNMATCH CAL Los datos de la impresién o el calculo | Configure el tipo de calibracién
TYPE (disconformidad repetidos no coinciden con el tipo de |de los datos 0 0 0
del tipo de calibracién) calibracion
040 SAMPLING BUSY No es posible realizar la operacion Ejecute la operacion ERROR
(toma de muestras en ERROR RESET (restablecer error) RESET una vez que se haya 0 0 0
curso) porque la muestra se estan terminado de procesar la
procesando a través de la linea LA muestra a través de la linea LA
050 EXCEEDED 4 Se han introducido mas de 4 tipos de | Designe hasta 4 tipos de 0 0 0
KINDS (mas de 4 tipos) |cddigos de barras cédigos de barras
060 INVALID CHOICE Se ha seleccionado una opcion no Seleccione el pardmetro
(opcioén no vélida) vélida en la configuracion de los correcto 0 0 0
parametros
070 NO USER LOGON | No se ha iniciado sesién con ningln | Inicie sesion 0 0 0
usuario
071 PASSWORD Se han introducido contrasefias Introduzca las contrasefias
. 0 0 0
ERROR incorrectas correctas
072 NO AUTHORITY Se ha realizado una operacién no Inicie sesién con un usuario
(sin autoridad) autorizada autorizado y realice la 0 0 0
operacion
080 EXCEEDED El reactivo leido con el escaner de Sustitdyalo por un reactivo
EXP.DATE cadigos de barras manual ha nuevo 0 0 0

superado su fecha de caducidad
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081 INVALID BARCODE | El escaner de codigos de barras Escanee un cddigo de barras
manual ha intentado leer un cédigo valido 0 0 0
de barras no valido
082 TYPE MISMATCH El escaner de codigos de barras Escanee un cddigo de barras
(disconformidad del tipo) | manual ha intentado leer diferentes | valido 0 0 0
valores asignados
Errores de supervision del estado
100 PRESSURE HIGH La presion de la bomba supera el Inspeccione la columnay el
(presion alta) limite superior (PRES-HIGH) filtro en busca de obstrucciones 1 1 1
(consulte la seccién "5.8
Sustitucion del filtro™)
101 PRESSURE LOW La presion de la bomba se encuentra | Ejecute la eliminacion de aire
(presion baja) por debajo del limite inferior (PRES- | (consulte la seccion "5.6 1 1 1
LOW) Eliminacion del aire de la
bomba")
102 TEMP LIMIT OVER | Se ha detectado una presién anormal | Inspeccione el filtro en busca de
(limite de temperatura en la bomba obstrucciones
superado) Desconecte y vuelva a conectar
la alimentacion principal para 1 1 1
iniciar de nuevo las operaciones
(consulte la seccion "5.8
Sustitucién del filtro")
103 D.FLUSH ERROR Se ha detectado una presion anormal | Compruebe que la valvula de
(error de descarga de en la bomba durante la descarga de |drenaje esté abierta (consulte la 1 1 1
drenaje) drenaje seccion "5.6 Eliminacion del
aire de la bomba")
110 TEMP UNSTABLE |La temperatura de la columnano se |Desconecte y vuelva a conectar 2 1 1
(temperatura inestable) | ha estabilizado la alimentacion principal
111 TEMP LIMIT OVER | Se ha detectado una anomalia en la | Desconecte y vuelva a conectar
(limite de temperatura temperatura la alimentacion principal 2 1 1
superado)
115 COLUMN LEAK Se ha detectado una fuga en la Inspeccione el horno de la
ERROR (error de fuga en | columna columna en busca de fugas
la columna) Si existen fugas, limpielas y 1 1 1
vuelva a conectar la columna
(consulte la seccién "5.9
Sustitucion de la columna”)
120 STAT DOOR OPEN | La puerta del orificio STAT esta Cierre la puerta (consulte la
(puerta STAT abierta) abierta seccion "3.11 Andlisis de 0 1 1
muestras con prioridad")
125 GRAD SENSOR El sensor GRAD de la bomba ha Adopte la medida para corregir 0 1 1
ERROR detectado una anomalia los errores 100 o 102
130 FILTER COUNT Se ha excedido el limite de inyeccion | Sustituya el filtro (consulte la
OVER para el filtro (valor introducido) seccidn "5.8 Sustitucion del 0 1 1
filtro™)
131 COLUMN COUNT Se ha excedido el limite de inyeccidén | Sustituya la columna (consulte
OVER (recuento de la para la columna (valor introducido) la seccion "5.9 Sustitucion de la 0 1 1
columna finalizado) columna")
140 BUFFER EMPTY El volumen de tampén es bajo (se Sustituya el eluyente (consulte
(tampon vacio) encuentra por debajo del valor la seccion "5.4 Sustitucion del 0 1% 1
configurado) tampan de elucion y la solucion
de hemdlisis y lavado")
145 H/W EMPTY El volumen de solucion de hemdlisis | Sustituya la solucién de
(solucion de hemdlisis y |y lavado es bajo (se encuentra por hemdlisis y lavado (consulte la
lavado vacia) debajo del valor configurado) seccion "5.4 Sustitucion del 0 1* 1

tampon de elucion y la solucion
de hemdlisis y lavado")
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146 H/W BOTTLE El volumen de solucion de hemdlisis | Sustituya la solucién de
EMPTY (botella de y lavado es bajo (se ha detectado hemodlisis y lavado (consulte la
hemdlisis y lavado vacia) | aire) seccion "5.4 Sustitucion del 1 1 1
tampon de elucion y la solucion
de hemdlisis y lavado")
148 DRAIN FULL El tanque de desechos esta lleno Compruebe el tanque de
ERROR (error de drenaje desechos
1 1 1
lleno) Desconecte y vuelva a conectar
la alimentacién principal
150 BUFFER EXPIRED | El tamp6n ha caducado Sustituya el tampodn (consulte la
(tampon caducado) seccién "5.4 Sustitucion del 2 1 1
tampon de elucién y la solucion
de hemdlisis y lavado")
151 H/W EXPIRED La solucién de hemodlisis y lavado ha | Sustituya la solucién de
(solucién de hemdlisis y | caducado hemodlisis y lavado (consulte la
lavado caducada) seccion "5.4 Sustitucion del 2 1 1
tampon de elucién y la solucion
de hemdlisis y lavado")
152 COLUMN EXPIRED |La columna ha caducado Sustituya la columna (consulte
(columna caducada) la seccion "5.9 Sustitucion de la 2 1 1
columna")
153 CAL. CURVE Los factores de calibracion han Realice la calibracion (consulte 0 1 1
EXPIRED caducado la seccion "3.7 Calibracion™)
154 LOT MISMATCH La ID del lote de la columna no Compruebe la ID del lote de la 2 1 1
(disconformidad del lote) | coincide con la ID del lote de tampdn | columna y de los tampones
de elucion G11 Elution Buffer HSi. (vea la seccion “2.6 Columna”)
155 R_INF. NOT SET Los datos de la columna o de los Registre de los datos de la 2 1 1
tampones de elucién no estan columnay /o de los tampones
registradas. de elucién.
190 #### FLAG** (#### | El resultado #### cumple las Compruebe el resultado
con marca **) condiciones de marca (#### 0 0 0
representa el nimero de muestra y
** el codigo de marca)
Errores de procesamiento de datos
200 AREA LOW ERROR | El &rea de pico no ha alcanzado el Compruebe las muestras, los
(error de area baja) area minima necesaria en varias tampones, la solucion de
ocasiones consecutivas (el area hemdlisis y lavado, y el tanque 2 1 1
minima y el nimero de veces se de desechos
configuran en los parametros)
201 CALIB ERROR Los resultados de la calibracion se Compruebe los calibradores y
(error de calibracion) encuentran fuera del intervalo los valores asignados (consulte 2 1 1
aceptable la seccion "3.7 Calibracion")
211 PEAK PATTERN Los picos no se han separado Compruebe las muestras, los
ERROR (error en el correctamente tampones, la solucion de 0 0 1
patron de picos) hemadlisis y lavado, y la fuga de
liquidos
220 NO PEAK DETECT | No se ha detectado ningun pico Compruebe las muestras, los
(ningun pico detectado) tampones, la solucion de 0 0
P 1
hemadlisis y lavado, y la fuga de
liquidos
221 #HHH NOT No ha sido posible detectar el pico Compruebe las muestras, los
DETECT (##### no T tampones y la solucién de 0 0 1
detectado) hemodlisis y lavado
230 RAW DATA FULL No hay mas espacio disponible para | Inicialice los parametros 0 0 1
almacenar datos
231 NO RAW DATA No existen datos sin procesar que se |Ninguna (no es posible repetir 0 0 1

puedan volver a calcular o imprimir

el calculo o la impresion)
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Errores de comunicacion
310 EXB COMM ERROR | Se ha producido un error de paridad | Compruebe la conexion
(PE) (error de en la comunicacion del lector de Desconecte y vuelva a conectar 0 1 1
comunicacién de EXB: cédigos de barras para la linea LA la alimentacién principal
paridad)

