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II. Historial de revisiones

II-1. Tabla de historial de revisiones

Este manual del usuario es una publicacién de LSI Medience Corporation.

Si tiene alguna duda sobre el contenido del presente manual, péngase en contacto

con su representante de ventas o con el centro de atencién al cliente de su zona.

Este manual es la Gltima revisién y toda la informacién que contiene es correcta

en el momento de su impresiéon. Tenga en cuenta que este manual puede

revisarse debido a la continua mejora del instrumento y/o a la mejora del

software.

La siguiente tabla muestra el historial de revisiones realizadas a este manual del usuario.

Fecha en Version del Version del
Motivo de la revisién

que se reviso software manual

01/11/2005 * Revisi6n 2.0.0 2.00S

01/11/2007 Conformidad con una nueva 2.0.4 2.10S
versién del software

01/04/2009 Conformidad con una nueva 2.0.6 2.20S
versién del software

01/04/2012 Conformidad con una nueva 3.0.0 3.008
version del software

01/04/2014 Conformidad con el cambio de 3.04 3.108
nombre de la empresa
Conformidad con una nueva
version del software

07/12/2015 Conformidad con una nueva 4.0.2 4.00S
version del software

13/07/2016 Conformidad con una nueva 4.0.2 4.108
version del software

31/05/2019 Conformidad con una nueva 4.0.8 4.208
version del software

04/06/2019 Conformidad con una nueva 4.0.9 4.30S
version del software




01/12/2020

Conformidad para cambiar el
Representante Europeo
Autorizado (EC-Rep)

4.0.9

4.408

01/03/2022

1% Revisién para conformar el
REGLAMENTO (UE) 2017/746
sobre productos sanitarios para

diagnéstico in vitro (IVDR)

4.1.1

4.50ES

01/10/2022

Actualizado por traslado de la
sede central
Pequenas correcciones a lo largo

del manual

4.1.1

4.60ES
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PATHFAST Manual del usuario Ver. 4.60ES

1 Acerca de este manual

1.1 Objetivo de este manual

Este manual del usuario contiene la informacién necesaria para utilizar el
PATHFAST de forma segura, adecuada y eficiente. Es importante que lea este
manual antes de intentar usar el instrumento de inmunoensayo de enzimas
quimioluminiscentes (CLEIA, por sus siglas en inglés).

La informacién de este manual esta escrita suponiendo que las funciones de «Nivel
de Acceso» y «Bloqueo de QC» del PATHFAST estdn activadas. Se indican las
diferencias respecto a las configuraciones no activadas cuando es necesario.
Consulte la Seccién 1.2 ID del usuario y nivel de acceso y la Seccién 1.3 Acerca de
la funcién de bloqueo de QC si precisa una informacién detallada.

1.2 ID del usuario y nivel de acceso

Como los operadores de PATHFAST pueden tener diferentes responsabilidades
técnicas y/o niveles de experiencia, a cada usuario se le puede asignar un «nivel de
acceso.

El «Nivel de acceso» asignado determina qué funciones de PATHFAST estaran
disponibles para ese usuario.

Para activar esta caracteristica, el administrador del PATHFAST debe crear una
Identificacion y una contrasefia y asignar un nivel de «Acceso» a cada usuario.

ID del usuario: Puede constar de hasta 20 caracteres.
Son validos todos los caracteres del teclado.
Contrasena: Debe tener entre 4 y 8 caracteres de longitud.
Son validos todos los caracteres del teclado.
Nivel de acceso: Debe ser un valor numérico de 1 a 4.
Establece el «Nivel de acceso» del usuario.
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PATHFAST Manual del usuario Ver. 4.60ES

Tabla 1-1 «Nivel de acceso» y funciones accesibles

(Funcién de bloqueo de QC: activada)

X : Permitido - : No permitido

Presentacién en

Nivel de acceso

Menu Funciones
pantalla 1 2 3 4
MUESTRA Anallhzar muestras de 9 9 9 9
pacientes
ENSAYO QC Anal?zar mu.estras de QC - X X X
CAL/QC Analizar calibradores y QC - - X X
ENTRADA MC Registrar dato§ de l.a’ curva B . 9 9
maestra de calibracién
CONTROL DE
Itado del lent X X X X
RESULTADO Ver resultado del paciente
CONTROL DE QC Ver datos de QC - X X X
CONTROL
, X X X X
CONTROL | CALIBRACION Ver datos de CAL
CORRECCION DE
Recélculo segin % de Het X X X X
Het%
CONTROL Ver temperaturas del 9 9 9 9
TEMPERATURA calentador
REGISTRO USUARIO Anadllr, cambiar o borrar B . B 9
usuarios
Establ biar 1
CONFIG DE S ? ecer.(,) cambiar la ) ) ) 3
INSTRUMENTO comhgtracion, - -
localizacién/fecha, idioma
Cambiar rangos de
referencia, valor de % de
CONFIG DE ENSAYO ’ - - - X
CONFIG. Hct por defecto, réplicas de
CAL o alerta de CAL/QC
Activar/desactivar el
BLOQUEO QC bloqueo de QC y establecer - - - X
los rangos de control
Establecer las condiciones
CONFIG DE LIS para la comunicacién conun | - - - X
ordenador externo
APAGAR Apagar el instrumento X X X X
CAMBIODEUSUARIO | Cambiar el usuario actual X X X X
SISTEMA llzlotstrar reg"lstr(.),s i( >j i( i
ADMIN utocomprobacién
UTILIDAD DE Actuali L soft - - - o
ARCHIVOS ctualizar el software
Sdlo para personal de
MANTENIMIENTO - - - -

mantenimiento autorizado
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PATHFAST Manual del usuario Ver. 4.60ES

Nota-
e Solo el personal de mantenimiento autorizado puede acceder a
«MANTENIMIENTO ».

e La funcién de accesibilidad puede ponerse activarse o desactivarse como se
describe en la Seccién 10.2.1 GESTION DE ACCESO

e La presentacién en pantalla y las funciones accesibles cuando el Bloqueo de
QC esta activado. son las siguientes:

Nivel de acceso (Bloqueo de QC activado.)
1 2 3 y superior
MUESTRA MUESTRA MUESTRA
C QC QC
CAL/IQ CAL/IQ CAL/QC
EN EN ENTRADAMC

e La presentacién en pantalla y las funciones accesibles cuando el Bloqueo de
QC esta desconectado son las siguientes:

Nivel de acceso (Bloqueo de QC desconectado. )
1 2 3 y superior
MUESTRA MUESTRA MUESTRA
C QC/MUESTRA QC/MUESTRA
CAL/Q RA | CAL/Q RA | CAL/QC/MUESTRA
ENT ENT ENTRADAMC

La principal diferencia entre el bloqueo de QC conectado y desconectado consiste en
analizar las muestras de los pacientes en el mismo lote de ejecucion con QC o CAL.
Las barras inclinadas indican las funciones que no estdn permitidas para ese nivel
de acceso. En la pantalla estas funciones no estdn permitidas si los botones se
encuentran en color gris claro.
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1.3 Acerca de la funcion de bloqueo de QC

Deben ejecutarse muestras de QC periddicamente por cuestiones de control de
calidad. La funcién de bloqueo de QC supervisa el sistema e impide al operador
ejecutar muestras de pacientes:
e si no se han analizado muestras de QC del lote de reactivos empleados dentro
del periodo de tiempo especificado.
¢ 0 si los datos de las muestras de QC no estan dentro de los rangos de control
predefinidos.

Si se produce cualquiera de estas condiciones y se intenta procesar muestras de
pacientes, PATHFAST comunica una condicién de error mostrando el mensaje «No
hay datos de QC validos disponibles» y el proceso se detendra. Para analizar
muestras de pacientes debe realizar el ensayo de QC o el ensayo CAL/QC si es
necesario.

La funcién de bloqueo de QC puede activarse o desactivarse mediante la funciéon

«CONFIG/BLOQUEO DE QC». Para mas detalles, consulte la Seccién 10.5
BLOQUEO DE QC.
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1.4 Acerca de los simbolos de las etiquetas de los productos

LSI Medience Corporation utiliza los siguientes simbolos y signos, ademas de los
listados en la norma EN ISO 15223- 1:2021 (Productos sanitarios. Simbolos a
utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la informacién a suministrar. Parte 1:
Requisitos generales)

] Este simbolo significa «Dispositivo para pruebas en la cabecera del paciente».
(Simbolos para autoexaminaciones y pruebas en la cabecera del paciente
segun el Reglamento IVD 2017/746/UE. MedTech Europe. 13 de diciembre de
2018)

Este simbolo de «contenedor con ruedas tachado» indica la recogida selectiva de
todas las pilas, acumuladores y baterias.

(DIRECTIVA 2006/66/CE DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO
de 6 de septiembre de 2006 relativa a las pilas y acumuladores y a los residuos
de pilas y acumuladores y por la que se deroga la Directiva 91/157/CEE)

STORAGE : Condiciones de almacenamiento
TRANSPORT : Condiciones de transporte
INSTRUMENT : Instrumento
ACCESSORIES : Accesorios
Power Source : Fuente de alimentacién

Fuse : Fusible

1-5



PATHFAST Manual del usuario Ver. 4.60ES

1-6



PATHFAST Manual del usuario Ver. 4.60ES

2 Acerca de PATHFAST™

Este capitulo incluye el uso previsto, las caracteristicas de rendimiento y las
especificaciones del instrumento Analizador PATHFAST™,

2.1 Uso previsto

PATHFAST™ es un dispositivo médico de diagnéstico in vitro disefiado para su uso
en pruebas en la cabecera del paciente (NPT). PATHFAST™ un instrumento
multianalito, pequerio y facil de usar, que aporta determinaciones cuantitativas in
vitro usando sangre entera, plasma, suero y otros fluidos corporales determinados
por el protocolo de la prueba que se vaya a realizar. PATHFAST lo usan técnicos de
laboratorio, enfermeros o médicos, en hospital, incluidas las salas de urgencias,
consultas médicas y laboratorios clinicos.

Los reactivos usados con PATHFAST han sido desarrollados y fabricados en
cartuchos especialmente preparados por LSI Medience Corporation. El principio de
medicién empleado para el sistema de reactivos es CLEIA (inmunoensayo de
enzimas quimioluminiscentes).

Nota: Cada reactivo PATHFAST tiene su proposito previsto. Para mas
Informacion, consulte las instrucciones de uso de cada reactivo
PATHFAST

El instrumento PATHFAST utiliza la tecnologia Magtration® para la separacién
unido/libre (B/F, "bound/free") en varios pasos de reaccién.

Nota:® Magtration® es una marca registrada de Precision System Science

Co., Ltd. que realiza la separacion B/F en puntas de pipetas
usando particulas magnéticas.
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2.2 Caracteristicas

1. Compacto Disefio que ahorra espacio.

2. Automatizaciéon completa
Procesamiento completamente automatizado del
pipeteado de muestras, la reaccién con los reactivos y la
deteccion.

3. Muestras Sangre entera, plasma, suero u otros fluidos corporales

4. Procesamiento de multiples elementos
Pueden analizarse hasta seis muestras diferentes o hasta
seis elementos diferentes en un lote.

5. Tiempo de ensayo reducido
Menos de 17 minutos (depende del protocolo del reactivo)

6. Facil de usar Los reactivos y consumibles preenvasados preparados
especialmente facilitan ejecutar la operacién de analisis.
No se necesita agua, solucién de lavado ni frascos de
desechos.
PATHFAST es un dispositivo de pruebas en la cabecera del
paciente (NPT).

7. Alta sensibilidad/exactitud/reproducibilidad
Puede detectarse una pequena cantidad de materiales
usando un método de recuento de fotones con gran
exactitud y buena reproducibilidad.

8. Minima contaminacién cruzada
La posibilidad de contaminacién cruzada entre las
muestras se reduce al minimo debido a los reactivos y
consumibles de tipo monoprueba.

9. Control de cbdigo de barras
Los elementos del analisis, los datos de calibracién
indicados en la fabrica y la fecha de caducidad del reactivo
se indican en el cddigo de barras del reactivo. La
identificacién de la muestra y la ID del usuario estan
también disponibles mediante un lector de cddigo de
barras portatil.

10. Sensor de reconocimiento de muestras
La sangre entera puede diferenciarse automaticamente
del suero o el plasma mediante el sensor de reconocimiento
de muestras.
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2.3 Especificaciones

Nombre del producto
Clase de dispositivo

Tipo de instrumento
Volumen de trabajo

Tipo de muestras
Control de la temperatura

Volumen manejado
Exactitud de dispensacion

Longitud de onda

Almacenamiento de datos

Requisitos de alimentacién
Consumo de energia

PATHFAST™

Clase A, dispositivo para pruebas en la cabecera del

paciente (NPT)

De sobremesa

Muestras: maximo de 6 muestras/lote

Tiempo de procesamiento: menos de 17 minutos*/6

muestras

* Depende del protocolo de cada elemento del
analisis, consulte los prospectos.

Sangre entera, plasma, suero u otros fluidos

corporales

Bloque de calor L: 37,5 °C

Bloque de calor T: 35 °C

20—700uL

50uli--------- CV menor o igual al 2 %

Nota: Con agua destilada, RT +20/+25°C.

300—650nm (pico de sensibilidad del PMT:

450+£50nm)

Datos del paciente: 1000

Datos de QC: 1800

Datos de CAL: 300

Nota’ Cuando hay exceso de datos, se pierden lIlos

datos mas antiguos.

100—240 V ca, 50/60 Hz

360 VA

Proteccidon frente a descargas eléctricas

Tamano
Peso

clase 1, tipo B
Anchura 343 x Profundidad 569 x Altura 475 mm
Unos 28 kg
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2.4 Marcas de conformidad

PATHFAST es compatible con las normas que se indican a continuacién.
PATHFAST ha sido fabricado y comprobado de acuerdo con las normas de
seguridad pertinentes antes enviarse desde fabrica. El instrumento ha sido
aprobado para su uso por parte de instituciones reconocidas. Los simbolos de
prueba y conformidad asi lo confirman.

Puede comprobarlos en la etiqueta adjunta a este instrumento.