311 EXB COMM ERROR | Se ha producido un error de trama en | Compruebe la conexion

(FE) (error de la comunicacion del lector de cédigos | Desconecte y vuelva a conectar 0 1 1

comunicacion de EXB: de barras para la linea LA la alimentacion principal

trama)

312 EXB COMM ERROR | Se ha producido un error de Compruebe la conexién

(OR) (error de saturacién en la comunicacion del Desconecte y vuelva a conectar 0 1 1

comunicacion de EXB: lector de codigos de barras para la la alimentacion principal

saturacion) linea LA

313 EXB COMM ERROR | Se ha producido un error de bufer Compruebe la conexién

(BF) (error de lleno en la comunicacion del lector de | Desconecte y vuelva a conectar 0 1 1

comunicacion de EXB: cadigos de barras para la linea LA la alimentacion principal

bufer)

314 EXB COMM ERROR | Se ha producido un error de datos Compruebe la conexién

(OL) (error de demasiado largos en la comunicacion | Desconecte y vuelva a conectar 0 1 1

comunicacion de EXB: del lector de codigos de barras para | la alimentacion principal

longitud) la linea LA

315 EXB COMM ERROR | Se ha producido un error de reintento | Compruebe la conexion

(RE) (error de en la comunicacion del lector de Desconecte y vuelva a conectar 0 1 1

comunicacion de EXB: codigos de barras para la linea LA la alimentacion principal

reintento)

316 EXB COMM ERROR | Se ha producido un error de tiempo | Compruebe la conexion

(ST) (error de de espera de envio en la Desconecte y vuelva a conectar 0 1 1

comunicacion de EXB: comunicacion del lector de codigos la alimentacion principal

espera de envio) de barras para la linea LA

317 EXB COMM ERROR | Se ha producido un error de tiempo | Compruebe la conexion

(RT) (error de de espera de recepcion en la Desconecte y vuelva a conectar 0 1 1

comunicacion de EXB: comunicacion del lector de codigos la alimentacion principal

espera de recepcion) de barras para la linea LA

318 EXB COMM ERROR | Se ha producido un error por la Compruebe la conexién

(NR) (error de ausencia de respuesta en la Desconecte y vuelva a conectar 0 1 1

comunicacion de EXB: comunicacion del lector de codigos la alimentacion principal

sin respuesta) de barras para la linea LA

320 LCD COM ERROR | Se ha producido un error de paridad | Desconecte y vuelva a conectar

(PE) en la comunicacion de la LCD la alimentacion principal 0 1 1
mediante la tecla

321 LCD COM ERROR | Se ha producido un error de trama en | Desconecte y vuelva a conectar

(FE) la comunicacion de la LCD mediante |la alimentacion principal 0 1 1
la tecla

322 LCD COM ERROR | Se ha producido un error de Desconecte y vuelva a conectar

(OR) saturacion en la comunicacion de la | la alimentacion principal 0 1 1
LCD mediante la tecla

323 LCD COM ERROR | Se ha producido un error de bufer Desconecte y vuelva a conectar

(BF) lleno en la comunicacién de la LCD | la alimentacidn principal 0 1 1
mediante la tecla

324 LCD COM ERROR | Se ha producido un error de datos Desconecte y vuelva a conectar

(OL) demasiado largos en la comunicacion | la alimentacion principal 0 1 1
de la LCD mediante la tecla

325 LCD COM ERROR | Se ha producido un error de reintento | Desconecte y vuelva a conectar

(RE) en la comunicacion de la LCD la alimentacion principal 0 1 1
mediante la tecla

326 LCD COM ERROR | Se ha producido un error de tiempo Desconecte y vuelva a conectar

(ST) de espera de envio en la la alimentacion principal 0 1 1

comunicacion de la LCD mediante la
tecla
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327 LCD COM ERROR | Se ha producido un error de tiempo | Desconecte y vuelva a conectar
(RT) de espera de recepcion en la la alimentacion principal
SR . 0 1 1
comunicacién de la LCD mediante la
tecla
328 LCD COM ERROR | Se ha producido un error por la Desconecte y vuelva a conectar
(NR) ausencia de respuesta en la la alimentacion principal
. . . 0 1 1
comunicacién de la LCD mediante la
tecla
330 AS COMM ERROR | Se ha producido un error de paridad | Desconecte y vuelva a conectar 1 1 1
(PE) en la comunicacion de AS la alimentacion principal
331 AS COMM ERROR | Se ha producido un error de trama en | Desconecte y vuelva a conectar 1 1 1
(FE) la comunicacion de AS la alimentacion principal
332 AS COMM ERROR | Se ha producido un error de Desconecte y vuelva a conectar 1 1 1
(OR) saturacion en la comunicacion de AS |la alimentacion principal
333 AS COMM ERROR | Se ha producido un error de bufer Desconecte y vuelva a conectar 1 1 1
(BF) lleno en la comunicacion de AS la alimentacion principal
334 AS COMM ERROR | Se ha producido un error de datos Desconecte y vuelva a conectar
(OL) demasiado largos en la comunicacion | la alimentacion principal 1 1 1
de AS
335 AS COMM ERROR | Se ha producido un error de reintento | Desconecte y vuelva a conectar 1 1 1
(RE) en la comunicacién de AS la alimentacién principal
336 AS COMM ERROR | Se ha producido un error de tiempo | Desconecte y vuelva a conectar
(ST) de espera de envio en la la alimentacion principal 1 1 1
comunicacion de AS
337 AS COMM ERROR | Se ha producido un error de tiempo | Desconecte y vuelva a conectar
(RT) de espera de recepcion en la la alimentacion principal 1 1 1
comunicacion de AS
338 AS COMM ERROR | Se ha producido un error por la Desconecte y vuelva a conectar
(NR) ausencia de respuesta en la la alimentacion principal 1 1 1
comunicacion de AS
340 HOST COMM ERR | Se ha producido un error de paridad | Compruebe las
(PE) en la comunicacién del host especificaciones de 0 1 1
comunicacion y las conexiones
341 HOST COMM ERR | Se ha producido un error de trama en | Compruebe las
(FE) la comunicacion del host especificaciones de 0 1 1
comunicacion y las conexiones
342 HOST COMM ERR | Se ha producido un error de Compruebe las
(OR) saturacion en la comunicacion del especificaciones de 0 1 1
host comunicacion y las conexiones
343 HOST COMM ERR | Se ha producido un error de bufer Compruebe las
(BF) lleno en la comunicacion del host especificaciones de 0 1 1
comunicacion y las conexiones
344 HOST COMM ERR | Se ha producido un error de datos Compruebe las
(OL) demasiado largos en la comunicacién | especificaciones de 0 1 1
del host comunicacion y las conexiones
345 HOST COMM ERR | Se ha producido un error de reintento | Compruebe las
(RE) en la comunicacion del host especificaciones de 0 1 1
comunicacion y las conexiones
346 HOST COMM ERR | Se ha producido un error de tiempo | Compruebe las
(ST) de espera de envio en la especificaciones de 0 1 1
comunicacion del host comunicacion y las conexiones
347 HOST COMM ERR | Se ha producido un error de tiempo | Compruebe las
(RT) de espera de recepcion en la especificaciones de 0 1 1
comunicacion del host comunicacion y las conexiones
348 HOST COMM ERR | Se ha producido un error por la Compruebe las
(NR) ausencia de respuesta en la especificaciones de 0 1 1

comunicacion del host

comunicacion y las conexiones
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350 LC COMM ERROR | Se ha producido un error de paridad | Compruebe las
(PE) en la comunicacion de LA especificaciones de 0 1 1
comunicacion y las conexiones
351 LC COMM ERROR | Se ha producido un error de trama en | Compruebe las
(FE) la comunicacién de LA especificaciones de 0 1 1
comunicacion y las conexiones
352 LC COMM ERROR | Se ha producido un error de Compruebe las
(OR) saturacién en la comunicaciéon de LA | especificaciones de 0 1 1
comunicacion y las conexiones
353 LC COMM ERROR | Se ha producido un error de bufer Compruebe las
(BF) lleno en la comunicacion de LA especificaciones de 0 1 1
comunicacion y las conexiones
354 LC COMM ERROR | Se ha producido un error de datos Compruebe las
(OL) demasiado largos en la comunicacion | especificaciones de 0 1 1
de LA comunicacion y las conexiones
355 LC COMM ERROR | Se ha producido un error de reintento | Compruebe las
(RE) en la comunicacion de LA especificaciones de 0 1 1
comunicacion y las conexiones
356 LC COMM ERROR | Se ha producido un error de tiempo | Compruebe las
(ST) de espera de envio en la especificaciones de 0 1 1
comunicacién de LA comunicacion y las conexiones
357 LC COMM ERROR | Se ha producido un error de tiempo | Compruebe las
(RT) de espera de recepcion en la especificaciones de 0 1 1
comunicacion de LA comunicacion y las conexiones
358 LC COMM ERROR | Se ha producido un error por la Compruebe las
(NR) ausencia de respuesta en la especificaciones de 0 1 1
comunicacion de LA comunicacion y las conexiones
360 LCD COM ERROR | Se ha producido un error Desconecte y vuelva a conectar
(??) desconocido en la comunicacién de | la alimentacion principal 0 1 1
la LCD mediante la tecla
361 LCD COM ERROR | Se ha producido un error 01 Desconecte y vuelva a conectar
(01) (procesamiento de la visualizacién) la alimentacion principal 0
o 1 1
en la comunicacion de la LCD
mediante la tecla
362 LCD COM ERROR | Se ha producido un error 02 (error de | Desconecte y vuelva a conectar
(02) saturacion/trama) en la comunicacion |la alimentacién principal 0 1 1
de la LCD mediante la tecla
363 LCD COM ERROR | Se ha producido un error 03 (error de | Desconecte y vuelva a conectar
(03) paridad) en la comunicacion de la la alimentacion principal 0 1 1
LCD mediante la tecla
364 LCD COM ERROR | Se ha producido un error 04 (error en | Desconecte y vuelva a conectar
(04) la comprobacién de la suma) en la la alimentacion principal
v . 0 1 1
comunicacion de la LCD mediante la
tecla
365 LCD COM ERROR | Se ha producido un error 05 (error de | Desconecte y vuelva a conectar
(05) direccion) en la comunicacién de la | la alimentacion principal 0 1 1
LCD mediante la tecla
366 LCD COM ERROR | Se ha producido un error 06 (error de | Desconecte y vuelva a conectar
(06) recuento) en la comunicacion de la la alimentacion principal 0 1 1
LCD mediante la tecla
367 LCD COM ERROR | Se ha producido un error 07 (error de | Desconecte y vuelva a conectar
(07) pantalla) en la comunicacion de la la alimentacion principal 0 1 1
LCD mediante la tecla
368 LCD COM ERROR | Se ha producido un error 08 (error de | Desconecte y vuelva a conectar
(08) formato) en la comunicacion de la la alimentacién principal 0 1 1

LCD mediante la tecla
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369 LCD COM ERROR | Se ha producido un error 09 Desconecte y vuelva a conectar
(09) (finalizacion de la recepcion de datos) | la alimentacion principal 0 1 1
en la comunicacion de la LCD
mediante la tecla
370 LCD COM ERROR | Se ha producido un error OB (error de | Desconecte y vuelva a conectar
(0B) reintento del comando) en la la alimentacion principal
. S, . 0 1 1
comunicacién de la LCD mediante la
tecla
371 LCD COM ERROR | Se ha producido un error OF (error Desconecte y vuelva a conectar
(OF) ETX) en la comunicacién de laLCD |la alimentacion principal 0 1 1
mediante la tecla
372 LCD COM ERROR | Se ha producido un error 10 (error Desconecte y vuelva a conectar
(10) DLE) en la comunicacién de la LCD |la alimentacion principal 0 1 1
mediante la tecla
373 LCD COM ERROR | Se ha producido un error 11 (error de | Desconecte y vuelva a conectar
(11) caracteres) en la comunicacion de la |la alimentacion principal 0 1 1
LCD mediante la tecla
374 LCD COM ERROR | Se ha producido un error 12 (error de | Desconecte y vuelva a conectar
12) comando) en la comunicacion de la | la alimentacion principal 0 1 1
LCD mediante la tecla
Errores de laimpresora
400 PAPER EMPTY (sin |Laimpresora no tiene papel Sustituya el rollo de papel
papel) (consulte la seccién "5.3 0 0 0
Sustitucion del papel de la
impresora")
401 PRINTER OFF LINE |La tapa de la impresora esta abierta | Cierre la tapa de la impresora 0 0 0
420 PRINTER ERROR | Se ha producido un fallo en la Desconecte y vuelva a conectar 0 0 0
(error de la impresora) impresora la alimentacién principal
Errores de la memoria USB
500 USB NOT READY No se ha colocado ninguna memoria | Coloque la memoria USB 0 0 0
(el USB no esta listo) USB
510 USB STICK FULL La memoria USB esta llena Inserte una nueva memoria 0 0 0
(memoria USB llena) USB formateada
511 FILE NOT FOUND | No ha sido posible encontrar el Inserte la memoria USB
(archivo no encontrado) |archivo adecuada Introduzca el nimero 0 0 0
correcto
520 USB DATA ERROR | Los datos de la memoria USB estan | Formatee la memoria USB para
(error de datos de la danados volver a utilizarla (consulte las
memoria USB) secciones "4.10 Memoria USB" 0 0 0
0 "7.1 Descargar archivos de la
memoria USB")
530 USB HARD ERROR | No es posible acceder a la memoria | Sustituya la memoria USB
(error de hardware USB) |USB Desconecte y vuelva a conectar 0 0 0
la alimentacion principal
Errores de control y supervision
620 SAMPLE NOT El ensayo de la muestra anterior Desconecte y vuelva a conectar
INJECT (muestra no todavia no ha finalizado, por tanto la | la alimentacion principal 0 0 1
inyectada) muestra no se ha inyectado
630 BELT BCR NO El lector de cédigos de barras de la | Compruebe las conexiones
RESP (el lector de linea LA no responde Desconecte y vuelva a conectar 0 0 1

cédigos de barras de la
cinta no responde)

la alimentacion principal
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631 BELT BCR SET Se ha producido un error de Compruebe el modo BCR de la
ERROR (error de configuracion del lector de cédigos de | linea LA (consulte la seccién
configuracién del lector | barras de la linea LA "4.22 Configuracién del lector
de codigos de barras de de cédigos de barras 'y 0 0 1
la cinta) comprobacion de las lecturas")
Desconecte y vuelva a conectar
la alimentacién principal
632 BCR SET ERROR Se ha producido un error en la Compruebe la configuracién del
(error de configuracion configuracion del lector de cédigos de | lector de cddigos de barras de
del lector de cédigos de | barras la linea LA (consulte la seccién
barras) "4.22 Configuracion del lector
- 0 0 1
de codigos de barras y
comprobacion de las lecturas")
Desconecte y vuelva a conectar
la alimentacion principal
640 QUERY NO No se ha recibido ninguna respuesta | Compruebe el host
RESPONSE (consulta a la consulta enviada al host Desconecte y vuelva a conectar 0 1 1
sin respuesta) la alimentacion principal
650 BELT ID UNMATCH |La ID de la muestra enviada al host | Compruebe la linea de
(disconformidad de la ID | no coincide con la ID de la muestra | transporte 0 1 1
de la cinta) obtenida por el lector de cddigos de | Desconecte y vuelva a conectar
barras la alimentacién principal
660 BELT LINE ABORT | Se ha producido un error en la linea | Elimine la causa del error
(cancelacion de lalinea | de transporte o en el analizador Desconecte y vuelva a conectar 0 1 1
de la cinta) durante la conexion al host; no se la alimentacion principal
proceso ninguna muestra
670 SKIP:##H#HH#H## | No se ha realizado el analisis de la 1. Compruebe las
(omitir: ##HE#HEH#H##) | muestra con la ID indicada porque no | especificaciones de
ha sido posible leer el codigo de comunicacion y las conexiones
barras o se ha producido algun 2. Inspeccione la etiqueta del 0 0 1
problema (los nimeros de ID que cédigo de barras (consulte la
excedan los primeros 12 digitos se seccion "3.8 Muestras") o limpie
abreviaran como "_") el lector de cédigos de barras
671 BC ERR:RRRR-PP | No ha sido posible leer el cddigo de | Inspeccione la etiqueta del
(error de cadigo de barras de la muestra con el n.° de cbdigo de barras (consulte la
barras: RRRR-PP) gradilla RRRR y el n.° de posicién PP | seccion "3.8 Muestras") 0 5 1
(consecuencia de la configuracion Limpie el lector de codigos de
especificada) barras
675 RACK No se analizado la muestra situada Compruebe el tipo de gradilla 0 0 1
SKIP:XXXXXX en la gradilla inutilizable
680 CALIB POS ERROR | La posicion del calibrador es Inspeccione la posicion del
(error de posicion del incorrecta calibrador, la etiqueta del 2 1 1
calibrador) cédigo de barras, etc.
Errores de AS
701 PULSE ERROR Los datos de pulsacion obtenidos son | Desconecte y vuelva a conectar 2 1 1
(error de pulsacion) anormales la alimentacion principal
702 BC COMM ERROR | Se ha producido un error de Desconecte y vuelva a conectar
(error de comunicacion comunicacion entre AS y el lector de |la alimentacion principal 2 1 1
del cédigo de barras) cadigos de barras
703 AS COMMAND AS ha recibido un comando que no Desconecte y vuelva a conectar
ERROR (NR) (error de es valido la alimentacion principal 2 1 1
comando de AS)
704 SAMPLE NOT No ha sido posible detectar la Inicie el andlisis después de
FOUND (muestra no muestra configurar las muestras 5 1 1
encontrada) Inspeccione el sensor de
reconocimiento de muestras
705 RACK POS ERROR |La palanca de transmision de la Extraiga la gradilla e inicie el
(error de posicion de la | gradilla no puede regresar debido a | ensayo 2 1 1

gradilla)

la presencia de una gradilla entrante
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Nivel