Normas aplicadas:

+ EN ISO 13485: 2016 Productos sanitarios - Sistemas de gestién de calidad -
Requisitos a efectos reglamentarios
EN ISO 14971: 2012 Productos sanitarios - Aplicacién de la gestién de riesgos a
los productos sanitarios
EN ISO 18113-1: 2011 Productos sanitarios para diagnéstico in vitro -
Informacién suministrada por el fabricante (etiquetado) - Parte 1: Términos,
definiciones y requisitos generales
EN ISO 18113-3: 2011 Productos sanitarios para diagndstico in vitro -
Informacién suministrada por el fabricante (etiquetado) - Parte 3:
Instrumentos de diagnéstico in vitro para uso profesional
EN ISO 15223-1: 2021 Productos sanitarios - Simbolos que deben utilizarse en
las etiquetas de los productos sanitarios, los envases y en la informacién que
debe suministrarse - Parte 1: Requisitos generales
EN 13612: 2002+AC:2002 Evaluacion del desempeno de los productos
sanitarios para diagnéstico in vitro
EN 61010-2-101: 2017 Requisitos de seguridad de equipos eléctricos de medida,
control y uso en laboratorio - Parte 2-101: Requisitos particulares para equipos
médicos de diagnéstico in vitro (IVD)
EN 61326-2-6: 2013 Equipo eléctrico de medida, control y uso en laboratorio -
Requisitos de CME - Parte 2-6: Requisitos particulares - Equipos médicos de
diagnéstico in vitro (IVD)
EN 62304:2006+A1: 2015 Software de dispositivos médicos - Procesos del ciclo
de vida del software
EN 62366-1: 2015 +AC: 2016 Productos sanitarios - Aplicacién de la ingenieria
de usabilidad a los productos sanitarios
EN IEC 63000: 2018 Documentacion técnica para la evaluacién de productos
eléctricos y electrénicos con respecto a la restriccién de sustancias peligrosas
UL 61010-1 (3* edicién)
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Acr6énimo Simbolo de la Informacién sobre la prueba
prueba
CE c € Segiin el REGLAMENTO (UE) 2017/746
UL Segtn las normas de ensayo de UL (Underwriters
Laboratory)
LISTED
EAC Conformidad euroasiatica (EBpaswmiickoe

il

COOTBETCTBUE)
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3 Instrucciones de seguridad para la instalacién y el
funcionamiento de PATHFAST

Para un funcionamiento seguro y eficaz de PATHFAST, familiaricese con las
presentes instrucciones de seguridad.

Si su Analizador PATHFAST se utiliza de alguna manera no especificada por el
fabricante, la proteccién proporcionada por el instrumento puede verse afectada.

3.1 Instalacion

Su representante de PATHFAST se encargara del desembalaje y la instalacién de
su analizador PATHFAST. Deben tenerse en cuenta las siguientes condiciones
ambientales al seleccionar una localizacién de emplazamiento.

3.1.1 Alimentacioén eléctrica
PATHFAST necesita una alimentacién de corriente alterna de 100 —240 V +/-10 %,
50/60Hz, 360 VA. Asegurese de que el instrumento tiene una toma de tierra
correcta. Utilice el cable de alimentacién de la caja de accesorios del PATHFAST e
inserte su clavija en una toma de corriente con conexién a tierra. Evite compartir
una fuente de alimentacién con otros instrumentos y/o dispositivos.

3.1.2 Condiciones ambientales

+ PATHFAST est4 dotado de unidades controladoras de la temperatura para el
procesamiento del ensayo. Mantenga la temperatura y la humedad
ambientales dentro de los siguientes rangos.

Temperatura: 15—30 °C
Humedad: 20—80 % (relativa, sin condensacién)

* Para evitar dafios en la tapa del filtro, coloque el instrumento en una
superficie plana, equilibrada y sin vibraciones.

» Coloque el PATHFAST sobre una mesa o carro con suficiente resistencia (mas
de 30 kg) para soportar el instrumento y otros equipos/desechables utilizados
para los ensayos.

* Mantenga un espacio libre alrededor del conector de entrada de alimentacién
para tirar de él de inmediato en caso de emergencia.

* Mantenga una distancia minima de 15 cm alrededor de la parte izquierda del
instrumento y mantenga una distancia de 10 cm alrededor de las partes
trasera y derecha.

* No coloque el PATHFAST cerca de instrumentos con gran consumo de
energia o cerca de posibles fuentes de cambios del voltaje de CA y/o emisién
de ondas electromagnéticas.

* No coloque el PATHFAST en lugares expuestos a la luz solar directa o al flujo
de aire acondicionado o aire procedente de otros instrumentos.
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* No obstruya la toma de aire de la parte inferior del instrumento. Mantenga el
area limpia de papeles u otros objetos que puedan interferir con el flujo de
aire.

* No obstruya las aperturas de salida de gases de escape de la parte superior
trasera del instrumento. Tenga también cuidado de no dejar caer nada a
través de estas aberturas.

- El PATHFAST solamente se debe utilizar en interiores (nivel de
contaminacién 2).

* PATHFAST se puede utilizar a una altura de hasta 3000 m.

* La categoria de sobretensién es II.

* Sobretension transitoria de 2500 V

3.1.3 Condiciones de almacenamiento y transporte

Condiciones de almacenamiento: Temperatura =+5—+40°C
Humedad =20—80 % HR

Condiciones de transporte : Temperatura =-20—+70°C
Humedad =20—80 % HR
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3.1.4 Procedimiento de desembalaje

Caja de accesorios

A /
<
Almohadilla superior %
Caja interior

Cartén

ondula@

Lamina de plastico Lamina reflectante

Cinta de PP

Embalaje

-
exterior, . l
! arrera, |:> \ P

Correas de PP
Embalaje exterior Almohadilla inferior
(Inferior)
PASO-1 PASO 2 PASO 3 PASO 4

Paso1 Retire las correas de PP y corte la cinta de PP que fija la parte superior del
embalaje exterior para abrir la tapa superior.

Paso 2 Retire la caja de accesorios y la almohadilla superior para retirar el embalaje
exterior.

Paso 3 Corte la cinta de PP de la parte inferior del embalaje exterior y extienda las cuatro
esquinas inferiores para eliminar el material de barrera que cubre la caja de
instrumentos.

Paso 4 Retire el cartén ondulado para sacar el instrumento empaquetado. A continuacion,
retire la lamina de plastico y la lamina reflectante que cubren el instrumento.
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3.1.5 Procedimiento para retirar los accesorios de transporte (eje Y, eje del PMT)
NOTA: Guarde todos los accesorios para su uso futuro.

a) Retirada de la tapa
Retire los tres tornillos que fijan la cubierta en el lado derecho del instrumento,
utilizando una llave hexagonal (2,5 mm).
Puesto que la tapa cae cuando se quitan todos los tornillos, es necesario sujetar la
tapa con la mano.

Tomillos

Retirada de la tapa

b) Sujecion del eje Y
Retire los dos tornillos de fijacién de la sujecién del eje Y con una llave hexagonal (3

Sujecion del eje Y
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c) Sujecion del eje del PMT

Retire el tornillo de mariposa que une la sujecién del eje del PMT con la unidad del
PMT.

Nvdve NI
8L0000 ¢
1a14n/0

Tornillo de
mariposa

Sujecion del eje del PMT Sujecion del eje del PMT (vista inferior)

Sujecion del eje del PMT

d) Colocacion de la cubierta
Vuelva a colocar la cubierta lateral siguiendo el procedimiento inverso.

e) Contrasena de inicio de sesion para el primer inicio de sesion
En el primer inicio de sesién, seleccione «Administrador» como [USUARIO] en la
pantalla [INICIO DE SESION] e introduzca «464% como [CONTRASENA].
Seleccione [OK] para ir a pantalla [ENSAYO/INICIO].

NOTA: No revele a otras personas la contrasena de [Administrador].

Para otras operaciones, consulte los capitulos correspondientes de este Manual.
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3.2 Manipulacién de las muestras

Las muestras deben manipularse como si fueran infecciosas
usando procedimientos seguros de laboratorio como los indicados
en Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories
(Bioseguridad en Laboratorios Microbiolégicos y Biomédicos)* y en
el documento CLSI (=NCCLS) M29-A3.

**Posteriormente lavese las manos concienzudamente.

*  Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories. 1993. Richmond, J.Y.
y Mckinney, R.W. (eds.). HHS Publication Number (CDC) 93-8395.

** (Clinical Laboratory Standards Institute. Protection of Laboratory workers from
infectious disease transmitted by blood, body fluids, and tissue. Tentative
Guideline M29-T, Villanova, PA : CLSI, 1989.

3.3 Etiquetas de precaucion

Las etiquetas de precaucién, basadas en estandares internacionales, se fijan al
instrumento PATHFAST en areas en las que se necesita tener un cuidado especial
durante el funcionamiento y el mantenimiento.

Etiqueta de

., Ejemplo de precaucién indicada
precaucion

Los bloques calefactores se calientan mucho.
Para evitar quemaduras, no toque esta area.

Alta temperatura

Las muestras analizadas con PATHFAST, incluidas la
entera, el plasma y el suero, junto con los materiales de

control de calidad y los reactivos, deben tratarse como
& materiales potencialmente infecciosos. Utilice el equipo
protector adecuado durante el funcionamiento y el
Riesgo bioldgico mantenimiento del instrumento.

Siga todas las directrices regionales y las precauciones
universales para patégenos transmitidos por la sangre.

En el interior estan las unidades de perforacion con
bordes extremadamente afilados que se utilizan para
hacer agujeros en el sello de aluminio de los cartuchos de
reactivos. Para evitar lesiones, deben tomarse

., precauciones adicionales cuando se colocan los bastidores
Laceracion

de cartuchos de reactivos o se limpian los perforadores.
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3.4 Instrucciones de seguridad

Lea con cuidado esta seccion para entender cualquier posible peligro asociado a los

simbolos.
Simbolo Significado
. No seguir las instrucciones puede producir lesiones graves
A Peligro . .
o incluso la muerte. Alta urgencia.
. No seguir las instrucciones puede producir lesiones graves
A Advertencia . . .
o incluso la muerte. Baja urgencia.
. No seguir las instrucciones puede causarle heridas u otro
A Precaucién . - .
tipo de darios fisicos.

*1: “lesiones graves” significa quedarse ciego, resultar herido, quemado

(a temperatura alta o baja), sufrir una descarga eléctrica, una

fractura o adiccion por la que el operario sufrira un efecto posterior

que precisa un largo periodo de hospitalizacion.

*2:  “heridas” implica aquellas lesiones que no precisan una estancia

hospitalaria larga.

*3:  “dafios fisicos” significa efectos anormales en los resultados o dafios

ampliados a equipos o dispositivos vecinos.

[Precauciones relacionadas con el PATHFASTI

A Peligro

A Advertencia

Es posible sufrir descargas eléctricas al tocar componentes
eléctricos internos. No realice ninguna operaciéon o trabajo de
mantenimiento aparte de los descritos en este manual.

No reconstruya ni haga modificaciones en el instrumento. No
utilice piezas o consumibles que no sean los indicados. Tampoco
haga funcionar el PATHFAST con el bloqueo de seguridad
liberado.

En caso de emergencia, apague el instrumento inmediatamente y
retire el cable de corriente del enchufe de la pared. Péngase en
contacto con su representante de PATHFAST.

PATHFAST cumple las normas de clase A sobre CEM, pero no
podemos bloquear completamente la influencia de la radiacién
electromagnética externa fuerte. No permita que haya

dispositivos como teléfonos portatiles, transmisores-receptores,
etc. cerca del PATHFAST.
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A\

> B

Precaucion

Precaucion

Precaucion

Precaucion

Precaucion

Precaucion

Precaucion

Precaucién

Precaucion

Precaucién

Precaucién

Precaucion

Si se produce algtin incidente grave en relacién con el producto,
informe al fabricante y a la autoridad competente de la ubicacién
en la que se encuentra el usuario y/o el paciente.

Utilice el PATHFAST sélo después de haber sido formado por
nuestros representantes.

Apague la corriente del instrumento mientras no lo esté usando.

Si tiene algin problema, consulte el capitulo 14 Resolucion de
problemas y tome las medidas necesarias. Si el problema persiste,
péngase en contacto con su representante de PATHFAST.

Si desea cambiar de sitio el PATHFAST, contacte primero con sus
representantes de PATHFAST para pedirles ayuda. Debido a su
peso y su forma, se recomienda que al menos dos personas
trasladen el instrumento.

Realice el mantenimiento periédico descrito en este manual y
adecuado para su «Nivel de acceso» como usuario. El
mantenimiento de nivel mas alto sera realizado por un
representante autorizado de PATHFAST.

Siga los procedimientos operativos descritos en este manual del
usuario cuando utilice el PATHFAST.

El funcionamiento del instrumento puede diferir seguin los
elementos que se vayan a analizar. Consulte en el prospecto del
envase de cada prueba el funcionamiento especifico del ensayo.

Realice el control de calidad usando las muestras de QC
recomendadas por LSI Medience Corporation.

No intente actualizar el software, solo siga el procedimiento
aconsejado o lo indicado por su representante de PATHFAST. Un
funcionamiento inadecuado pude provocar la pérdida de datos y es
posible que no pueda seguir utilizando el instrumento.

Inserte exclusivamente el lector de cédigo de barras portatil
original del PATHFAST y la tarjeta de memoria para actualizacién
en el puerto USB del PATHFAST

La cubierta frontal estd bloqueada durante la realizacién de los
ensayos y durante la inicializacién del sistema. No intente abrirla
por la fuerza.
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A Precaucion

& Precaucién

No pulse varios botones de la pantalla LCD al mismo tiempo ni
pulse un botén de forma continua. Estas acciones pueden provocar
que el sistema no funcione correctamente.

PATHFAST esta equipado con un puerto Ethernet en el exterior,
pero este puerto es para uso exclusivo de la fabrica y esta cerrado
con una tapa en el momento del envio. No retire nunca esta tapa
para acceder al puerto.

[Precauciones — Relacionadas con los reactivos]

A Advertencia Use sélo los reactivos y desechables indicados por LSI Medience

A Precaucién

Precaucion
Precaucién

Precaucién

> bbbk

Precaucion

>

Precaucion

>

Precaucién

A Precaucién

A Precaucién

Corporation.

Siga estrictamente las instrucciones de wuso, conservacion,
manipulacién, etc. descritas en los prospectos.

No use cartuchos de reactivos caducados.
No utilice cartuchos y puntas de reactivos usados.

Tenga cuidado con las muestras que contienen sustancias que
provocan reacciones no especificas o reacciones disruptivas.

El diagnéstico de una enfermedad basado en el resultado de la
prueba debe realizarlo el médico desde un punto de vista que
abarque toda la informacién, considerando otros resultados de
pruebas y el estado clinico del paciente.

Almacene los kits de reactivos, la bandeja de cartuchos y los
cartuchos del reactivo en posicién vertical.

Cuando manipule el cartucho de reactivo, no toque el sello de
aluminio ni el pocillo de deteccién. Sujételo por el borde del

cartucho.

Si introduce saliva en el pocillo de detecciéon soplando dentro, puede
producir un resultado erréneo.