; : : Nivel de | Impri
Mensajes de error Contenido Medida de alarma | mir
error
706 SYRINGE-L ERROR | Error de funcionamiento en la jeringa | Desconecte y vuelva a conectar 2 1 1
(error de la jeringa L) L la alimentacién principal
707 SYRINGE-S ERROR | Error de funcionamiento en la jeringa | Desconecte y vuelva a conectar 2 1 1
(error de la jeringa S) S la alimentacién principal
708 X1-AXIS ERROR Error de funcionamiento en el eje X1 | Desconecte y vuelva a conectar 2 1 1
(error del eje X1) la alimentacién principal
709 Y1-AXIS ERROR Error de funcionamiento en el eje Y1 |Desconecte y vuelva a conectar 2 1 1
(error del eje Y1) la alimentacién principal
710 Z1-AXIS ERROR Error de funcionamiento en el eje Z1 | Desconecte y vuelva a conectar 2 1 1
(error del eje Z1) la alimentacién principal
711 LINE VALVE Error de funcionamiento en la valvula | Desconecte y vuelva a conectar
ERROR (error de la de intercambio (valvula AS) la alimentacién principal 2 1 1
véalvula de linea)
712 X2-AXIS ERROR Error de funcionamiento en el eje X2 | Desconecte y vuelva a conectar 2 1 1
(error del eje X2) la alimentacion principal
713 X3-AXIS ERROR Error de funcionamiento en el eje X3 | Desconecte y vuelva a conectar 2 1 1
(error del eje X3) la alimentacion principal
714 Y2-AXIS ERROR Error de funcionamiento en el eje Y2 | Desconecte y vuelva a conectar 2 1 1
(error del eje Y2) la alimentacion principal
715 Y3-AXIS ERROR Error de funcionamiento en el eje Y3 | Desconecte y vuelva a conectar 2 1 1
(error del eje Y3) la alimentacion principal
716 Y4-AXIS ERROR Error de funcionamiento en el eje Y4 | Desconecte y vuelva a conectar 2 1 1
(error del eje Y4) la alimentacion principal
717 Y5-AXIS ERROR Error de funcionamiento en el eje Y5 | Desconecte y vuelva a conectar 2 1 1
(error del eje Y5) la alimentacion principal
718 INJ VALVE ERROR | Error de funcionamiento en la valvula | Desconecte y vuelva a conectar
(error de la valvula de de inyeccién la alimentacion principal 1 1 1
inyeccion)
722 SOFT ERROR (error | Se ha producido un error de control Desconecte y vuelva a conectar 5 1 1
de software) en AS la alimentacion principal
723 SAMPLE La posicion de la muestra transmitida | Desconecte y vuelva a conectar
MISMATCH M de AS no coincide con la posicién en |la alimentacién principal 2 1 1
la unidad principal
724 SAMPLE La posicion de la muestra transmitida | Desconecte y vuelva a conectar
MISMATCH A de la unidad principal no coincide con |la alimentacién principal 2 1 1
la posicion en AS
725 SAMPLE La ID de la muestra transmitida del Desconecte y vuelva a conectar
MISMATCH H host no coincide con la informacion la alimentacion principal 2 1 1
de la unidad principal
727 RACK FULL LEFT La gradilla de muestras de la parte Extraiga la gradilla de la 0 4 0
(gradilla izquierda llena) |izquierda esté llena izquierda
728 RACK FULL RIGHT |La gradilla de muestras de la parte Extraiga la gradilla de la 0
. P 4 0
(gradilla derecha llena) derecha esté llena derecha
Errores de control de LA
800 BL BC UNMATCH La ID transmitida desde el Inspeccione la etiqueta del
(disconformidad del controlador de la linea de transporte | codigo de barras
cadigo de barras de la no coincide con la ID leida por el Limpie el lector de cédigos de 0 1 1
cinta) lector de codigos de barras para la barras
linea LA
801 BL BC READ No fue posible leer el cédigo de Inspeccione la etiqueta del
ERROR barras para la linea LA con el lector | cédigo de barras 0 1 1
de cddigos de barras Limpie el lector de cddigos de
barras
802 BELT LINE ERROR |La linea LA ha emitido un aviso de Inspeccione la linea de 0 1 1
fallo transporte
803 BL ID TRANS La transferencia de la ID se produjo | Inspeccione la linea de
: 0 1 1
ERROR cuando el ensayo no era accesible transporte
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muestra en la cinta)

desconectada

- . . Nivel Nivel de | Impri
Mensajes de error Contenido Medida de alarma | mir
error

804 BL ID NOT ACCEPT | Las muestras han entrado a pesar de | Inspeccione la linea de 0 1 1
no haber recibido la ID transporte

805 BELT LINE DOWN | La sefial de conexion de la linea LA | Inspeccione la linea de

(linea de cinta esta desconectada o la comunicacion |transporte 0 1 1

desconectada) con la linea LA se ha interrumpido

806 BL COMM ERROR | Se ha producido un error de Compruebe la conexion 0 1 1
comunicacion con la linea LA

809 BL MODE CHG ERR | Se ha producido un error al cambiar | Inspeccione la linea de

(error de cambio del el comando en la configuracion del transporte 0 0 1

modo cinta) modo

810 BL SAMP SIG ERR |La sefial SMPOK de la linea LA Inspeccione la linea de

(error de sefial de durante la toma de muestras esta transporte 2 1 1

* Cuando solo el volumen del tampon se encuentra por debajo del valor configurado o el volumen de tampon

restante es 0, la alarma se apaga.
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Fig. 6-4 Posicidn de cada eje y transportador en un cargador para
90 muestras

) Posiciéon de las muestras
Eje X1 en la gradilla Lateral de la unidad
g principal

l Lector de codigos de barras
+—4::0: | 0O000000000
o]eo]eo]e]e]o]o]o]0]0)
Transportador Y2 _‘_ O/ I Transportador Y3
Q000000000 =/ p [DOOOOOOO0O0
\_ / L \ Posicion de muestras STAT ~_/
ggg?\tera Eje X2 \

Fig. 6-5 Posicion de cada eje y transportador en un cargador para
290 muestras

Transportador Eje X3
Y5

QOO0O000000 ©000000000

Posicion de las
muestras en la gradilla

Lateral de la Lector de
unidad principal cadigos de barras

\ o <
A=

/[

/ Il \\ |OOOOOO(%§EQ|

Parte s
delantera g_cl)_i_(lz_lon de muestras Eje X2 Transportador
Transportador Y2 Y4 p

| [
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6.4 Cromatogramas anormales

A pesar de que el porcentaje de cada uno de los componentes de la hemoglobina puede
variar ligeramente de unos pacientes a otros, la mayoria de las muestras de sangre
completa esta compuesta por seis factores: Ala, Alb, F, LAlc+, s-Alcy AO. A
continuacion se muestra un cromatograma normal en la Fig. 6-7.

Fig. 6-7 Cromatograma normal

* GLYCOHEMOGLOBIN REPORT *

TOSOH
2015/12/08 11:01
0P :Root v01.01
NO: 0440 SL 0001 - 04
ID: 0001 - 04

CAL(N) = 1.0828X + 0.7173
NAME 4 TIME AREA

FP 0.0 0.00 0.00
ATA 0.8 0.17 6.02
A1B 0.8 0.23 5.29
F 0.8 0.28 7.30
LAIC+ 1.3 0.38 12.26
SA1C 4.8 0.48 36,56
AD 93.5 0.70 870.74
TOTAL AREA 938.17
HeAalc 4. 9%
[FCC 30 mmol/mol
HoF 0.8 %
0% . 15?;_
lw ' '
'
rn'
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Los cromatogramas anormales pueden producirse de vez en cuando durante las pruebas
rutinarias y en general se caracterizan por la presencia de un pico sin identificar, por un
error de identificacion de uno o varios de los seis factores anteriores o por un pico
deformado. El porcentaje de s-Aic puede no ser valido dependiendo de la causa del
cromatograma anormal, por tanto, es importante comprobar todos los cromatogramas para
determinar si los resultados son vélidos.

Los problemas del analizador, como el funcionamiento incorrecto de la bomba o de la
unidad de toma de muestras, una columna gue se ha usado durante mucho tiempo o
reactivos mal colocados o agotados, también pueden dar lugar a cromatogramas
anormales. En estos casos, es habitual que los cromatogramas secuenciales se vean
afectados desde el momento en el que comenzé el problema. Si un cromatograma anormal
solamente se obtiene con una Unica muestra especifica, es posible que esta se haya
deteriorado o que contenga variantes de la hemoglobina.

Consulte las figuras de la 6-8 a la 6-23 para ver ejemplos de cromatogramas anormales.

El software excluye los picos que se eluyen tras el pico de AO para el célculo del area total.
El porcentaje de HbAlc no suele verse afectado en dichas situaciones, aunque los
cromatogramas deben revisarse cuidadosamente. La HbD, HbS y HbC se eluyen después
del pico de A0 como pico H-VAR. El porcentaje de HbAlc suele ser relevante en el HLC-
723G11 cuando estas hemoglobinas estan presentes en el estado heterocigoto con HbA.

Si una variante de la hemoglobina se eluye independientemente del pico de s-Aic, pero
antes del pico de Ao provocara un falso descenso en el resultado de s-Aic. Sin embargo, el
analizador detecta la presencia de un pico P-HV3 en el punto en el que habitualmente se
eluye la forma glucosilada de la HbE. Consulte la seccion "4.21 Configuracion de los
parametros de marca" para obtener mas informacion sobre la configuracion de la marca.

Si el pico de una variante de la hemoglobina se eluye antes del pico de A0, el porcentaje
de HbAlc medido sera erréneo y no deberia indicarse.

El control glucémico en pacientes que muestran una hemoglobina homocigota diferente a
la HbAA, como HbSS, HbCC o la doble heterocigota HbSC, no se puede realizar mediante
HbAlc porque no hay HbA presente. Es imprescindible realizar pruebas alternativas en
estos tipos de pacientes.

Recuerde que no necesariamente todos los cromatogramas anormales son el resultado de
anomalias en la muestra del paciente. Los problemas del analizador, como el
funcionamiento incorrecto de la bomba o la unidad de muestra, una columna que debe
sustituirse o los reactivos mal colocados o escasos, también pueden dar lugar a
cromatogramas anormales. En estos casos, todos los cromatogramas de una cantidad
determinada de muestras se ven afectados desde el momento en el que comenzé el
problema. Consulte las figuras de la 6-8 a la 6-23 para ver ejemplos de estos tipos de
anomalias.
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CCromatogramas anormales: muestras )

Fig. 6-8 Variante de la
hemoglobina (AD)
La HbAlc es relevante

* GLYCOHEMOGLOBIN REPORT *

TOSOH
2015/12/09 15:44
0OP:Root v01.01
NO: 0623 SL 0001 - 03
ID: 0001 - 03

CAL(N) = 1.0828X + 0.7173
NAME % TIME AREA

FP 0.0 0.1 1.22
AlA 0.7 0.17 4.76
A1B 1.0 0.23 6.20
F 0.7 0.29 7.28
LA1C+ 2.1 0.38 13.23
SA1C 5.6 0.46 28.13
AD 91.6 0.70 583.15

H-VAR 38.8 0.76 407.91
TOTAL AREA 1051.64

HbA1C 5. 6%
IFCC 38 mmol/mol
HoF 0.7 %

o1 s
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Fig. 6-9 Variante de la
hemoglobina (AS)
La HbAlc es relevante

* GLYCOHEMOGLOBIN REPORT %

TOSCH
2015/12/08 11:03
0P :Root va1.01
NO: 0442 SL 0001 - 07
ID: 0001 - 07

CAL(N) = 1.0628X + 0.7173
NAME % TIME AREA

FP 0.0 0.00 0.00
AlA 0.6 0.18 4.56
A1B 0.8 0.23 6.73
F 0.7 0.29 7.12
LAIC+ 2.0 0.38 16.13
SA1C 4.9 0.46 32.88
AO 82.7 0.71 766.33

H-VAR 19.1 0.77 196.98
TOTAL AREA 1030.72

HbA1c 4. 9%
IFCC 31 mmol/mol
_ HoF 0.7 %
0% S _157.
— ]
/
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Fig. 6-10 Variante de la
hemoglobina (AC)
La HbA1c es relevante

* GLYCOHEMOGLOBIN REPORT *

TOSCH
2015/12/09 15:58

OP:Root vO1.01
NO: 0626 SL 0001 - 03

I0: 0001 - 03

CAL(N) = 1.0628X + 0.7173
NAME % TIME AREA
FP 0.0 0O.M 1.54
A1A 0.6 0.17 3.45
A1B 0.6 0.23 3.22
F 0.6 0.28 4,35
LA1C+ 2.2 0.38 11.63
SA1C 6.4 0.46 28.73
AD 84,9 0.70 4bB6.55

H-VAR 30.4 0.80 237.15
TOTAL AREA 779.21

HobA 1c 8. 4%
IFCC A6 mmol/mol
HoF 0.8 %
0% 15%
-
_;
2

POO 6.3 0.77
UNKNOWN PEAK

34,13
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Fig. 6-11 Variante de la
hemoglobina (AE)
La HbA1c es relevante

* GLYCOHEMOGLOBIN REPORT *

TOSOH
2015/12/09 11:05
0P :Root V01,01
NO: 0444 SL 0001 - Q8
ID: 0001 - 09
CAL(N) = 1.0828X + 0.7173
NAME % TIME AREA
FP 0.0 0.1 2.04
Al1A 0.4 0.17 4,20
A1B 1.3 0.23 14,94
F 0.7 0.30 8.65
LA1C+ 1.1 0.38 12.87
SA1C 4.2 0. 46 37.28
AQ g2.5 0.71 108684.04
TOTAL AREA 1158.78
HbA1C 4. 2%
IFCC 22 mmol/mol
HoF 0.7 %
0% . 1514

P-HV3 1.5 0.55 16.78
UNKNOWN PEAK
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Fig. 6-12 Muestra de area baja
La HbA1c es relevante

Fig. 6-13 Muestra de area demasiado
baja La HbAlc no es relevante

# GLYCOHEMOGLOBIMN REPORT * * GLYCCHEMCGLOBIN REPORT *
TOSOH TOSOH
2015/12/09 16:55 2015/12/08 16:31
0P :Root Vo1.01 0P :Root vo1.01
NO: 0650 SL 0001 - 06 NG: 0638 SL 0001 - 05
ID: 0001 - 06 ID: 0001 - O0b
CAL(N) = 1.0628X + 0.7173 CAL(N) = 1.0828X + 0.7173
NAME % TIME AREA NAME % TIME AREA
FP 0.0 0.00 Q.00 FP 0.0 D.00 0.00
ATA 0.6 0.18 3.88 ATA 0.8 0.18 2.68
A1B 0.5 0.23 3.21 A1B 0.5 0.23 2.22
F 0.7 0.29 4.05 F 0.7 0.28 2.95
LA1C+H 1.4 0. 38 8.68 LAIC+ 1.4 0.38 B6.08
SA1C 4.9 0.46 24.14 SAIC 4.8 0.46 16.80
AD 893.4 0.70 5B67.18 AD 93.6 0.70 407.83
TOTAL AREA B611.16 TOTAL AREA 43B8.66
HibA 1< A. 9% HbA1C —_——
IFCC 31 mmol/maol IFCC ———  mmol/mol
HbF 0.7 % HoF  =—-
0% 16% Lp% . . ”1{31
S { L + + t i
N S
— | rm—
S — = | — —
| s
AREA TOC LOW
AREA LOW ArEn LOW

En el caso de que la concentracién de hemoglobina sea muy baja (pacientes de dialisis,
con anemia, etc.) la TOTAL AREA (area total) de los resultados del andlisis puede
descender por debajo del a&rea minima requerida (marca: AREA LOW [area baja] o AREA
TOO LOW [area demasiado baja]). Si esto ocurre, diluya manualmente una muestra de

sangre completa o seleccione la proporcion de dilucion INCREASED (aumentada) en el
andlisis STAT.
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Fig. 6-14 Muestra de 4rea alta Fig. 6-15 Muestra de 4rea demasiado
La HbA1c es relevante alta La HbAlc no es relevante

% GLYCOHEMOGLOBIN REPORT * * GLYCOHEMOGLOBIN REPORT *

TOSOH

TOSOH .
2016/05/26 19:18 . 2016/05/26 19:14
OP:ROOT V02, 00
NO: 0008 SL 0001 - 03 . -
1D 0001 - 03 ID: 0001 - 04
' CAL(N) = 1.0000X + 0.0000

CAL(N) = 1.0000X + 0.0000

NAME % TIME  AREA TIME— AREA
0.00 0.00
FP 0.0 0.00 0.00
0.18 16.04
AA 0.4 0.18 12.64 o8 X9
AB 0.8 0.24 24.37 : '
0.30 21.51
F 0.5 0.30 16.44 o-30 2153
LAIC+ 1.3 0.33 41.57 : :
0.49 159,89
SAIC 4.0 0.48 126.36
0.70 a754.63
A 93.0 0.70 2953.93 gy a0oaros
TOTAL AREA 3175.31 '
HbA1c 4. 0% -~
IFCC 20 mmol/mol _mmol/mol
¢ HoF %
HoF 0.5 % 5
w |0 | o " :
PR ———
[
AREA HIGH AREA TOO HIGH

AREA HIGH

En el caso de que la concentracién de hemoglobina sea muy alta (muestra centrifugada, envejecida,
etc.) la TOTAL AREA (area total) de los resultados del andlisis puede superar el area maxima
requerida (marca: AREA HIGH [area alta] o AREA TOO HIGH [area demasiado altal)).