Si utiliza cartuchos de reactivos que se hayan caido al suelo, se
pueden producir resultados erréneos.
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A Precaucién

A Precaucién

A Precaucién

Antes de hacer las pruebas, retire cualquier burbuja de los pocillos
del cartucho de reactivo o liquido de la parte interior del sello de
aluminio golpeando suavemente el cartucho sobre una superficie
plana.

El sensor de reconocimiento de muestras puede reconocer, de
forma errénea, como muestras de sangre entera muestras con alta
turbidez, incluidas las concentraciones elevadas de lipidos. Los
resultados pueden corregirse ajustando los valores de
hematocrito.

El sensor de reconocimiento de muestras puede reconocer, de
forma errénea, como muestras de sangre entera aquellas en las
que hay células sanguineas u otros materiales fisicos
entremezclados cuando se dispensan las muestras en los pocillos
de muestra. Los resultados pueden corregirse ajustando los
valores de hematocrito.

[Otras precauciones]

A Advertencia

A Advertencia

A Advertencia

A Advertencia

A Precaucién

Las muestras analizadas con el PATHFAST son potencialmente
infecciosas. Lleve ropa protectora adecuada (guantes, gafas, bata
de laboratorio y gorra de laboratorio), al usar o mantener el
Instrumento.

Si la muestra entra en contacto con su piel, lave la zona afectada y
desinféctela si es necesario. Consulte con su supervisor de acuerdo
con el procedimiento operativo estandar de su laboratorio.

Siga las instrucciones de seguridad regionales y la normativa
relacionada al eliminar materiales de desecho.

Péngase en contacto con su representante de PATHFAST cuando
deseche el PATHFAST, ya que éste tiene una bateria de litio en su
interior.

Los cartuchos de reactivos usados, las puntas de PATHFAST
usadas y la caja de puntas de desecho deben considerarse

potencialmente infecciosas y manipularse en consecuencia.

E1 PATHFAST es un analizador clinico de sangre entera, plasma o
suero.No use el instrumento para otros fines.
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A Precaucion
A Precaucién

A Precaucién

A Precaucién

Para evitar lesiones, tenga cuidado al introducir los cartuchos de
reactivos en el bastidor.

Tenga cuidado para no resultar danado con el cortador de papel
cuando cambie el papel de la impresora.

Consulte el prospecto del paquete o la Ficha técnica de Seguridad
de Materiales (MSDS) de los documentos técnicos para obtener
instrucciones sobre los cuidados con los materiales quimicos
contenidos en desechables y reactivos.

El etanol empleado para la limpieza del sistema PATHFAST es
inflamable y debe manipularse cuidadosamente.

3.5 Clausula de exencién

Es muy importante seguir las instrucciones de precaucién mencionadas en los

parrafos anteriores al hacer funcionar o mantener el PATHFAST. Aun asi, sigue

existiendo la posibilidad de que se produzcan accidentes no evitables, aunque siga

todas las precauciones explicadas. En los siguientes casos, LSI Medience
Corporation no seré responsable de las pérdidas o dafios.

+ Darios en el instrumento o a los usuarios debidos a accidentes que se escapen del
control, como terremotos o incendios.

* Dafios en el instrumento o a los usuarios, o resultados incorrectos debido a
operaciones intencionadas, defectuosas o incorrectas realizadas por el usuario.

* Los darfios secundarios derivados del uso o no uso del instrumento, como la
pérdida de ingresos de negocios, la cancelacién de la exploracion clinica, la
influencia sobre los pacientes, etc.

* Dafios derivados de no seguir las instrucciones de seguridad y precaucién
explicadas en el manual del usuario.

* Dafios debidos a un mal funcionamiento por la combinacién con
ordenadores/dispositivos externos y software en los que no participa LSI
Medience Corporation.

* Danos derivados de la reparacién o modificaciéon realizada por personas no
autorizadas por LSI Medience Corporation.
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4 Detalles del PATHFAST

El PATHFAST es un analizador clinico completamente automatizado que utiliza
sangre entera, plasma suero u otros fluidos corporales como muestras.

En este capitulo detallamos el principio de medicién, la configuracién del
instrumento, los accesorios y desechables necesarios y los reactivos empleados con
el PATHFAST.

4.1 Principio del procedimiento

El principio de medicion empleado con el PATHFAST es CLEIA
("Chemi-Luminescence Enzyme Immunoassay”, inmunocensayo de enzimas
quimioluminiscentes).

Los reactivos necesarios para cada prueba estan contenidos en los pocillos de un
cartucho de 15 pocillos con un disefio especial y sellado con lAmina de aluminio.

A continuacién se explica el principio de medicién usando c¢Tnl (troponina I del
musculo cardiaco) como ejemplo.

[Configuracién de los reactivos]
* Reactivo de latex magnético
- Reactivo de anticuerpos marcados (solucién de anticuerpos marcados con ALP)
- Reactivos de lavado (solucién de lavado para la separacién B/F)
* Sustrato luminiscente

[Proceso del ensayol
1. Las muestras (sangre entera o plasma) se mezclan con reactivos de latex
magnético y con soluciéon de anticuerpos marcados con ALP y se incuban
durante cinco minutos.
En este paso, se forman los siguientes compuestos sandwich.
Anticuerpo en fase sélida — material diana — anticuerpo marcado con ALP

2. La separaciéon B/F mediante tecnologia Magtration® se realiza para eliminar
el exceso de reactivos o materiales residuales del paso 1 anterior.

3. La ALP cataliza el sustrato luminiscente afiadido (CDP-Star), produciendo
la emisién de luz. Los fotones emitidos se cuentan mediante un PMT
("Photo-Multiplier Tube", tubo fotomultiplicador) del sistema de deteccién
PATHFAST.

4. El recuento quimioluminiscente obtenido mediante el PMT se aplica a la
curva estandar calibrada y se conserva en el PATHFAST para calcular la
concentracién del material diana.
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PATHFAST Assay Principle

© Analyte

X Contaminant

Immunoreaction
Smin

Whole Blood /

X Plasma X

ALP conjugate

® ®
@

Magnetic Particles

Pipette
up/down

Measure
Light Emission

Chemilumi
Substrate

Enzyme @
Reaction X
1min CDP-Star®

El PATHFAST realiza el proceso de ensayo, que se guarda como «protocolo de
ensayo», y automaticamente imprime el resultado en la impresora incorporada.
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4.2 Componentes del PATHFAST

Esta seccién describe los componentes del PATHFAST y sus funciones.

4.2.1 Vista frontal del instrumento

La mayoria de los componentes necesarios para hacer funcionar el PATHFAST se
ubican en la parte frontal del instrumento. A continuacién se describen sus

nombres y sus funciones.

Pantalla
LCD con
panel tactil

Cubierta

delantera

PATHFAST

PATHFAST

Indicador de estado

COMPACT

Interruptor de

encendido

Impresora

Cubierta de la

impresora

Indicador de estado

-------- Se enciende en color verde durante el funcionamiento normal.
Pantalla LCD con panel tactil
-------- Muestra informacién de estado y acepta 6rdenes del operario

para el funcionamiento del instrumento.

Interruptor de encendido

-------- Interruptor de conexion a la red eléctrica del instrumento.
Cubierta delantera

-------- Se desliza hacia arriba para abrir. Abrala para instalar los

cartuchos de reactivos, las muestras y otros desechables para el

andlisis o para la limpieza y el mantenimiento.

Impresora -------- Imprime los resultados medidos y otras informaciones.

Cubierta de la impresora

-------- Abra esta cubierta para cambiar el papel de la impresora.
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Impresora

Cubierta de la

impresora

[Vista: Cubierta de la impresora abierta]

4.2.2 Vista trasera del instrumento

En la parte trasera del instrumento hay dos agujeros de ventilaciéon del aire de
escape para controlar la temperatura de los bloques calentadores. Mantenga un
espacio minimo de 10 cm alrededor de estas salidas de aire.

Agujeros de

ventilacién

Agujeros de ventilaciéon
"""" Agujeros para ventilar el aire interno para control de la
temperatura
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4.2.3 Vista del lado izquierdo del instrumento

encendido

Fuse poNER Interruptor de
3 m 4—/

Puerto
USB

Conector de entrada de ’I"ermmal d'e Puerto RS-232C
tierra funcional

corriente

Puerto RS-232C ---- Puerto en serie para la comunicacién con ordenadores externos.

Puerto USB ---------- Puerto USB para conectar el lector de cbédigo de barras
portatil o un dispositivo de memoria.

Conector de entrada de corriente
----------- Conector para el cable de suministro de corriente.

Terminal de tierra funcional
----------- Utilice el terminal de tierra, segiin sea necesario en cada pais.
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4.2 .4 Interior del instrumento

Al abrir la cubierta frontal del PATHFAST, se pueden ver los componentes internos
del instrumento. Aqui se explican los componentes internos con sus funciones.

[Vista interior sin desechables y sin bastidor de cartuchos de reactivol

Unidad de Unidad
jeringa perforadora
Bloque de
calentamiento T
Unidad
magnética
Plataforma
Bloque de
Sensor de puntas calentamiento L
desechadas
P . \ Soporte de
© o L o o \ puntas
/ 7 ] 4 5 G
Unidad de jeringas | == Un conjunto de seis jeringas para aspirar y dispensar las
muestras y/o los reactivos. Las puntas del PATHFAST se fijan a
las boquillas.
Plataforma | -==-=--=---- Contiene el bastidor de cartuchos de reactivo, las puntas

desechables y la caja de desecho de puntas y se mueve hacia
adelante y hacia atras para procesar los protocolos de ensayo.

Sensor de puntas |_____.

Comprueba si la caja de desecho de puntas esta colocada y si hay
desechadas

puntas usadas en la caja de desecho de puntas.

Bloque de [------ Calienta el liquido de las puntas desechables durante la reaccién
calentamiento T

para mantener la temperatura de la mezcla a 35 °C.

Unidad perforadora |--- Perfora los sellos de aluminio de los cartuchos de reactivos de

manera que las puntas desechables puedan extraer el reactivo.

Unidad magnética | ==~ Mantiene las particulas de latex magnéticas en las paredes

internas de las puntas para realizar la separacion B/F usando la
tecnologia Magtration®
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Bloque de

calentamiento L

----- Mantiene a 37 °C la temperatura de los reactivos en los pocillos
del cartucho de reactivo mas préximos a los pocillos de muestra.

------ Contiene las puntas desechables nuevas no usadas.

Soporte de puntas

[ Vista interior con desechables y bastidor de cartuchos de reactivo]

Cartucho de

reactivo

Caja de desecho

de puntas

. 5 3 -

Pocillo de

deteccién

Sensor de
reconocimiento de
muestras (dentro)

reactivo

DEL

, i § § §l § § / iE’EI;FFAAST

Cartucho de | ~~="=="" Cartucho de pléstico especialmente disefiado con 15 pocillos.

Los reactivos especificos de cada ensayo se predispensan en
los pocillos especificados y se sellan con lamina de aluminio.
Hay informacién sobre el reactivo en el codigo de barras del
sello de aluminio.

Pocillo de deteccion

---------- En este pocillo se detecta luz quimioluminiscente durante el

ultimo paso del ensayo.

PUNTA DEL | - Usada para aspirar y dispensar muestras o reactivos y

PATHFAST también para la separacion B/F usando tecnologia
Magtration®.

Caja de desecho de puntas |- Caja de plastico extraible que contiene las puntas del

PATHFAST usadas que se deben desechar.
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de Hct.

4.3 Accesorios

Los accesorios del PATHFAST son los siguientes.

Tabla 4 — 1 Accesorios

Sensor de ---- Detecta luz transmitida a través de las puntas desechables
reconocimiento de cuando se aspiran las muestras para determinar si la
muestras (dentro) muestra es de sangre entera o no. PATHFAST corrige

automaticamente los resultados medidos de acuerdo con el %

.., Cantidad L.
Descripcién . . Indicaciones
suministrada
Cable de alimentacién para 100—120 1
Vea
Cable de alimentacién para 220—240 1
Vca
Fusible, 4 A, 250 V de tipo SLO-BLO 1 Repuesto
Lapiz tactil 1
Bastidor de cartuchos de reactivo 1
Lector de cédigos de barras portatil 1

Nota: Ya hay un fusible colocado en el instrumento antes del envio.

1) Cable de alimentacién para 100—120 Vca
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2) Cable de alimentacién para 220—240 Vca

» Cable de alimentacion usado para las regiones que utilizan voltajes
de 220— 240 Vca.
Utilice el cable de alimentacién de la caja de accesorios.
No utilice otro cable de alimentacion.

8) Fusible

Colocado en el portafusibles

4) Lapiz téctil
El lapiz tactil se usa para introducir comandos de funcionamiento y/o diversas
informaciones en el PATHFAST a través del panel tactil de la pantalla LCD.
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5) Bastidor de cartuchos de reactivo
En la imagen izquierda siguiente se muestra el bastidor de cartuchos de reactivo.

Tiene seis ranuras en las que insertar los cartuchos de reactivos. Con los

cartuchos de reactivos cargados (imagen derecha), se coloca el bastidor de
cartuchos de reactivo en el PATHFAST.

Con cada PATHFAST se envia un bastidor de cartuchos de reactivos. El bastidor
esta hecho de aleacién de aluminio y acero inoxidable, de manera que puede
esterilizarse en autoclave.

6) Lector de codigos de barras portatil
El lector de cbdigos de barras portatil se usa para:
Obtener datos de c6digos de barras de la MC Entry Card.
Obtener ID de muestras o ID del usuario en cédigos de barras

Utilice el lector de codigo de barras portatil de la caja de accesorios.

No utilice otro lector portatil de cédigo de barras.

Conecte o desconecte el lector de cddigos de barras portatil mientras la corriente
del instrumento estd apagada. El puerto USB para conectar el lector de cddigo de
barras portatil se encuentra en el lado izquierdo del instrumento.
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El tipo de codigos de barras legibles estda preestablecido para los siguientes

estandares:
e CODE39

o ITF

o CODABAR (NW7)

e CODE128

4.4 Desechables

Se necesitan los siguientes desechables para realizar ensayos con el PATHFAST.

Tabla 4 -2 Desechables

Codigo de Cantidad Cantidad por
Nombre del producto . .

producto suministrada envase

300936 PUNTA DEL PATHFAST 42 x5/ caja
(PATHFAST TIP)

300950 CAJA DE DESECHOS DEL 1 10/ caja
PATHFAST (PATHFAST
WASTE BOX)

300943 ROLLO DE PAPEL DEL 1 10/ caja
PATHFAST (PATHFAST ROLL
PAPER)

1) PUNTA DEL PATHFAST (punta desechable)
La PUNTA DEL PATHFAST es una punta desechable disefiada especialmente

que se utiliza para aspirar/dispensar o para la separacién B/F manteniendo

particulas magnéticas en su pared interna con la unidad magnética. Un pequefio

filtro blanco de la punta impide la contaminacién del liquido.
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2) CAJA DE DESECHOS DEL PATHFAST
La CAJA DE DESECHOS DEL PATHFAST (caja de puntas de desecho) es un
contenedor para guardar las puntas PATHFAST usadas que son desechadas
automaticamente al final de cada ensayo. Después de finalizar un ensayo, puede
extraerse la caja de desechos para eliminar las puntas usadas. Esta caja de
plastico de desecho de puntas es semidesechable y debe sustituirse cada 20 usos o

una vez por semana.

3) ROLLO DE PAPEL DEL PATHFAST
El ROLLO DE PAPEL DEL PATHFAST es el papel térmico que utiliza la
impresora incorporada.
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4.5 Kit de reactivos y componentes relacionados

Los reactivos empleados en el PATHFAST se suministran como kits. En el kit se

incluyen los cartuchos de reactivos, los calibradores con sus soluciones disolventes,
una MC ENTRY CARD y un prospecto.

Nota- La configuracion del kit puede variar segtiin el ensayo.

@ \\\\\\\“\\\\\\\

1) Cartuchos de reactivos
El cartucho de reactivo (que se muestra a continuacién) se envasa en un conjunto

de seis cartuchos por caja. La superficie del cartucho de reactivo esta sellada

mediante una lamina de aluminio con el cédigo de barras impreso en cada

cartucho. El cédigo de barras contiene el articulo del ensayo, el nimero de lote, la
fecha de caducidad y otros datos de identificacion.

Los cartuchos deben manipularse/tocarse por el extremo de la tira.

Los cartuchos deben mantenerse en posicién vertical.

Compruebe el elemento del andlisis, el nimero de lote y la fecha de caducidad de

los cartuchos de reactivos antes de su uso.

PATHFAST

cTnl

0100001 WININININMIR

Numero de
Lote

Caducidad del
lote

\

[LOT] 1010509028 g3 2005-09

T T

Elemento de andlisis

Pocillo de muestras

Pocillo de deteccion
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2) Calibrador y solucién disolvente
Si el calibrador esta liofilizado, disuélvalo con el diluyente del calibrador incluido.
Consulte el prospecto para méas detalles.

Calibradores (1), (2) y diluyente del calibrador

3) MC ENTRY CARD
Con cada kit de reactivos se suministra una MC ENTRY CARD.
Esta tarjeta se necesita la primera vez que realiza o ejecuta un analisis con un lote
de reactivos distinto. Obtenga los datos del cédigo de barras de la MC ENTRY
CARD usando el lector de cédigos de barra portatil. Consulte el Capitulo 8 Ensayo
de calibracién para mas detalles sobre esta operacion.

[MC ENTRY CARD|

PATHFAST cTnl

1011308431

&  2013-08

LS| Medience Corporation
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5 Preparacién del ensayo y funcionamiento basico

En este capitulo se describe el procedimiento de preparaciéon para realizar ensayos
en el PATHFAST. Los procedimientos para realizar ensayos de muestras de
pacientes, muestras de QC o calibradores se describen en otros capitulos.

5.1 Introduccidén

El PATHFAST se maneja a través de una pantalla LCD con panel tactil. Use el
lapiz tactil entre los accesorios del PATHFAST para esta operacion. En este
manual, la expresion «seleccione el boton --- » significa «toque el botén en la
pantalla con el lapiz tactil». Los botones seleccionados se presentan en video
inverso.

[Lapiz tactil]

5.2 Notacién para describir el funcionamiento

En este parrafo se explica la notacién empleada para describir las funciones de los
botones o el funcionamiento del instrumento.

1. Botones de seleccién
Los botones de seleccién de la pantalla se expresan por los nombres de los
botones en casillas.
Ej)
2. Informacién mostrada
La informacién mostrada en la pantalla est4 incluida entre comillas.
Ej.) «Instruccién de funcionamiento»
3. Nombres de areas de presentacién
Zona del titulo
En esta zona, se muestra el titulo de la pantalla (nombre de la
pantalla) seleccionada actualmente.
Zona de mensajes
En esta zona se muestran las instrucciones de funcionamiento o los
mensajes de precaucion.
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Zona del subtitulo
En esta zona se muestra el subtitulo de la pantalla seleccionada o los
botones seleccionables de la pantalla.

Zona de presentacién
En esta zona se muestra informacién diversa de la pantalla especifica.
Los mensajes que se muestran varian segun las pantallas.

Zona de navegacién
En esta zona se muestran los botones de seleccién, confirmacién,
cancelacion o transferencia a otras pantallas.

4. Ejemplo de descripcién de pantalla
A continuacién se muestra un ejemplo de descripcién de una pantalla.

ENSAYO/INICIO
ENSAYO/HOME. T Zona del titulo
Instruccién de PULSE BOTON DE INICIO PARA ENSAYO. n
funcionamiento —— } Zona de mensajes
08/10/2015 16:03
| Botén de inicio I———P > (CONFiG | l’ Zona del subtitulo

;ESTADO REACTIV | [ INFOMUESTRA |

Botén de seleccién / cTnl
de presentacion /

/ > Zona de presentacién

Informacién
sobre reactivos

%
ATRAS } Zona de navegacién

En la zona de mensajes se muestran instrucciones de funcionamiento o mensajes de

precaucion para aconsejar al operario sobre las acciones que debe realizar.

Botones de seleccion de presentacion
| ESTADO REACTIV | Enumera los ensayos registrados
actualmente por los botones de

elementos de ensayo.
| INFO MUESTRA | Presenta informacién de la muestra de
cada via.

| BOTON DE INICIO | ( P |) Iniciala operacion ensayo.
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5.3 Antes de encender el aparato

Antes de encender el PATHFAST compruebe que:

* Kl cable de corriente esta conectado a una toma de pared adecuada.

* No hay obstaculos, como materiales de embalaje o desechables usados, dentro
del instrumento.

* No hay materiales alrededor del PATHFAST que interfieran su
funcionamiento, como material que bloquee la salida de aire de la parte
trasera ni nada que interfiera con la operacién de apertural/cierre de la
cubierta delantera al hacer funcionar el instrumento.

5.4 Encendido y puesta en marcha del sistema

PATHFAST

Interruptor
de encendido

1. Cierre la cubierta delantera

2. Accione el interruptor para encender el equipo. Cuando se suministra
corriente se muestran las siguientes pantallas.
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3. Puesta en marcha: La siguiente pantalla [PUESTA EN MARCHA 1] se
muestra mientras arranca el sistema operativo.

PUESTA EN MARCHA 1

Welcome to PATHFAST

PATHFAST

INITIALIZING SYSTEM

COPYRIGHT(c) 2011-2012

4. Inicializacion: Se carga el software del PATHFAST y se hacen diversas
comprobaciones mecanicas. Durante la inicializacién se presenta la pantalla
[PUESTA EN MARCHA 2] que muestra el estado del proceso mediante una

barra de progreso.

PUESTA EN MARCHA 2

Welcome to PATHFAST

PATHFAST

INITIALIZING SYSTEM
50%
30sec

COPYRIGHT(c) 2011-2012

El proceso de inicializacién del sistema comprueba lo siguiente:
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Puntos que comprueban
* Suministro de corriente al PMT, encendido/apagado
* Sensor de la cubierta delantera/Sensor de bloqueo de la cubierta delantera
- Retorno a la posicién inicial de la unidad de jeringas (eje Z)
- Retorno a la posicién inicial de la unidad del PMT (eje PZ y eje PX)
- Retorno a la posicién inicial de la unidad magnética (eje M)
* Retorno de la unidad de la plataforma (eje Y)
* Retorno de la unidad de émbolos (eje P)
(Incluye la accién de liberacién de la punta a la caja de puntas de desecho)
* Retorno del obturador del iris del PMT
* Papel de la impresora

Si se encuentra cualquier anomalia en el proceso de comprobacién, se muestra el
mensaje de error correspondiente en la pantalla. Accione el sistema como se le
indique o consulte el Capitulo 14 Resolucién de problemas para mas detalles sobre
los mensajes de error.

5.5 Inicio de sesion

Si la funciébn de accesibilidad esta desconectada, aparecera la pantalla
[ENSAYO/INICIO] y no se mostrard la pantalla [INICIO DE SESION] siguiente.

Introduzca la ID del usuario y la contrasefia en la pantalla [INICIO DE SESIONI.

INICIO DE SESION
INICIO DE SESION

SELECC. USUARIO Y ESCRIBIR CONTRASENA.
LECTOR DE CODIGOS DE BARRAS OPERATIVO.

08/10/2015 17:08

USUARIO

CONTRASENA

APAGAR

1. Seleccione una ID del usuario de la lista que se muestra seleccionando el

cuadro de presentacién.
s Puede usarse el lector de codigos de barras portatil para introducir una
ID del usuario mediante cédigo de barras.
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2. En la pantalla de introduccién de contrasenas, use el teclado para introducir la
contrasena. Para las contrasefias se permiten todos los caracteres mostrados

en la pantalla, incluidos los caracteres en mayusculas y mintsculas y el
espacio. Seleccione para ir a la pantalla [ENSAYO/INICIO].

s El administrador del PATHFAST asigna una ID del usuario y una
contrasena a cada operador. Consulte la seccion 1.2 ID del usuario y
nivel de acceso para mas detalles.

No revele a otras personas su ID del usuario ni su contrasena.
= Por razones de seguridad, la contraseia se muestra con asteriscos.

Después del inicio de sesién, el PATHFAST comprueba el estado de caducidad de la
calibracion y el QC y avisara al usuario con un mensaje emergente si hay alguna
caducidad pendiente. El estado de caducidad se mostrara en la pantalla
[ENSAYO/INICIO].

5.6 ENSAYOI/INICIO

La pantalla [ENSAYO/INICIO] es la pantalla por defecto para ejecutar andlisis,
revisiones de datos, recalculos, ajustes ambientales, etc.
= Se necesita un tiempo de calentamiento de 20 minutos antes de ejecutar
los ensayos.
Se muestra el mensaje de «CALENTAMIENTO EN CURSO ...» junto con
el tiempo que queda en la zona de mensajes.

Cuando termina el calentamiento, se muestra «PULSE EL BOTON DE INICIO PARA
ENSAYAR» en la zona de mensajes.

También se muestran otros mensajes como el estado de caducidad del reactivo, la
calibracién o el QC si hay alguno.

s Consulte en los Capitulos 6, 7 y 8 0 9 las operaciones de ensayo de
muestras, ensayo de QC o ensayo de calibracién.

La pantalla [ENSAYO/INICIO] es idéntica a la pantalla que se muestra

seleccionando |MUESTRA| en la pantalla [ENSAYO]. Tener |MUESTRA| como

pantalla «INICIO» facilita el inicio de la ejecucién sin manipular el instrumento.

Para mostrar la pantalla [ENSAYO/INICIO], seleccione | MUESTRA| en la pantalla
[ENSAYO] o seleccione |INICIO | en la zona de navegacién.

El ensayo se puede iniciar seleccionando > , que aparece en la posicién

izquierda de la zona de subtitulos.
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POWER ON

| svsTEM NnmaLizATION]

ASSAY

CHECK

HOME

SAMPLE

Q

CAL/QC

MC ENTRY

RESULT CHECK

QC CHECK

CAL CHECK

Heot% CORRECTION

TEMP CHECK

SET UP

—{ USER REGISTRATION |

—'{ INSTRUMENT SETTlNGSl

— ASSAY SETTINGS|

— QC LocKOUT |

L US SETTINGS |

ADMIN

SHUT DOWN

USER SWITCH

SYSTEM

FILE UTILITY
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ENSAYO/INICIO
ENSAYO/HOME

PULSE BOTON DE INICIO PARA ENSAYO.

08/10/2015 16:03

fESTADo REACTIV | [ INFO MUESTRA |

cTnl

—~ Estado del reactivo

En la pantalla que se muestra arriba, los nombres de los elementos de los analisis

registrados se muestran con botones. Los botones se muestran de forma diferente

dependiendo de si la calibracién y el QC estan o no dentro de las fechas de
caducidad, como sigue.

cTnl

cTnl

cTnl

Gris ---------- Ejecucion del analisis disponible. La calibracién y el
QC estan en el periodo de vigencia.

Amarillo (parpadeante) --------
Ejecucién del analisis disponible. La calibracién y/o el
QC estan en el periodo de alerta de caducidad.

Rosa ---------- Ejecucién del analisis no disponible. La calibracién y/o
el QC han caducado.
Oculto -------- Ejecucion del analisis no disponible. El ensayo no se

ha calibrado nunca o todos los lotes de reactivos han
expirado.

El estado de presentacién del botén del elemento de analisis se basa en el
estado del ultimo lote calibrado (excepto los ocultos).

La fecha de caducidad de la calibracién se establece automéaticamente
cuando se realiza la calibracién. La fecha de caducidad del QC puede ser
definida por el usuario para cada elemento de andlisis. Consulte el
procedimiento descrito en la seccién 5.8 Establecer bloqueo de QC.
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<Informacién sobre el reactivo>
Si selecciona el botén del elemento de ensayo en la pantalla [ENSAYO/INICIO], se
muestra la informacién detallada sobre los reactivos como sigue.

En esta pantalla puede ver las fechas de caducidad y el tiempo restante antes de la
caducidad de la calibracién y el QC.

ESTADO DE CAL/QC

08/10/2015 16:07

Elemento de analisis [ : ]I CONFIG. lﬂ;ﬁﬂﬂ'

\fESTADo REACTIV | [ INFO MUESTRA
cTnl

Lote de reactivo

A 4

1011609019  cAL 31/10/2015 23DAYS —un____ |

C \
QC CADUCADO:

Dias/tiempo restante

del QC

Fecha de caducidad — \ 3
Fecha de caducidad

Nota:’ La fecha de caducidad no se muestra si el bloqueo del QC esta desconectado

s Se muestran como maximo los tres lotes de reactivos con periodos de
caducidad mas largos.

s Para un mismo lote de reactivos, se muestra la ultima informacién de
calibracion y QC.

s No se muestra informacién sobre un lote de reactivo caducado.

s Se muestra la caducidad del lote de reactivo o la caducidad de la
calibracion, lo que vaya a ocurrir antes.

Nota: Compruebe el estado de CAL/QC en la pantalla [ESTADO DE

CAL/QC] antes de ejecutar anslisis de muestras.
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<Informacién de la muestra>

Seleccionando | INFO MUESTRA | aparece la pantalla [INFORMACION DE LA
MUESTRA].
Puede modificar o confirmar la informacién de cada muestra que se vaya a analizar.

INFORMACION DE LA MUESTRA

PULSE BOTON DE INICIO PARA ENSAYO.