Si esto ocurre, cologue el tubo primario boca abajo, diluya manualmente una muestra de sangre
completa o seleccione la proporcion de dilucion DECREASED (reducida) en el andlisis STAT.
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(Cromatogramas anormales: problemas del analizador )

Fig. 6-16 Columna con plato teorico bajo Fig. 6-17 Columna con plato teorico

La HbA1lc no es relevante

* GLYCOHEMOGLOBIN REPORT * * GLYCOHEMOGLOBIN REPORT =*
TOSCH TOSOH
2015/12/08 20:18 2015/12/10 08:560
0P :ROQT VO01.04 VT OF :ROOT VvOo1.04 VT
NO: 0080 SL 0008 — 01 NO: 0004 SL 0001 - 03
ID: ooos - o1 ID: 0001 - 03
CALIN) = 1.0754X + 0.6168 CAL(N) = 1.0754X + 0.B1868
NAME % TIME AREA NAME % TIME AREA
FP 0.0 0.00 0.00 FP 0.0 Q.00 0.00
ATA 0.6 0.18 4. 88 AA 0.8 0.18 7. 60
A 1R 0.5 0.23 4.10 A1B 0.6 0.?24 5. 16
F 0.7 0.29 5.63 F 0.0 0.00 0.00
LAIC+ 1.3 0.37 9.97 LAIC+ 4.7 0.38 40.15
SA1C 5.0 0.45 32.80 SA1C 1.3 0.49 5.07
AD 93.5 0.70 744,22 =14 83.1 0.68 787.86
TOTAL AREA B01.61 TOTAL AREA 845.84
HoA 1o 5. 0% HbA 1< -
IFCC 22 mmol/mol IFCC —_—— mmo | /ma |
HoF 0.7 % HoF -— %
0% 15% 0% 16%
—i + —t— 1 = o= = {
-
=3 B
T | =
~___ A
T "
i .-';
TP LOW TP TOO LOW
TP LOW
PEAK NOT DETECT
221 F NOT DETECT O08:51
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Fig. 6-18 Succion de muestras insuficiente Fig. 6-19 Liberacién de la bomba

La HbAlc no es relevante

* GLYCOHEMOGLOBIN REPORT x

insuficiente
La HbAlc no es relevante

x GLYCOHEMOGLOBIN REPORT *

TOSOH TOSCH
2015/12/09 16:54 2015/12/09 17:43
OP:Root v01.01 OP:Root v01.01
NO: 0649 SL 0001 - 03 NO: 0856 SL 0001 - 03
ID: 0001 - 03 ID: 0001 - 03

CAL(N) = 1.0628X + 0.7173

CAL(N) = 1.0628X + 0.7173

NAME % TIME AREA NAME y TIME AREA
FP 0.0 0.00 0.00 FP 0.0 0.00 0.00
A1A 0.0 0.00 0.00 A1A 0.4 0.18 3.89
A1B 0.0 0.00 0.00 A1B 0.2 0.21 2.10
F 0.0 0.00 0.00 F 0.5 0.28 4.82
LAIC+ 0.0 0.00 0.00 LAIC+ 0.7 0.34 7.15
Saic 0.0 0.00 0.00 SAIC 2.1 0.45 13.27
AO 100.0 0.70  4.96 A0 93, 0.76 924.66
TOTAL AREA  4.96 TOTAL AREA 991,80
HbATC i HbA1C 2. 1%

IFCC ——— mmol/mo| IFCC O mmo!/mol

. HoF ——- % HoF 0.5 %

' ' 0

7

AREA TOO LOW

% 1

?gE?OBOEow P-Hv3 3.6 0.55 36.02
PEAK
P Lo UNKNOWN

PEAK NOT DETECT

221 A1A  NOT DETECT 16:55
221 A1B  NOT DETECT 16:55
221 F NOT DETECT 16:55
221 LA1C+ NOT ODETECT 16:55
221 SA1C NOT DETECT 16:55
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La HbAlc no es relevante

* GLYCOHEMOGLOBIN REPORT *

TOSCH
2015/12/08 18:12
0P :Root Vv01.01
NO: 0663 SL 0001 - 01
1D: 0001 - 01
CAL(N) = 1.0828X + 0.7173
NAME % TIME AREA
FP 0.0 0.00 0.00
A1A 1.2 0.18 7.08
A1B 0.8 0.23 3.68
F 1.4 0.33 8.55
LAIC+ 3.9 0.40 23.39
SA1C 1.8 0.53 6. 41
AQ 2.1 0.74 12. 88
TOTAL AREA 613.02
HbA 1< 1. 8%
[FCC 0O mmol/mol
HoF 1.4 %
0% 153
- | ;
-
R
%
———
[
[
POO 81.2 0.66 551.05
AREA LOW
TP LOW

UNKNOWN PEAK
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Fig. 6-21 Tampones de elucibn n.® 1y

2 colocados incorrectamente
La HbAlc no es relevante

* GLYCOHEMOGLOBIN REPORT *

TOSCH
2015/12/09 19:12
0P :Root Vo1.01
NO: 0867 SL 0001 - 03
ID: 0O01 - 03
CAL(N) = 1.0828X + 0.7173
NAME % TIME AREA
FP 0.0 0.00 0.00
AlA 1.8 0.16 15. 01
A1B 1.4 0.23 10.77
F 2.9 0.34 23.73
LATC+ 0.0 0.00 0.00
SA1C 0.0 0.00 0.00
AQ g6.7 0.74 756.56
TOTAL AREA 806.07
HoA 1< —_—
IFCC ———  mmol/mol
HbF == %
1 "
{
|
Eh________.
f
|
TP TOC LOW
TP LOW

PEAK NOT DETECT

221 LA1C+ NOT DETECT 19:13
221 SA1C NOT DETECT 19:13
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Fig. 6-22 Tampones de elucion n.®1y 3

colocados incorrectamente
La HbAlc no es relevante

Fig. 6-23 Tampones de elucibn n.2y 3

colocados incorrectamente
La HbA1lc no es relevante

* GLYCOHEMOGLOBIN REPORT * % GLYCOHEMOGLOBIN REPORT *
TOSOH TOSOH
2015/12/09 19:23 2015/12/09 18:30
0P :Root V01.01 OP:Root VvO1.01
10: 0001 - 03 Tg; ng 03
= 1. + 0.7173 . -
CAL(N) = 1.0628X + 0 CAL(N) = 1.0628X + 0.7173
NAME %  TIME  AREA
FP 0.0 0.11 794.71 NAME % TIME AREA
A1A 0.0 0.00 0.00 FP 0.0 0.00 0.00
A1B 0.0 0.00 0.00 ATA  46.8 0.17  4.48
F 0.0 0.00 0.00 AB  43.3 0.22 4.15
émg g-g 8-88 g-gg F g8.8 0.31 779.79
. . . LAIC+ 0.0 0.00 0.00
AO 0.0 0.00 0.00 SAIC 0.0 0.00 0.00
AO 0.0 0.00 0.00
H-v1 100.0 0.96  3.13 TOTAL AREA 789,38
TAL AREA  3.13
10 HbA1e & ———
HbBA 1c ——— IFCC ———  mmol/mal
IFCC ———  mmol/mol HoF  -—-- %
HoF -—— % f !
]if;_, — F
oy |
| |
!' i
AREA TOO LOW P-HV3 9.9 0.58 0.95
AREA LOW TP TOO LOW
TP TOO LOW TP LOW
TP LOW UNKNOWN PEAK
PEAK NOT DETECT PEAK NOT DETECT
221 A1A NOT DETECT 19:24 221 LA1C+ NOT DETECT 19:32
221 A18 NOT DETECT 1928 221 SA1C NOT DETECT 18:32
221 LA1C+ NOT DETECT 19:24 221 A0 NOT DETECT 18:32
221 SA1C NOT DETECT 19:24
221 AD  NOT DETECT 19:24

Los problemas del analizador, como el funcionamiento incorrecto de la bomba o de la unidad de toma
de muestras, una columna que debe sustituirse o reactivos mal colocados o escasos, también pueden
dar lugar a cromatogramas anormales con marcas o errores.