08/10/2015 16:10

INFO
MUESTRA

. PACIENTE Hct% 40.0% | 4= |
INFO VIA

PACIENTE Hct% 40.0%

PACIENTE Hct% 40.0%

PACIENTE Hct% 40.0%

PACIENTE Hct% 40.0%

PACIENTE Hct% 40.0%

Se muestra la siguiente informacién para cada via de la pantalla [INFORMACION

DE LA MUESTRA].
Elemento de andlisis Muestra Valor de hematdcrito
LANE| cTnl PATIENT  HctX 40.0%

1 200508160001

/

ID
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La informacién que se muestra para cada via incluye aquella modificada por el usuario

y la recogida por el instrumento después de que haya comenzado la ejecucién del
analisis.

O Mostrada inicialmente | LANE PATIEMT  Hcti 40.02

O Informacién modificada

DID LANE PATIENT  Hcty 45.0%
2) % de Hcet 1 200505160001

O Informacién recogida por el instrumento :
+ Sangre entera

LANE| cTnl PATIENT  HctZX 45.0%
1 200508160001

 Otras LANE| cTnl PATIENT
1 200508160001
- No se usa LANE

MOT LISED
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5.7 ID del usuario y accesibilidad

En este parrafo se describe el procedimiento para el registro del usuario y para

asignarle el nivel de acceso.
La configuracién de fabrica para la accesibilidad es ACTTVADA.

1. Cuando se selecciona | CONFIG. | en aquellas pantallas en las que hay botones
de seleccidn se muestra la siguiente pantalla.

CONFIG.

CONFIG.

08/10/2015 16:12
ENSAYO l' CONFIG.' ADMIN l

&‘E) REGISTRO USUARIO

=\ )
»,:ﬁ)‘ CONFIG DE INSTRUMENTO

{228 CONFIG DE ENSAYO

hma BLOQUEO QC

J 3§ CONFIG DE LIS

2. Seleccione | REGISTRO USUARIO | para mostrar la siguiente pantalla.

REGISTRO DE USUARIO

CONFIG.

08/10/2015 16:13
REGISTRO USUARIO

USUAR. [ANAmR}[EDnAR][supR]
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3. Seleccione |ANADIR | para registrar un nuevo usuario. Se muestra el teclado
completo para introducir la ID del usuario y la contrasefia.

ID DEL USUARIO

LECTOR DE CODIGOS DE BARRAS OPERATIVO.

08/10/2015 16:13
ANADIR
NOM USUAR.

) 65
BEBEOEE00E0
afwe)leJ )iy ul 1o )LL)

CONTRASENA

08/10/2015 16:14
ANADIR

CONTRASENA

) 63
EBOEOREEDE0
o)l e)ylo) oo/ U

o Teclas auxiliares

Mayus:

SUP: Borrar todo

BS: Retroceso, borrar un
Espacio: Dejar en blanco

ajisldtghlbuEEU a)ie)ld)ig)ighi-EU
2)xle)vb)injmJUEwWY 2)ie)y)ibjnjm DY
Mayus J EspacioJ BS J Mayus BS
eanceLar cancerar
[Teclado completo]

Tecla de cambio entre mayusculas/mindsculas

caracter

4. Seleccione después de introducir la ID del usuario y la contrasefia para

ir a la pantalla para establecer el nivel de acceso del usuario. Seleccione el

numero adecuado del nivel de acceso.
m  Consulte en 1.2 ID del usuario y nivel de acceso los detalles de las
funciones permitidas para cada nivel.

CONFIGURACION DEL NIVEL DE ACCESO

CONFIG.

REGISTRO USUARIO
ACCESO

USUAR.

08/10/2015 16:14

NOM USUAR. (user

)

CONTRASENA (****

)

NIVEL DE ACCESO

VALIDO/NO VALID JRY/:\N[s]e] NO VALIDO
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5. Seleccione para volver a la pantalla [REGISTRO DE USUARIO].

6. Aunque puede registrar al usuario después de seleccionar (se
muestra de forma destacada y en video inverso) para [VALIDO/NO VALIDO],
la lista de usuarios que se muestra en la pantalla [INICIO DE SESIONI no
mostrara la ID del usuario de este usuario.
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5.8 Establecer bloqueo de QC

Procedimiento para establecer la funcién de bloqueo de QC.
En las pantallas [BLOQUEO DE QCI, no hay nombres de elementos en el momento

del envio.
En los ajustes de fabrica, no puede establecer/cambiar los ajustes de [BLOQUEO

DE QCL.
Solamente se enumeran los nombres de los elementos que se leen en [MC ENTRY
CARD] de la pantalla [ENTRADA MC].

1. Seleccione | CONFIG. | en cualquier pantalla en la que vea botones de seleccién,
como |ENSAYO|, [ CONTROL|, [ CONFIG.| y | ADMIN| en la zona de subtitulo.

MUESTRA/INICIO
ENSAYO/HOME

PULSE BOTON DE INICIO PARA ENSAYO.

08/10/2015 16:03

f ESTADO REACTIV || INFO MUESTRA |

Ciin 55|
R

2. Seleccione | BLOQUEO QC | en la siguiente pantalla [CONFIG.].
CONFIG.

CONFIG.

08/10/2015 16:12

&(E) REGISTRO USUARIO

., 8
M&) CONFIG DE INSTRUMENTO
-#8 CONFIG DE ENSAYO
hwﬁ BLOQUEO QC
2 3§ CONFIG DE LIS
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3. Se presenta la siguiente pantalla de [BLOQUEO DE QC].
BLOQUEQO DE QC

CONFIG.

08/10/2015 16:15

- BLOQUEO QC

COMP (cTni )
Moo () roma
NIVEL QC MAx. MiN

@ (999999.999 ) ((-999999.999 |
((999999.999 | (999999.999 )
(

[ Qcs3 } 999999.999 j[ 999999.999]

Condiciones del bloqueo de QC.
BLOQUEO
Seleccione para activar la funcién de bloqueo de QC
0 para desactivarla. Cuando la haya seleccionado, el botén se
muestra de en video inverso.
COMP
Seleccione el elemento del ensayo para establecer los limites de control
inferior/superior para cada QC.
DIA(S)/HORA(S)
Establezca el periodo efectivo de los datos de QC por dias u horas. Cuando
lo haya seleccionado, el boton se muestra en video inverso.
o Rango DIA(s): 1—999 dias (999 significa «no activado»)
HORAC(s): 1—30 horas
Nota: No se permite establecer dias y horas simultineamente.
El nimero mostrado en video inverso es el efectivo.

NIVEL DE QC
Seleccione los QC que se deben comprobar con la funcién.

Limite superior / Limite inferior
Seleccione cada casilla para mostrar el teclado numérico e introducir el
valor limite.
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BLOQUEO QC

MAX. 08/10/2015 16:15
( ) &9
i | o s | e s
i e p—v—
e | v s | s s
Q== i) =B Sl
G () -

[Teclado Numérico]
e« Rango: — 999999,999—999999,999
Nota: Asegirese de que el valor superior es igual o mayor que el valor

Inferior.
Estos valores se usan para controlar la escala grafica del Cuadro de
QcC.

4. Seleccione para conservar los datos de entrada y volver a la pantalla
[CONFIG..
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5.9 Procedimiento de apagado

Siga estrictamente este procedimiento cuando desee apagar la corriente.

Precaucion: Apagar sin seguir este procedimiento puede provocar una
pérdida de datos y/o un mal funcionamiento del instrumento.

1. Seleccione | ADMIN | en aquellas pantallas en las que vea botones de seleccién,
como | ENSAYO |, | CONTROL|, | CONFIG.| y | ADMIN| en la zona del subtitulo.

MUESTRA/INICIO

PULSE BOTON DE INICIO PARA ENSAYO.

08/10/2015 16:03

f ESTADO REACTIV | [ INFOMUESTRA |

cTnl |
o

2. Luego seleccione | APAGAR | desde la pantalla [ADMIN] y siga los mensajes
mostrados en la pantalla.

ADMIN

08/10/2015 16:15

!UJ APAGAR

é_\ CAMBIO DE USUARIO

§ ) sisTema

‘9} UTILIDAD DE ARCHIVOS
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3. Se muestra el siguiente mensaje para confirmar la operacion de apagado.

APAGADO 1
L ADMIN.

08/10/2015 16:16
APAGAR

i{PRECAUCION!

¢SEGURO QUE QUIERE APAGAR?

4. Seleccione para apagar la corriente del instrumento.
= Sidesea continuar con el funcionamiento del instrumento, seleccione

CANCELAR | y vuelva a la pantalla [ADMINI].

5. Para apagar el instrumento, espere hasta que aparezca en la pantalla
«AHORA PUEDE DESCONECTAR LA ALIMENTACION®.
No apague el dispositivo antes de que aparezca en la pantalla <AHORA
PUEDE DESCONECTAR LA ALIMENTACIOND».

APAGADO 2
| ADMIN

08/10/2015 16:16
APAGAR

AHORA PUEDE DESCONECTAR LA
ALIMENTACION.
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6 Ensayo en muestra del paciente (Nivel de acceso: 1 y superior)

Este capitulo explica el procedimiento para ejecutar andlisis en muestras de

pacientes.

6.1 Comprobacién de la validez de la calibracion y el QC

1. Esta seccién explica como comprobar el nombre del anilisis, el niimero de lote

y la fecha de caducidad de los cartuchos de reactivos que se van a usar. El

numero de lote del cartucho de reactivo y la fecha de caducidad pueden

encontrarse en el cartucho de reactivo, en la bandeja de cartuchos o en la MC
ENTRY CARD. El PATHFAST no ejecutara el ensayo con cartuchos de
reactivo caducados.

2. Compruebe si los datos de calibracion y QC son validos en la pantalla
[ESTADO CAL/QC] seleccionando el nombre del ensayo en la pantalla
[ENSAYO/INICIO].

s Cuando el bloqueo QC esta desconectado, no es necesario comprobar el

QC

ESTADO CAL/QC

ENSAYO/HOME -

Elemento de andlisis

@D covreon) (conric) (ADwin |

08/10/2015 16:07

\fESTADo REACTIV | [ INFO MUESTRA

cTnl
1011609019

Lote de reactivo

A\ 4

Fecha de
caducidad

CAL 31/10/2015 23DAYS | —

Qcie/

Dias/tiempo restante

m

Fecha de caducidad

Nota:' La fecha de caducidad no se muestra cuando el bloqueo @QC estd

Comprobando la validez de CAL y QC:

1. El elemento de analisis y el lote estan registrados.
2. Se muestra la fecha de CAL y no ha caducado
3. Se muestra la fecha de QC y no ha caducado.

s Cuando el bloqueo de QC esta desconectado, no se muestra la fecha de QC.
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6.2 Edicion de la informacion de la muestra

Siga el siguiente procedimiento para introducir la informacién de la muestra.

1. Seleccione | INFO MUESTRA. | en la pantalla [ENSAYO/INICIO] para pasar a
la siguiente pantalla.

INFORMACION DE LA MUESTRA 1
MUESTRA

PULSE BOTON DE INICIO PARA ENSAYO.

08/10/2015 16:10

) eontron) Conris| Aot

/ i STADO REACTIV | [ INFO MUESTRA ' INFO
N.°DE VIA = PACIENTE Hct% 40.0% MUESTRA

PACIENTE Hct% 40.0%

A 4

Botén de inicio

PACIENTE Hct% 40.0%

PACIENTE Hct% 40.0%

PACIENTE Hct% 40.0%

PACIENTE Hct% 40.0%

ool i)

2. Seleccione | N.° DE VIA | para introducir la informacién de la muestra de la
via. Entonces se muestra la siguiente pantalla [EDITAR INFORMACION].

EDITAR INFORMACION

LECTOR DE CODIGOS DE BARRAS OPERATIVO.

08/10/2015 16:17
INFO MUESTRA

COMP

E LOTE
MUESTRA PACIENTE

— TIPO SANGRE TOTAL

Heto  (40.0 )

1D MUESTR(

Nota: El PATHFAST lee el elemento de andlisis y el lote y los muestra
después de comenzar la ejecucion del analisis.
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3. La informaciéon de la muestra que se puede modificar es el valor del
hematocrito (% de Hct) y la ID de la muestra. Al seleccionar la casilla de
visualizacién, aparecera el teclado para introducir datos.

% de Het

Introduzca el valor de hematocrito de una muestra de sangre entera para
corregir el resultado obtenido en el ensayo. Si no se introduce ningin
valor, se usa el valor por defecto para la correccion.

« Rango : 0,000—60,0 (el valor por defecto es 40,0)

El valor estd oculto cuando el sensor de reconocimiento de muestras

reconoce la muestra como “no de sangre entera”.

ID DE MUESTRA

Introduzca la ID DE MUESTRA de la muestra
¢ Longitud: 1—20 caracteres del teclado completo.

Lea el cédigo de barras de la muestra usando el lector de coédigos de

barras portatil o introduzcalo manualmente mediante el teclado.

[Lectura con el lector de cdigos de barras portatill

4. Cuando haya terminado la introduccién del % de Hct y/o ID DE MUESTRA,
seleccione para guardar los datos y volver a la pantalla

[INFORMACION DE LA MUESTRA.

5. Repita los pasos 2 a 4 para las otras muestras.
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INFO MUESTRA
ID MUESTRA

) 6
JjgleisieaeleoE
Jveduyvuilielpiul)
SIS SIIOUBISIDIS OIS
2evbnmididuwd

Mayus J Espacio J BS J

[Teclado completo]
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6. Cuando se haya introducido toda la informacién de la muestra, compruebe la
informacién presentada en la pantalla INFORMACION DE LA MUESTRA 2]
para comprobar que es correcta.

INFORMACION DE LA MUESTRA
MUESTRA

PULSE BOTON DE INICIO PARA ENSAYO.

08/10/2015 16:20

) eonrron) (Conris| Ao

[ ESTADOREACTIV |[ INFOMUESTRA |

Botoén de inicio

A\ 4

ViR PACIENTE Hct% 40.0%

N.°DE VIA —»F 20111219-001
PACIENTE T14.40.0%

PACIENTE Hct% 40.0% B ID DE MUESTRA

PACIENTE Hct% 40.0%

PACIENTE Hct% 40.0%

PACIENTE Hct% 40.0%

ol il
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6.3 Preparacioén del instrumento y las muestras

6.3.1 Preparacion de la caja de desechos de puntas (PATHFAST WASTE BOX)

Antes de preparar las muestras y el reactivo, compruebe si quedan puntas usadas

en la caja de desechos de puntas.

Si es necesario, extraiga la caja y elimine las puntas usadas. Vuelva a colocar la

caja de desecho.

Nota: Cambie la caja de desechos de puntas cada 20 procesamientos de lotes o
semanalmente.

3 -
b @
4
5
6

[Colocacién de la caja de desechos de puntas]

6.3.2 Preparacion de la muestra

Los tipos de muestra (sangre entera, plasma o suero), los anticoagulantes y el
volumen de muestra dependen de cada ensayo. Consulte el prospecto de reactivo
adecuado para mas detalles.

Siga las instrucciones de precaucién universales para obtener y manipular las
muestras.

6.3.3 Preparacion de los cartuchos de reactivo y colocacion en el PATHFAST

Al preparar los cartuchos de reactivos para realizar de analisis, siga las siguientes
instrucciones de precaucién.

* Lleve el equipo de proteccion personal adecuado para evitar la contaminacién
por reactivos o muestras.

* Realice los ensayos poco después de extraer los cartuchos de reactivos de la
nevera. No deje los cartuchos de reactivos sin refrigerar durante un periodo
prolongado.

* Siga las instrucciones de precaucién descritas en los prospectos aplicables.
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1. Saque los cartuchos de reactivos de la nevera. Introduzca los cartuchos de
reactivos necesarios en las ranuras del bastidor de cartuchos de reactivos y
presionelos firmemente en su sitio.

Deben tomarse las siguientes precauciones en el procedimiento. No hacerlo asi

podria provocar resultados erréneos.

* Cuando manipule el cartucho de reactivo, sujételo por el borde. No toque el
sello de aluminio ni el pocillo de deteccion.

* Tenga cuidado de no introducir saliva en el pocillo de deteccién soplando en él.

* No utilice cartuchos de reactivos que se hayan caido al suelo.

+ Antes de realizar la prueba, elimine cualquier burbuja de los pocillos del
cartucho de reactivo y cualquier liquido de la parte interna del sello de
aluminio, golpeando suavemente el cartucho sobre una superficie plana.

[Introduccién del cartucho de reactivo en el bastidor de cartuchos de reactivol

2. Dispense la muestra en el pocillo de muestra del cartucho de reactivo hasta la
linea del interior del pocillo usando una pipeta o un cuentagotas. Elimine
cualquier burbuja antes de realizar el analisis.

Pocillo de
muestra

[Dispense las muestras en los pocillos de muestras ]
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3. Abra la cubierta delantera del instrumento y coloque adecuadamente el
bastidor de cartuchos de reactivo en su sitio.

[Coloque el bastidor de cartuchos de reactivo]
6.3.4 Colocacion de las puntas desechables (PATHFAST TIP)

Use las puntas desechables indicadas con PATHFAST.

PATHFAST TIP
a Qo I~ ce

[PATHFAST TIP]
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1. Coja las puntas desechables nuevas de la caja de puntas y coléquelas en los
agujeros de sujecién de puntas del PATHFAST de las vias en las que estan
colocados los cartuchos de reactivo. Tenga cuidado de que los extremos de las
puntas no estén sucios ni dafiados.

[Colocacién de las PATHFAST TIP]

2. Cuando haya terminado de colocar las puntas desechables en el soporte de

puntas, cierre completamente la cubierta delantera.

[Cierre 1a cubierta delanteral
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6.4 Comienzo de la realizacion del analisis y finalizacion del analisis

6.4.1 Comienzo de la realizaciéon del analisis

1. Pulse el boton « > » en la zona de subtitulos de la pantalla para iniciar el
proceso de la prueba.

Nota-
- Comience Ia ejecucion del andlisis en cuanto haya terminado la preparacion
del an4lisis.

«La precipitacion de las células sanguineas de una muestra de sangre entera o
la evaporacion de la muestra pueden afectar al resultado obtenido.

Antes de comenzar el ensayo real, el PATHFAST realiza varias
comprobaciones.

Se mostrara un mensaje de error si se encuentra algin problema.
Permanezca cerca del instrumento de manera que, si es necesario, pueda
tomar las medidas oportunas segin el mensaje mostrado. Consulte el
Capitulo 14 Resoluciéon de problemas para mas informacién sobre los
mensajes de error.

2. Durante el ensayo se muestra la siguiente pantalla.

ANALIZANDO MUESTRA

MUESTRA

ANALIZANDO...COMPLETADO EN 15 MIN.

08/10/2015 16:20

(ETTR) ontrol) 1| Boton de parada
ESTADO REACTIV | [ INFO MUESTRA

cTnl PACIENTE Hct% 40.0%

201112190001

Elemento de andlisis BACIENTE i

cTnl
201112190002

cTnl PACIENTE Hct% 40.0% Tipo de muestra
I 501112190003

ID DE MUESTRA

NO SE USA

ﬁ NO SE USA
.

= Después de que comience el ensayo, el PATHFAST comprueba los
cartuchos de reactivos, el elemento de analisis y el tipo de muestra
(sangre entera u otras) en cada via para mostrar la informacién en la
pantalla anterior. Si la muestra no se reconoce como sangre entera,
no se muestra el % de Hct de esa muestra.
»  Presione el botén « @» en la zona del menu de la pantalla para
detener el analisis. Se mostrara un mensaje de confirmacién.

ﬁ NO SE USA

6-9



PATHFAST Manual del usuario Ver. 4.60ES

3. La informacién de la muestra puede modificarse después de empezar un
analisis.
Seleccione en la pantalla [INFORMACION DE LA MUESTRA]
y siga los pasos 2 a 6 de la Secciéon 6.2 Edicion de la informacion de la
muestra.

Nota: Termine de modificar la informacion de la muestra antes de que se
termine el andlisis. Si mantiene la visualizacion de la pantalla
[EDITAR INFORMACION]J, los resultados medidos no se Imprimen.
El instrumento emite un mensaje preguntdndole si desea seguir
modificando la informacion o no. Siga las instrucciones que se
muestran.
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6.4.2 Salida del resultado

Cuando la ejecucion del analisis haya terminado, los resultados medidos se

[ENSAYO/INICIO].

imprimen en la impresora incorporada y se muestra la pantalla

Nota- Si el instrumento estd configurado para que envie los resultados a un
ordenador externo (LIS), los resultados se envian al ordenador

externo antes de Imprimirse.

A continuacién aparece una impresiéon de muestra.

Datos impresos

DATE:10/01/2022 15:40
SAMPLE 1D:202201100001
LANE: 1

cTnl
0.123 ng/mL

REMARK:DF
TYPE: WB (40.0 %)

SAMPLE: PATIENT

INSTRUMENT SERIAL: 1511D2600
PROGRAM VERSION: 4.1.1
OPERATOR ID: USER1

REAGENT LOT: 1012210243
CALIBRATED ON: 04/01/2022

VEYAVAVAVAVEVAVEVAVEVAVE VAV VAV VAV VAV VAV VAVAVAVAVAVAVAVAVAVE
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Descripcién

< Hora a la que comenzé el analisis
« ID de la muestra
< N.°de via

«— Elemento de analisis
«— Resultado con unidades

< Notas separadas por comas

« Valor de % de Hct de la sangre
entera

« Muestra (paciente)

< Numero de serie del instrumento
« Version del programa

« ID del operador

«— N.° de lote del reactivo

« Fecha de calibracion
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6.4.3 Eliminacién de los cartuchos de reactivo y las puntas usadas

1. Eliminacién de puntas usadas:
Retire la caja de desecho de puntas del instrumento y elimine las puntas
usadas. Siga las directrices regionales para la manipulacién al eliminar
puntas usadas.

Después de eliminar las puntas, vuelva a poner la caja de desecho de puntas

nuevamente en su posicion.

Nota: Cambie la caja de desechos de puntas cada 20 procesamientos de lotes o
semanalmente.

[Caja de desecho de puntas]

2. Eliminacién de cartuchos de reactivos usados
Extraiga el bastidor de cartuchos de reactivo del instrumento y elimine los
cartuchos usados. Tenga cuidado para no verter ni salpicar liquido de los
cartuchos. Consulte las directrices regionales al eliminar los cartuchos de
reactivo.
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7 Ensayo de QC (Nivel de acceso: 2 y superior)
En este capitulo se describe el procedimiento para el ensayo de QC (control de
calidad).

7.1 Introduccion

Después de terminar la preparacién para el analisis que se indica en el Capitulo 5
Preparacion del ensayo y funcionamiento basico realice el QC siguiendo el
procedimiento descrito a continuacién.
Nota: Mientras se realiza el C, no puede recibir informacion de peticiones
de un ordenador externo.

7.2 Objetivo del ensayo de QC

Se realiza un ensayo de QC para comprobar las curvas de calibracion validadas y
guardar los datos de las muestras de QC para el control de calidad. Es
indispensable un ensayo de QC para asegurar la validez de los resultados con
muestras.

7.3 Vision general del ensayo de QC

Una muestra de QC (control de calidad) es una muestra especialmente preparada a
efectos de control de calidad. Pregunte a su representante de PATHFAST acerca del
material de control de calidad recomendado.
1) Ntimero de niveles de QC
Recomendamos analizar un minimo de 2 niveles.
2) Cuando hacer un ensayo de QC
1. Cuando el periodo designado de QC haya expirado (si la funcién de
bloqueo de QC est4 conectada)
Después de realizar un andlisis de calibracién.
Con una frecuencia definida por el usuario.
Cuando se sospechen resultados erréneos de una muestra.

ok W N

Después de realizar un mantenimiento de los sistemas Opticos/de
dispensacion.
6. Cuando sea necesario para el control de calidad.
3) Periodo de vigencia de los datos de QC
Defina el periodo de vigencia de los datos de QC para su laboratorio. La
funcién de bloqueo de QC es 1til para comprobar si el periodo ha expirado o
no. Consulte los detalles en 1.3 Acerca de la funcion de bloqueo de QC.
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7.4 Preparacion para el ensayo de QC
7.4.1 Comprobarcion de la validez de la calibracién

1. Compruebe el nombre del andlisis, el nimero de lote y la fecha de caducidad
de los cartuchos de reactivo que va a emplear. El nimero de lote puede
encontrarse en el cartucho de reactivo, la bandeja de cartuchos o la MC
ENTRY CARD. Los reactivos caducados no pueden emplearse para la
ejecucién de un andlisis.

2. Compruebe si los datos de calibracién de los cartuchos de reactivo son validos
para ejecutar el ensayo de QC en la pantalla [FECHAS DE CADUCIDAD DE
CAL/QC], seleccionando el elemento de andlisis en la pantalla
[ENSAYO/INICIO].

FECHAS DE CADUCIDAD DE CAL/QC

08/10/2015 16:07

(CONTROL|
Elemento de analisis [ EsTADO REACTIV | [ INFO MUESTRA
T cTnI
Lote de reactivo > 1011609019  cAL 31/10/2015 23DAYS |

B Dias/tiempo restante
/ Qc M

Fechade |-—] \

caducidad Fecha de caducidad

Nota’ La fecha de caducidad no se muestra cuando el bloqueo de QC estd desactivado

< Comprobar la validez de CALy QC>

1. El elemento de analisis y el lote estan registrados.
2. Se muestra la fecha de CAL y no ha caducado

m Cuando el bloqueo de QC esta desactivado, no se muestra la fecha de

QC.
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7.4.2 Edicion de la informacion de QC

1. Seleccione en la pantalla [ENSAYO/INICIO] o el botén

en la zona de subtitulos para llegar a la siguiente pantalla [ENSAYOI.

ENSAYO

08/10/2015 16:26
I ENSAYO CONTROL CONFIG. 'Wl

w MUESTRA

[= ]
Eﬁ Qc
li!"
E CAL/QC

“% ENTRADA MC

Nota’ cuando la funcion Bloqueo de QC estd desconectada, los botones anteriores se cambian
como sigue’
[QC | == | QC/IMUESTRA|, | CAL/QC | => | CAL/QC/MUESTRA |

2. Seleccione en la pantalla [ENSAYO] para llegar a la pantalla siguiente.

INFORMACION DE QC

PULSE BOTON DE INICIO PARA ENSAYO.

08/10/2015 16:27

Botén de inicio

Nota: Cuando la funcion Bloqueo de @C estd desactivada, el titulo se muestra como

«QC/MUESTRA.
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3. En la pantalla [[INFORMACION DE QCl, las posiciones de cada muestra de
QC estan predefinidas como se mostré mas arriba. Modifique la informacién
de cada via si es necesario.

Para modificar, seleccione el nimero de via para ir a la pantalla siguiente.

EDITAR LA INFORMACION DE QC

LECTOR DE CODIGOS DE BARRAS OPERATIVO.

08/10/2015 16:27
INFO MUESTRA

ID MUESTR( )

ET] o Jo

MUESTRA
Seleccione la muestra en la lista mostrada seleccionando la casilla.
Seleccione uno de |QC1] [QC2] |QC3|
s Cuando la funcién de bloqueo de QC esta desactivada, se permite
también la muestra de .
ID DE MUESTRA
Introduzca la ID DE MUESTRA de la muestra de QC o de la muestra del
paciente.
« Longitud : 1—20 caracteres
Lea el codigo de barras de la muestra usando el lector de cédigos de

barras portatil o introdizcalo manualmente a través del teclado que se
muestra.

08/10/2015 16:28
INFO MUESTRA
ID MUESTRA

[ ) &4
wEguislemeeletE
Jveddtviuibielpitl
DISIOIBICIUIIISIGIS IS
2)ie))ie)injm WU
Mayds || Espacio || BS |

[Lectura por el lector de cédigos de barras portatill  [Teclado completo]
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4. Cuando termine de modificar, seleccione en la pantalla [EDITAR
INFORMACION DE QC] para volver a la pantalla INFORMACION DE QC].

5. Repita los pasos 3 y 4 para otras vias si es necesario.
6. Vuelva a comprobar toda la informacién editada en la pantalla
[INFORMACION DE QC].
7.5 Preparacion del instrumento y las muestras de QC

7.5.1 Preparacion de la caja de desechos de puntas (PATHFAST WASTE BOX)

Antes de preparar las muestras y el reactivo, compruebe si quedan puntas usadas
en la caja de desechos de puntas. Si es necesario, extraiga la caja y elimine las
puntas usadas. Vuelva a colocar la caja de desechos.

Nota: Cambie la caja de desechos de puntas cada 20 lotes o semanalmente.

[Colocacién de la caja de desechos de puntas]
7.5.2 Preparacion de las muestras de QC
Siga las instrucciones de precaucién habituales para manejar las muestras de QC.
7.5.3 Preparacion de los cartuchos de reactivo y colocacion en el PATHFAST

Al preparar los cartuchos de reactivo para ejecutar ensayos, siga las instrucciones
de precaucién siguientes.
* Lleve el equipo de proteccion personal adecuado para evitar la contaminacién
por reactivos o muestras.
* Ejecute los analisis en cuanto extraiga los cartuchos de reactivo de la nevera.
No deje los cartuchos de reactivo sin refrigerar durante un periodo prolongado
de tiempo.
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+ Siga las instrucciones de precaucién descritas en los prospectos
correspondientes.