En tal caso, identifique la causa y tome las medidas correspondientes (compruebe las conexiones,
elimine el aire, etc.).
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6.5 Resolucién de problemas: area total demasiado alta

Si se activa una marca 01 "AREA TOO HIGH" (area demasiado alta), el resultado de la
muestra que desencadend la marca no sera relevante.

Si se detecta un area total extremadamente alta (> 10.000), los resultados de las

10 muestras siguientes a la que desencadend la marca deberan desecharse, ya que los
resultados podrian presentar mediciones erroneas debido al arrastre de la muestra. Las
muestras, incluida la que activé la marca, deberan volver a medirse después de adoptar
las siguientes medidas:

1) Sustituya el filtro.

2) Tome de 5 a 10 pocillos de muestras, vierta 1 ml de agua purificada en cada uno y
coléquelos en la gradilla de muestras.

3) Midalos hasta obtener el error "200 AREA LOW ERROR" (error de area baja) tres
veces con un area total < 50. A continuacioén, el instrumento iniciara el proceso
WASH (lavado). Extraiga la gradilla de muestras.

4) Desconecte la alimentacion del instrumento y vuélvalo a encender.

5) Lleve a cabo la calibracion. Compruebe que los materiales de control de calidad se
miden sin problemas en los resultados.
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6.6 Corte de alimentacioén

e Cortede ali

Preparacion:
1.

2.
3.

4.

mentacién planificado

Guarde los parametros en una memoria USB (consulte la seccion "4.10 Memoria
USB").

Tras haberlos guardado, extraiga la memoria USB.

Imprima los parametros guardados en la unidad principal (consulte la seccion "4.9
Configuracién de los parametros").

Desconecte la alimentacion principal.

Tras la recuperacion del corte de alimentacion:

1.
2.

Encienda la alimentacién principal.

El analizador emite pitidos al ponerse en marcha y la luz de fondo de la pantalla
se atenda temporalmente. Pulse la tecla POWER (encendido) situada en la parte
superior de las teclas que aparecen en la parte derecha del panel de control.
Compruebe los resultados de las muestras de control o simuladas para confirmar
gue el analizador funciona con normalidad.

e Fallo de alimentacidn inesperado

1.

997070-S Rev F

Apague el interruptor de alimentacion principal y extraiga la memoria USB. Si el
fallo de alimentacion se produce durante un analisis, deje la gradilla tal y como se
encuentre.

Tras la recuperacion, conecte la alimentacion principal.

El analizador emite pitidos al ponerse en marcha y la luz de fondo de la pantalla
se atenlia temporalmente. Pulse la tecla POWER (encendido) situada en la parte
superior de las teclas que aparecen en la parte derecha del panel de control.

Tas la operacion WARMING-UP (calentamiento), compruebe que no quede
ninguna gradilla en el cargador de muestras. Si hay gradillas de muestras,
retirelas.

Compruebe los resultados de las muestras de control o simuladas para confirmar
gue el analizador funciona con normalidad.
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7. Apéndice

7.1 Descargar archivos de la memoria USB

Los parametros de ensayo y programa del sistema del analizador disponen de una copia

de seguridad en la bateria interna.

Cuando se actualiza una version del programa del sistema o cuando un problema dafia el
programa del sistema, siga el siguiente procedimiento para volver a cargar el programa y
otros datos del puerto USB.

( Descarga del programa del sistema)

Procedimiento>

Pulse la tecla POWER (encendido).

Desconecte el interruptor de alimentacion principal del analizador.

Inserte la memoria USB del sistema en el puerto USB.

Conecte el interruptor de alimentacion principal.

Se mostraran las pantallas 7-1 y 7-2, y a continuacion la pantalla se oscurecera
temporalmente.

abrwbdPE

Pantalla 7-1 Inmediatamente después de conectar la alimentacién

principal

TOSOH

HLC-723 G I I

Pantalla 7-2 Inmediatamente antes de pulsar la tecla de encendido

#ERRHERE SYSTEM LOADER #us#sius

BOOT 01.00
Memory Test _..... 0K Printer Test ..... 0K
MJ Trans Test ... OK EXB Trans Test ... OK
PRT Trans Test ... OK HBCR Trans Test... OK
LCD Trans Test ... OK AS Trans Test ... OK
HST Trans Test ... OK LC Trans Test ... OK

Waiting for Power Key...
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6. Pulse la tecla POWER (encendido).

7. Se mostrara la pantalla 7-3 y se cargaran los programas del sistema
consecutivamente.
(Esto tarda aproximadamente 6 minutos).

Pantalla 7-3 Pantalla SYSTEM LOADER (cargador del sistema)

HRRERHER SYSTEM LOADER HERHB#HE

BOOT 01.00

Memory Test ...... 0K Printer Test _.... 0K
MJ Trans Test ... OK EXB Trans Test ... OK
PRT Trans Test ... OK HBCR Trans Test... 0K
LCD Trans Test ... OK AS Trans Test ... OK
HST Trans Test ... OK LC Trans Test ... OK

Sampler (AS) ........ 03.05

Searching AS ....... Found

AS Version ......... 03.05

Loading AS .........

8. Una vez cargado el dispositivo, se mostrara la pantalla LANGUAGE SELECTION
(seleccién de idioma).

Pantalla 7-4 Pantalla LANGUAGE SELECTION (selecciéon de idioma)

Jeleccione [a opeion LANGUAGE SELECTION X
"default (English)" > of [EEne ik
(predeterminado: n CEi?\Zse NgLIs o
inglés). MJ oK
ol Japanese i
Gict] > Spanish ok

IEEEES

T

T
iSRS

INSTALL |

T TECTET T LT

9. Seleccione la opcién "default (English)" (predeterminado: inglés) y pulse la tecla

INETALL
——),

10. Cuando finaliza la carga, el analizador se inicia automaticamente y adopta el
estado PUMP CLEAN (limpieza de la bomba). Compruebe que el analizador
muestra el estado PUMP CLEAN (limpieza de la bomba) y, a continuacion, extraiga
la memoria USB del sistema del puerto.
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Si la configuracion del analizador se ha eliminado accidentalmente, es posible que
aparezca la pantalla 7-5, en funcion de la versién del contenido. Si es asi, prosiga con el

paso 11.

11. Después de que haya aparecido la pantalla 7-4, se mostrara de forma automatica
la pantalla 7-5.

Pantalla 7-5 Pantalla START MODE SELECTION
(seleccién del modo de inicio)

#RRuERRE SYSTEM LOADER Hu#ussss

e e

TART MODE SELECTION:

> 81C  MODO STD
MODO VARIANTE
MODO TALASEMIA

T
1

T

I fele

12. Compruebe que se haya seleccionado la opcién VARIANT MODE (modo variante)
y pulse la tecla SET (configurar).

13. Aparecera la pantalla del cargador del sistema. Cuando finaliza la carga, el
analizador se inicia automaticamente y adopta el estado WARMING-UP
(calentamiento).

Es imprescindible el programa AS (nombre del archivo: AS.MOT) y el programa del
sistema (nombre del archivo: SYSTEM.MQOT) para manejar el analizador. Los dos
programas se almacenan en la memoria USB del sistema secundaria.

Cuando se desconecta la alimentacién principal, el analizador busca los archivos en la
memoria USB insertada en el puerto. Si se encuentra el programa del sistema, se carga
autométicamente en la memoria interna del analizador. Durante la actualizacién del
sistema, se sobrescriben los parametros de ensayo y se devuelven a sus valores iniciales.
Si se guardan previamente los parametros de ensayo (nombre del archivo:
SYSTEM.PRM), al cargar de nuevo los parametros guardados, el analizador esta listo para
funcionar como antes. Para guardar los parametros de ensayo en una memoria USB,
consulte la siguiente seccion.
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( Almacenamiento y carga de los parametros de ensayo)

Procedimiento>

[AlImacenamiento]
1. Compruebe que el analizador se encuentra en estado STAND-BY (espera).
2. Inserte una memoria USB formateada en el puerto USB.

USE STICK

3. Pulse latecla =2 de la pantalla MENU (menu).

COMMAND
4. Acceda a PRM SAVE (guardar PRM) mediante la tecla .

EXEC
5. Pulse latecla [<Z

6. Compruebe que se muestra el archivo de parametros de ensayo almacenado
(SYSTEM.PRM).

[Carga]
1. Compruebe que el analizador se encuentra en estado STAND-BY (espera).
2. Inserte la memoria USB con los parametros de ensayo (SYSTEM.PRM) en el
puerto USB.

USE STICK

3. Pulse latecla =21 de la pantalla MENU (menu).

COHMARD

4. Acceda a LOAD (cargar) mediante la tecla LE&2 |

EXEC
5. Pulse latecla <&

[13
Pulse la tecla de la pantalla de mensaje.

7. Los parametros de ensayo almacenados en la memoria USB se cargaran y
almacenaran en el analizador.

El nombre de archivo valido para almacenar/cargar los parametros de ensayo es
exclusivamente SYSTEM.PRM. Si ya existe un archivo SYSTEM.PRM en la memoria USB,
este se sobrescribira con los nuevos contenidos al almacenar los parametros de ensayo.

almacene el archivo de pardmetros (SYSTEM.PRM) en la memoria USB.
Consulte la seccion "4.10 Memoria USB" para obtener mas informacion.

- Cuando haya instalado el analizador y configurado los parametros de ensayo,
Clave
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( Formateo de la memoria USB )

Procedimiento>

1. Compruebe que el analizador se encuentra en estado STAND-BY (espera).
2. Inserte una memoria USB formateada en el puerto USB.

USE STICK

.
3. Pulse latecla

de la pantalla MENU (menu).

CDMMRND
4. Acceda a FORMAT (formatear) mediante la tecla

EXEC
5. Pulse latecla [<Z

(T3
Pulse la tecla de la pantalla de mensaje.
El porcentaje de memoria USB utilizada sera 0 %.

Pantalla 7-6 Inmediatamente después de formatear la memoria USB

MEMORI:& USB:CARPETA [Reet 5]

W 2021705719 12:34

SALY LST

COMANDO |EJEC|PAG. PAG. [PAG. TRSE
FRZ ||| ¥ [t als |
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7.2 Comunicacion con el ordenador host

Los resultados se pueden enviar a un ordenador host mediante el puerto RS-232C. Es
posible transferir en tiempo real cada una de las configuraciones de datos (cada minuto) o
transferir los datos de la lista transmitida por lotes mediante la funcion de repeticion del
calculo.

A continuacion se incluye la descripcion de las comunicaciones del host. Consulte el
"Manual de especificaciones de conexién del ordenador host del analizador de
glucohemoglobina automatizado Tosoh Automated Glycohemoglobin Analyzer HLC-
723G11" independiente para obtener mas informacion sobre las especificaciones y las
diferentes configuraciones.

Puede solicitar este manual a un representante local de Tosoh.

1. Inicio dela comunicacién

AT TRANS
Para establecer la comunicacién con un ordenador host, pulse la tecla B~
en la pantalla RS232C.

Cada vez que se exporten los resultados, se transmitiran en el formato designado
(transferencia en tiempo real).

Las transmisiones por lotes son posibles si se pulsa TRANS (transferir) mediante

COMMAND
la tecla LE&Z | después de seleccionar los datos en la pantalla de lista. También

se puede designar un resultado concreto y retransmitirlo desde la pantalla
RECALC (volver a calcular).

2. Especificaciones de comunicacioén

Elemento Especificacion
Método de transmisién RS-232C, transmision arritmica, duplex medio
Tasa 1.200, 2.400, 4.800, 9.600, 19.200 bps
Cédigo transmitido ASCII
Longitud de los datos 7 bits, 8 bits
Paridad Par, impar, ninguna
Bits de detencién 1 bit, 2 bits
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3. Conexioén

Fig. 7-1 Conexién del cable

Punta libre

Cable de comunicacion

e

Host

4. Conector
El conector del cable de comunicacion acoplado al analizador debe ser D-Sub 9S
(hembra).

5. Asignacion de pines

Lateral del analizador Lateral del host (gj. 25 pines)
N.° de N.° de
Nombre de la sefial pines pines Nombre de la sefial
= e |1 Conexion a tierra (FG)

Recibir datos (RxD) 2 < 2 Transmitir datos (TxD)
Transmitir datos (TxD) 3 > | 3 Recibir datos (RxD)
Terminal de datos listo (DRT) 4 4 Solicitud de envio (RTS)
Senial a tierra (GND) 5 5 Borrar para enviar (CTS)
Conjunto de datos listo (DSR) 6 6 Conjunto de datos listo (DSR)
Solicitud de envio (RTS) 7 7 Sefial a tierra (GND)
Borrar para enviar (CTS) 8 20 Terminal de datos listo (DRT)

6. Configuracion de la comunicacién
Consulte el "Manual de especificaciones de conexion del ordenador host del
analizador de glucohemoglobina automatizado Tosoh Automated
Glycohemoglobin Analyzer HLC-723G11" independiente.
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7.3 Especificaciones del analizador

Especificaciones principales
Analitos: HbAlc (s-Alc)
Muestras compatibles: Sangre completa y muestras diluidas
Principio del analisis: Cromatografia liquida de alta eficacia de intercambio i6nico
Procesamiento del rendimiento: 60 segundos por muestra
Método de deteccidén:  Absorcion de 2 longitudes de onda
(longitud de onda detectada: 415 nm/500 nm)

Unidad de muestra
Volumen de muestra: 3 ul para sangre completa y 200 pl para muestras diluidas
Gradilla de muestras: 10 tubos primarios o pocillos por gradilla
Capacidad de carga de muestras: 90 muestras o0 290 muestras
Aspiracion de la muestra:Mediante boquilla
Inyeccion de la muestra: Bucle de muestras (5 pl)
Dilucion de la muestra:  Diluida con solucion de hemdlisis y lavado en el orificio de

dilucién

Tubos o pocillos de muestra: 12 ~ 15 mm de diametro x 75 ~ 100 mm de tubos
primarios
Pocillos de muestras

Reconocimiento de la ID de la muestra: Cadigo de barras con un maximo de 20
digitos

Estandares de los codigos de barras: NW-7 (Codabar), CODE39, ITF
y CODE128 (configuracion inicial),
0 JAN (UPC/EAN), Industrial 2 de 5
y COOP 2 de 5 (precisa un cambio de la configuracion)
Unidad de funcionamiento

Pantalla: LCD en color de matriz de 320 x 240 puntos

Entrada: Teclado/panel tactil sensible a la presiéon

Salida: Impresora térmica

Almacenamiento: Memoria USB

Unidad de bombeo: Bomba de un émbolo (presién de transporte maxima: 20 MPa)

Control de temperatura de la columna: Control electronico (temperatura: 25 °C
aprox.)

Unidad de procesamiento de datos:
Puerto de comunicacion serial RS-232C (bidireccional)
Almacenamiento de datos en memoria interna (hasta 800 muestras)
Almacenamiento de datos en memoria externa (5 kB/muestra para el formato
FAT32)
Repeticion del célculo (de la impresion) de los resultados obtenidos
Inicio automatico mediante temporizador
Funcién de marcador de errores para resultados anémalos
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Calibracion: Calibracion de dos puntos mediante calibradores
Fuente de alimentacién y consumo (comun para los modelos 90SL y 290SL):
100-240 VCA, 50/60 Hz, 200 VA

- UE: 230 VCA, 50 Hz, 200 VA
- EE. UU. y Canadé: 120 VCA, 60 Hz, 200 VA
Fluctuacion de la tension de alimentacion principal: Hasta = 10 % de tensién nominal

Condiciones del entorno de funcionamiento
Temperatura: 15~30°C
Humedad: 40 ~ 80 % de humedad relativa (sin condensacion)
Categoria de sobretension: |
Grado de contaminacion: 2

Altitud: Hasta 2.000 m
Calidad de la corriente alterna: Entorno comercial u hospitalario habitual
Polvo: Nivel habitual de una oficina

Otras especificaciones: Uso en interiores

Dimensiones (sin puntas)
Combinacién de unidad principal y cargador 90SL.:; 530 x 515 x 482 mm (ancho x
profundidad x alto)
Combinacién de unidad principal (tipo LA) y cargador 90SL.: 560 x 725 x 482 mm
(ancho x profundidad x alto)
Combinacién de unidad principal y cargador 290SL.: 1.120 x 530 x 482 mm (ancho x
profundidad x alto)

Peso
Unidad principal: 29 kg aprox.
Unidad principal (tipo LA): 31 kg aprox.
Cargador de muestras 90SL: 8 kg aprox.
Cargador de muestras 290SL.: 25 kg aprox.

Cumplimiento de estandares
Estandar de seguridad: CEI 61010-1: 2010 / UNE-EN 61010-1: 2010
CEI 61010-2-101: 2002 / UNE-EN 61010-2-101: 2002
UL 61010-1
Estandar de EMC: CEIl 61326-2-6: 2012 / UNE-EN 61326-2-6: 2013

Lector de codigos de barras:

CEI 60825-1: 1994 + Al: 2002 + A2: 2001, producto LED de clase 1
Escaner de codigos de barras (componente opcional):

UNE-EN 60825-1: 2007, producto laser de clase 1
Lector de codigos de barras (componente opcional):

UNE-EN 60825-1: 2007, producto laser de clase 2
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