1. Saque los cartuchos de reactivo de la nevera. Introduzca los cartuchos de
reactivos necesario en las ranuras del bastidor de cartuchos de reactivo y
col6quelos firmemente en su sitio.

Para evitar resultados erréneos, deben tomarse las precauciones siguientes en el

procedimiento:

* Al manipular el cartucho de reactivo, sujételo por el borde. No toque el sello de
aluminio ni el pocillo de deteccién. Si lo hace, podria producirse un resultado
erréneo.

* Tenga cuidado de no introducir saliva en el pocillo de deteccién soplando en él.

* No utilice cartuchos de reactivos que se hayan caido al suelo.

+ Antes de realizar la prueba, elimine cualquier burbuja de los pocillos de los
cartuchos de reactivo y cualquier liquido del sello de aluminio por su parte
interna, golpeando suavemente con el cartucho sobre una superficie plana.

[Introduccién del cartucho de reactivo en el bastidor de cartuchos de reactivo]
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2. Dispense la muestra de QC en el pocillo de muestras de los cartuchos de
reactivo hasta la linea del interior del pocillo usando una pipeta o un
cuentagotas. Elimine cualquier burbuja antes de ejecutar el analisis. Tenga
cuidado también de que se ponga en cada pocillo el material de QC correcto,
consultando la informacién que se muestra en la pantalla [INFORMACION
DE QCl.

Pocillos de
muestra

[Dispense las muestras de QC en los pocillos de muestra

3. Abra la cubierta delantera del instrumento y coloque adecuadamente el
bastidor de cartuchos de reactivo en su sitio.

[Coloque el bastidor de cartuchos de reactivo]

-7
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7.5.4 Colocacion de las puntas desechables (PATHFAST TIP)

Use las puntas desechables indicadas con PATHFAST.

PATHFAST TIP

[PATHFAST TIP]

1. Tome las nuevas puntas desechables de la caja de puntas y coléquelas en los
agujeros del soporte de puntas de las vias en las que se han colocado cartuchos
de reactivo. Tenga cuidado de que los extremos de las puntas no estén sucios ni
danados.

[Colocacién de las PATHFAST TIP]

7-8



PATHFAST Manual del usuario Ver. 4.60ES

. Cuando haya terminado de colocar las puntas desechables en el soporte de
puntas, cierre la cubierta delantera completamente.

[Cierre 1a cubierta delanteral
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7.6 Comienzo del ensayo de QC y terminacién del ensayo

7.6.1 Comienzo del Ensayo de QC

1. Pulse el boton « > » en la zona de subtitulos de la pantalla para iniciar el
proceso de la prueba.

Nota-
- Comience el an4lisis en cuanto haya terminado la preparacion del andlisis.
- La precipitacion de las células sanguineas de una muestra de sangre entera
0 la evaporacion de la muestra pueden afectar al resultado obtenido.

Antes de comenzar el andlisis real, el PATHFAST realiza diversas
comprobaciones.

Se mostrara un mensaje de error si se encuentra algin problema.
Permanezca cerca del instrumento de manera que, si es necesario, pueda
tomar las medidas oportunas segun el mensaje mostrado. Consulte el
Capitulo 14 Resoluciéon de problemas para mas informacién sobre los
mensajes de error.

2. Se muestra la siguiente pantalla durante el ensayo.

ENSAYO DE LA MUESTRA DE QC
QC

ANALIZANDO...COMPLETADO EN 15 MIN.

08/10/2015 16:20

ENSAYO Qielellii{e]8

ES{ADO RéAafIV [[ INFO MUESTRA

cTnl QC1
QC-SP001

Botén deParada

A

cTnl QC2
QC-SP002

cTnl QC3
QC-SP003

cTnl QC1
QC-SP004

cTnl QC2
QC-SP005

cTnl QC3
QC-SP006

Nota: Cuando la funcion Bloqueo de Q)C estd desactivada, el titulo se muestra como | QCIMUESTRA |.

m  Presione el botén « @» en la zona de subtitulos de la pantalla para
cancelar el ensayo de QC una vez comenzado. Se mostrard un mensaje de
confirmacion.
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3. La informacién de la muestra puede modificarse una vez comenzado un
analisis.
Seleccione en la pantalla [INFORMACION DE QC] y siga los
pasos 2 a 4 de la Seccién 7.4.2 Edicion de la informacion de QC.

Nota: Termine de modificar la informacion de QC antes de que termine la
ejecucion del andlisis. Si mantiene abierta la pantalla [EDICI ON DE LA
INFORMACION DE QCJ, Ios resultados medidos no se imprimen. EI
Instrumento emite un mensaje preguntdndole si desea seguir modificando
1a informacion o no. Siga las instrucciones mostradas.
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7.6.2 Resultado de QC

Cuando se termina el ensayo, los resultados medidos se imprimen en la impresora
incorporada y se muestra la pantalla [INFORMACION DE QCl.

Lo siguiente es un ejemplo de una impresion de un ensayo duplicado de QC1 para
cTnl.

Datos impresos

DATE:10/01/2022 15:40
SAMPLE ID:
LANE: 1

cTnl
0.132 ng/mL

REMARK:
SAMPLE: QC1

INSTRUMENT SERIAL: 1511D2600
PROGRAM VERSION: 4.1.1
OPERATOR ID: USERT1

REAGENT LOT: 1012210243
CALIBRATED ON: :04/01/2022

DATE: :10/01/20122 15:40
SAMPLE ID:
LANE: 2

cTnl
0.138 ng/mL

REMARK:
SAMPLE: QC1

INSTRUMENT SERIAL: 1511D2600
PROGRAM VERSION: 4.1.1
OPERATOR ID: USERT1

REAGENT LOT: 1012210243
CALIBRATED ON: 04/01/2022
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Descripcién

« Hora a la que comenz6 el analisis
« ID de la muestra
—Via: 1

«— Elemento de analisis
«— Resultado con unidades

«—Notas separadas por comas
«— Muestra (QC1)

«— Numero de serie del instrumento
« Versién del programa

« ID del operador

« N.°de lote del reactivo

« Fecha de calibracion
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DATE: 10/01/2022 15:40
INSTRUMENT SERIAL: 1511D2600
OPERATOR ID: USER1

REAGENT LOT: 1012210243
cTnl

QC1

UPPER: 0.138 ng/mL
LOWER: 0.132 ng/mL
N=2

MEAN = 0.135 ng/mL
SD =0.004
CV=314%

VEYAVAVAVAVEVAVAVAVEVAVEVAVE VAV VAV VAV VAV VAV VAV VAV VAV VAV
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Estadisticas del duplicado del ensayo
de QC1

«— Numero de lote del reactivo
«— Elemento de analisis

« Muestra (QC1)

« Limite superior del control
« Limite inferior del control
«— Réplicas

«— Promedio

« Desviacién estandar

« Coeficiente de variacién
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7.6.3 Eliminacién de los cartuchos de reactivo y las puntas usadas

1. Eliminacién de puntas usadas:
Extraiga la caja de desechos de puntas del instrumento y deseche las puntas
usadas.
Siga las directrices regionales de manipulacién para desechar las puntas
usadas.
Después de desechar las puntas, vuelva a poner la caja de desecho de puntas
nuevamente en su posicion.
Nota: Cambie la caja de desechos de puntas cada 20 lotes o semanalmente.

[Caja de desecho de puntas]

2. Eliminacién de cartuchos de reactivo usados
Extraiga el bastidor de cartuchos de reactivo del instrumento y elimine los
cartuchos usados. Tenga cuidado para no dejar caer ni salpicar liquido de los
cartuchos. Consulte las directrices regionales al eliminar los cartuchos de
reactivo.
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8 Ensayo de calibracién (Nivel de acceso: 3 y superior)
En este capitulo se describe el procedimiento para el ensayo de calibracion.
8.1 Introduccién

Después de terminar la preparaciéon del ensayo que se indica en el Capitulo 5
Preparacion del ensayo y funcionamiento basico, realice un ensayo de calibracién
siguiendo el procedimiento descrito a continuacién.

8.2 Objetivo de la calibracién

Para asegurar unos resultados fiables, se realizan ensayos de calibracién para
validar la curva de calibraciéon antes de analizar muestras de pacientes. Realice
este procedimiento de calibracién con cada nuevo lote de reactivos o cuando la
calibracion haya caducado. El periodo de vigencia de la calibracién esta predefinido
para cada elemento de analisis.

No se permite analizar muestras de pacientes ni de QC si la calibracién ha
caducado, aunque pueden ejecutarse con calibradores en el mismo lote.

8.3 Vision general de la calibracion

1) Calibradores (CAL)
Use el calibrador recomendado (normalmente, envasado con el kit de
reactivos).
Los calibradores liofilizados deben reconstituirse con un tampén de dilucién
(suministrado con el calibrador cuando es necesario) antes de su uso.
2) Niveles de CAL
Los niveles de calibradores pueden diferir segun los reactivos. Consulte el
prospecto del kit de reactivos correspondiente para mas detalles.
3) Réplica de Cal
Procese los calibradores por duplicado (n=2) (n=3 también est4 disponible).
4) Cuéando calibrar
1. Al introducir un nuevo elemento de analisis
2. Cuando se cambia el lote de reactivos
3. Cuando caduca la calibracién
Si no realiza analisis de calibracién en los casos anteriores, el andlisis

de ensayo de QC se detiene y aparece un mensaje de error después de

empezar la ejecuciéon
4. El(los) resultado(s) de QC estan fuera del rango de control.
5. Al usar reactivos recién comprados, aunque los nimeros de lote sean
los mismos.
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6. Después de realizar el mantenimiento del sistema éptico/dispensador.
En estos tres casos tltimos casos (4, 5 v 6), la ejecucién del analisis de
la ensayo de QC no se detiene si no realiza el andlisis de calibracién

pero recomendamos un ensayo de calibracién para comprobar la

fiabilidad de los resultados del ensavo.

5) Periodo de vigencia de la calibracién
El periodo de vigencia de la calibracién puede diferir de un parametro a otro.
Consulte los prospectos de los kits de reactivos correspondientes para més
detalles.

6) Ntumero de calibraciones vigentes
Se pueden almacenar tres lotes de calibraciones vigentes por ensayo.

7) Tenga en cuenta:

1. El ensayo de calibracion se debe realizar para un elemento de analisis
de una remesa de un lote de reactivo.

2. Realice el andlisis de calibracién 2 o 3 veces. Coloque los calibradores
como se indica en la pantalla. Las posiciones en las que se coloca el
material de calibracién estan predefinidas.

3. Introduzca la informacién del codigo de barras de la MC ENTRY CARD
incluida con el kit de reactivo al procesar un nuevo elemento de ensayo
o un nuevo lote de reactivo. Siga el procedimiento descrito en 8.8
ENTRADA DE MC.

8) Comprobacién de la validez de la calibracién
La validez de la calibracion se confirma mediante los resultados del ensayo de
QC dentro de los limites. Consulte la seccién 1.3 Acerca de la funcion de
bloqueo de QC para mas detalles sobre la funcién de bloqueo de QC y el
capitulo 7 Ensayo de QC para el procedimiento de ensayo de QC.
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8.4 Comprobacion del estado de calibraciéon

Compruebe que los datos de la curva de calibracién maestra (MC) del reactivo que
se esta usando estan registrados en el PATHFAST antes de realizar un ensayo de
calibracion.

1. Seleccione el nombre del ensayo que se va a comprobar en la pantalla
[ENSAYO/INICIO] para mostrar la siguiente pantalla [ESTADO DE
CAL/QC].

ESTADO DE CAL/QC

08/10/2015 16:07

Elemento de anélisis » CONFIG.) [ ADMIN )

\fESTADo REACTIV | [ INFO MUESTRA

cTnl

Lote de reactivo

A 4

1011609019  CAL 31/10/2015  23DAYS| ¥~ oo~
Dias/tiempo restante

Fecha de caducidad |~ \
de QC

C
Qc C:EMDQ\

Fecha de caducidad

2. Compruebe si los datos de la calibracién maestra (MC) estan registrados en el
PATHFAST, comprobando si el nimero de lote se muestra en la pantalla
[ESTADO DE CAL/QC].

Si no se muestra el numero de lote, necesitara registrar los datos de la
calibracién maestra (MC) antes de ejecutar el analisis de calibracién. Consulte
en 8.8 ENTRADA DE MC el procedimiento detallado.
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8.5 Preparacioén de los cartuchos de reactivo y colocacion en el PATHFAST

1. Seleccione en la pantalla [ENSAYO] para ir a la pantalla siguiente.
Seleccione el elemento de andlisis que se va a calibrar de la lista que se
muestra. Luego seleccione para pasar a la siguiente pantalla.

2. En las pantallas [SELECCION DEL ARTICULO DE CALI, no hay nombre de

elemento en el momento del envio. Se enumeran sélo los nombres de los
elementos leidos en [MC ENTRY CARD] de la pantalla [ENTRADA MC].

SELECCION DEL ELEMENTO DE CAL

CAL/QC

08/10/2015 16:28
SELECCIONAR COMPONENTE.

cTnl

Myo
D-Dimer
NTproBNP

hsCRP

3. Después de seleccionar el elemento de analisis que se va a calibrar, se muestra
la pantalla [INFORMACION DE CAL/QCI.
INFORMACION DE CAL/QC

CAL/QC

PULSE BOTON DE INICIO PARA ENSAYO.

08/10/2015 16:29

Botén de inicio > p CONFIG.) [ ADMIN

i N
[ ESTADOREACTIV |[ INFO MUESTRA 1

U cTni CAL1
1
Via

cTnl CAL1

Via
cTnl CAL2
E cTnl CAL2
ViA QcCH
via QC2

6

s La informacién que se muestra en cada via varia dependiendo de las
condiciones predefinidas del bloqueo de QC y las replicacion de los
calibradores. Consulte la siguiente tabla.
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Posiciones para colocar las muestras dependiendo del bloqueo QC/Niveles CAL/Réplicas CAL

ENSAYO DE CAL/QC ENSAYO DE CAL/QC/MUESTRA
(Bloqueo de QC activado) (Bloqueo de QC desactivado)
Niveles de
1 1 2 2 1 1 2 2
CAL
Repeticiones
2 3 2 3 2 3 2 3
de CAL
ViA1 CAL1 CAL1 CAL1 CAL1 CAL1 CAL1 CAL1 CAL1
viA2 CAL1 CAL1 CAL1 CAL1 CAL1 CAL1 CAL1 CAL1
Vi3 QC1 CAL1 CAL2 CAL1 QC1 CAL1 CAL2 CAL1
viad QC2 QC1 CAL2 CAL2 QC2 QC1 CAL2 CAL2
VIA5 QCs QC2 QC1 CAL2 QC3 QC2 QC1 CAL2
viae QC1 QCs QC2 CAL2 |PACIENTE| QC3 QC2 CAL2
Opciones QCL,2,3 QCL,2,3 QC1,2,3 Ninguno |PACIENTE | PACIENTE|PACIENTE| Ninguno
I:I :  Reservado por el software. No se permite modificarlo. Asegirese de

colocar las muestras indicadas para esas vias.

I:I : No reservado, se puede modificar.

8.6 Preparacion del instrumento y los calibradores

8.6.1 Preparacion de la caja de desechos de puntas (PATHFAST WASTE BOX)

Antes de preparar las muestras y el reactivo, compruebe si quedan puntas usadas
en la caja de desechos de puntas. Si es necesario, extraiga la caja y elimine las
puntas usadas. Vuelva a colocar la caja de desechos.

Nota: Cambie la caja de desechos de puntas cada 20 lotes 0 semanalmente.

[Colocacién de la caja de desechos de puntas]
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8.6.2 Preparacion de los calibradores

Los calibradores (CAL) se suministran con el kit de reactivos..
Consulte los prospectos de los kits de reactivos correspondientes para mas detalles
sobre la manipulacion de los calibradores.

8.6.3 Preparacion de los cartuchos de reactivo y colocacion en el PATHFAST

Al preparar los cartuchos de reactivos para andlisis, siga las siguientes
instrucciones de precaucion.

* Lleve el equipo de proteccion personal adecuado para evitar la contaminacién
por reactivos o muestras.

* Realice los analisis en cuanto extraiga los cartuchos de reactivo de la nevera.
No deje los cartuchos de reactivos sin refrigerar durante un periodo
prolongado.

* Siga las instrucciones de precaucién descritas en el prospecto correspondiente.

1. Saque los cartuchos de reactivo de la nevera. Introduzca los cartuchos de
reactivo necesarios en las ranuras del bastidor de cartuchos de reactivo y
presiénelos firmemente en su sitio.

Deben tomarse las siguientes precauciones para evitar resultados erréneos.

* Al manipular el cartucho de reactivo, sujételo por el borde. No toque el sello de
aluminio ni el pocillo de deteccidn.

* Tenga cuidado de no introducir saliva en el pocillo de deteccién soplando en él.

* No utilice cartuchos de reactivo que se hayan caido al suelo.

+ Antes del ensayo, elimine cualquier burbuja de los pocillos del cartucho de
reactivos y cualquier liquido del sello de aluminio por su parte interna,
golpeando suavemente con el cartucho sobre una superficie plana.
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2. En la pantalla [[INFORMACION DE CAL/QC] con una repeticién de CAL de 2,
se asignan las vias 5 y 6 para las muestras de QC. Consulte la informacién
mostrada en la pantalla para determinar en qué vias debe dispensar las
muestras.

[Introduccién del cartucho de reactivo en el bastidor de cartuchos de reactivo)

3. Dispense los calibradores y las muestras de QC en el pocillo de muestras del
cartucho de reactivo hasta la linea de dentro del pocillo usando una pipeta o un
cuentagotas. Elimine cualquier burbuja antes de ejecutar el analisis.

Pocillos de
muestra

[Dispense los calibradores y las muestras de QC en los pocillos de muestral
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4. Abra la cubierta delantera del instrumento y coloque adecuadamente el
bastidor de cartuchos de reactivo en su sitio.

[Coloque el bastidor de cartuchos de reactivol

8.6.4 Colocacion de las puntas desechables (PATHFAST TIP)
Use las puntas desechables indicadas con PATHFAST.

PATHFAST TIP
#a @ A7 ce

[PATHFAST TIP]
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1. Extraiga las puntas desechables nuevas de la caja de puntas y coléquelas en
los agujeros de soporte de puntas del PATHFAST para las vias en las que se
han colocado cartuchos de reactivo. Tenga cuidado de que los extremos de las
puntas no estén sucios ni dafiados.

[Colocacién de las PATHFAST TIP]

2. Cuando haya terminado de colocar las puntas desechables en el soporte de
puntas, cierre completamente la cubierta delantera.

[Cierre la cubierta delanteral
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8.7 Comienzo del ensayo de CAL/QC y finalizacion del ensayo

8.7.1 Comienzo del ensayo de CAL/QC

1. Pulse el botén « > » en la zona de subtitulos de la pantalla para iniciar el
proceso de la prueba.

Nota-
« Comience el andlisis en cuanto haya terminado la preparacion del mismo.
- La precipitacion de las células sanguineas de una muestra de sangre entera
0 la evaporacion de la muestra pueden afectar al resultado obtenido.

Antes de comenzar el andlisis real, el PATHFAST realiza diversas
comprobaciones.

Se mostrara un mensaje de error si se encuentra algin problema.
Permanezca cerca del instrumento de manera que, si es necesario, pueda
tomar las medidas oportunas segun el mensaje mostrado. Consulte el
Capitulo 14 Resoluciéon de problemas para mas informacién sobre los
mensajes de error.

2. Se muestra la siguiente pantalla durante la operacién del ensayo.

ENSAYANDO DE CAL/QC
CAL/QC

ANALIZANDO...COMPLETADO EN 15 MIN.

08/10/2015 16:20

Mensavo CONTROL I -
————f Botén  de

| ESTADO REACTIV INFO MUESTRA Parada

| cTnl CAL1
8 cTnl CAL1
§ cTnl CAL2
) cTnl CAL2
| cTnl caQ1

QC-SP001
cQ2

cTnl
QC-SP002

m  Presione el boton « @ » en la zona de subtitulos de la pantalla para
cancelar el ensayo de QC una vez que haya comenzado. Se mostrara un
mensaje de confirmacién.
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3. Cuanto termina el analisis de calibracién, los datos de calibracién se imprimen
en la impresora incorporada y se muestra la pantalla [ENSAYO/INICIO]. Si la
calibracién falla, se muestra el estado en la pantalla y también se imprime en
la impresora.

FALLO DE CALIBRACION

CAL/QC

08/10/2015 16:28
{PRECAUCION!

ERROR DE CALIBRACION

COMPONENTE: cTnl
LOTE: 1011609019
CODIGO ERROR:02

Consulte el Capitulo 14 Resolucion de problemas para saber las medidas
que se deben tomar.
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8.7.2 Resultado de CAL

Cuanto el analisis ha terminado, los resultados medidos se imprimen en la
impresora incorporada y se muestra la pantalla [ENSAYO/INICIO].
Nota: No se envian datos de calibracion a un ordenador externo aunque el
Instrumento esté configurado para enviar los resultados.

A continuacién aparece una muestra de la impresiéon de un ensayo de
calibracién. Consulte el apartado 7 Ensayo de QC para ver una muestra de
impresion de las muestras de QC en el mismo lote.

Nota: Los calibradores se analizan por duplicado.

Datos impresos Descripcion
DATE:04/01/2022 14:55 < Hora a la que comenzé el analisis
INSTRUMENT SERIAL: 1511D2600 < Numero de serie del instrumento
PROGRAM VERSION: 4.1.1 « Versién del programa
OPERATOR ID:USER1 « ID del usuario
cTnl «— Elemento de analisis
REAGENT LOT 1012210243 «— N.° de lote del reactivo
CALIBRATION PASSED «— Estado de calibracién
CALF: a(122 ) b(159 ) « Factor de CALayb
ERROR CODE: «— Cébdigos de error separados por comas
TYPE: COUNT :REMARK
CAL1: 319: < Recuento de CAL1
CAL1: 223: < Recuento de la segunda CAL1
CAL2: 2246851: < Recuento de CAL2
CAL2: 2251386: < Recuento de la segunda CAL2
DATE: 04/01/2022 14:55
SAMPLE ID: Muestra de QC
LANE: 5
cTnl
0.132 ng/mL
REMARK:
SAMPLE: QC1
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8.7.3 Eliminacioén de los cartuchos de reactivo y las puntas usadas

1. Eliminacién de puntas usadas:
Extraiga la caja de desechos de puntas del instrumento y deseche las puntas
usadas.
Siga las directrices regionales de manipulacién para desechar las puntas
usadas.
Después de desechar las puntas, vuelva a poner la caja de desecho de puntas
nuevamente en su posicion.
Nota: Cambie la caja de desechos de puntas cada 20 lotes o semanalmente.

[Caja de desechos de puntas]

2. Eliminacién de cartuchos de reactivos usados.Extraiga el bastidor de
cartuchos de reactivo del instrumento y elimine los cartuchos usados. Tenga
cuidado para no dejar caer ni salpicar liquido de los cartuchos. Consulte las
directrices regionales al desechar los cartuchos de reactivo.
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8.8 ENTRADA DE MC

Cuando introduce un nuevo analisis o usa un nuevo lote de un analisis ya usado, los
datos de la calibracién maestra (MC) del reactivo deben registrarse en el

instrumento. Siga el procedimiento descrito a continuacién.

1. Seleccione |[ENSAYO| en aquellas pantallas en las que vea botones de

seleccidén, como

|ENSAYO |, [CONTROL |, | CONFIG.| y | ADMIN| en la zona de subtitulos.
ENSAYO

ENSAYO

08/10/2015 16:26

w MUESTRA

[= ]

Eﬁ Qc

ll!"
Ll:“!! CAL/QC

‘$ ENTRADA MC

2. Seleccione | ENTRADA MC| para mostrar la siguiente pantalla [ENTRADA DE

MCl.
ENTRADA DE MC

ENSAYO

LECTOR DE CODIGOS DE BARRAS OPERATIVO.

08/10/2015 16:30
ENTRADA MC

CAPTURAR DATOS DE CODIGO

DE BARRAS EN "MC ENTRY CARD"
CON LECTOR DE CODIGOS DE
BARRAS PORTATIL.

COMP (cTni )
LOTE 1011609019
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m  Para comprobar que los datos de la calibracién maestra del lote ya han
sido registrados, seleccione un elemento del listado seleccionando el
cuadro de visualizacion.

m  Para imprimir el listado de los elementos registrados, seleccione

[IMPRIMIR |

Nota) el nombre de los elementos registrados y disponibilidad dependen de la

region
Datos impresos Descripcion
DATE: 04/01/2022 16:40 «—Fecha de la impresién
INSTRUMENT SERIAL: 1511D2600 «—Numero de serie del instrumento
OPERATOR ID: USER1 « ID del usuario
PROGRAM VERSION: 4. 1. 1 <« Versién del programa
Registered item
Lista de los numeros de los
1cTnl 003101 elementos, nombres de los
2 Myo 911262 elementos y nimero de
3 CK-MB 911262 parametros
4
5 D-Dimer 911262
6 NTproBNP 911262
7 hsCRP 911263
8
9 HCG 805212
10 cTnl-ll 109203
11 Myo-ll 911262
12 CK-MB-I 911262
13 HCG preg 003311
14 LH 003311
15 FSH 003311
16 PRL 003311
17 E2 003101
18 PROG 912221
19 TES 103291
20 P-SEP 011221
21
22 PCT 902211
23 TB LAM 011302
24 hs-cTnl 709261
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3. Usando el lector de codigo de barras portatil, lea el cédigo de barras de la MC
ENTRY CARD, que se encuentra en el kit de reactivos para guardar los datos

de calibraciéon maestra en el PATHFAST.
Cuando lo escanee, sujete el lector de cddigo de barras a unos 10 - 15 cm del

codigo de barras.

n
<
=
=
<
o

(7] 1242208150

[Lea la MC ENTRY CARD)]

4. Cuando el lector de codigos de barras lee la MC ENTRY CARD, el PATHFAST
guarda los datos en la memoria y muestra el mensaje «CAPTURADOS » junto

con el nombre del ensayo, el nimero de lote y la fecha de caducidad.
s Si la informacién se ha registrado previamente, se mostrara el mensaje
«LOS DATOS MC YA EXISTEN» junto con el elemento de andlisis, el

numero de lote y la fecha de caducidad.

5. Seleccione para volver a la pantalla [ENSAYO].
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9 CONTROL (Nivel de acceso: 1y superior)

En este capitulo describimos los procedimientos para revisar o reimprimir los
resultados de analisis de pacientes, de QC o de calibracion.

9.1 Introduccion

Desde la pagina inicial, seleccione | CONTROL | en la zona de subtitulos para ir a la
siguiente pantalla [CONTROLI.

CONTROL

08/10/2015 16:30

CONTROL ( ADMIN |

—

| CONTROL DE RESULTADO

ﬁ"f@\\ CONTROL QC

l’@\ CONTROL CALIBRACION
F! CORRECCION DE Hct%

D
gﬁi\ CONTROL TEMPERATURA

Desde la pantalla [CONTROL] estan disponibles las siguientes operaciones al
seleccionar cada subment en la pantalla anterior.

| CONTROL DE RESULTADO |
Revisar y reimprimir los datos de la muestra o QC.
| CONTROL QC |
Revisar y reimprimir los datos de QC, presentar e imprimir el grafico de

QC.
[ CONTROL CALIBRACION |

Revision y reimpresién de los datos de calibracién.
| CORRECCION DE Hct% |

Recalcula y reimprime los datos cambiando el valor de % de Hct.
[ CONTROL TEMPERATURA |

Muestra la temperatura de cada bloque calentador
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9.2 CONTROL DE RESULTADO

En este ment puede revisar o imprimir los datos guardados del paciente o el QC.

1. Al seleccionar | CONTROL DE RESULTADO |, se le pide que seleccione los
elementos en el orden siguiente para definir los criterios de bisqueda.
(1) Elemento de analisis
(2) Lote de reactivos
(3) Ordenacién de la muestra
(4) Rango de busqueda

s El «WLTIMO LOTE» se puede seleccionar en la pantalla de seleccién del
articulo de analisis. La seleccién «ULTIMO LOTE» muestra la lista de los
datos del ultimo lote procesado.

2. Después de seleccionar sus criterios de busqueda, seleccione para buscar
los datos y para tener una lista de los datos que incluiran la fecha y la hora en

que se analizaron.

CONTROL DE RESULTADO/LISTA

CONTROL DE RESULTADO

08/10/2015 16:31

COMP [cTnI ]
LOTE (1011609019 )
)
)

MUESTRA (PACIENTE
RANGO  (ULTIMAS 10 PRUEBAS

LISTA 08/10/2015 11:36
08/10/2015 11:36
08/10/2015 11:36
08/10/2015 11:36
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3. Seleccione la muestra que quiere visualizar y luego seleccione DATOS| para
mostrar los datos individuales en la pantalla con el formato de impresion.
s Puede seleccionar hasta 30 muestras para revisar.

CONTROL DE RESULTADO/DATOS

CONTROL DE RESULTADO

08/10/2015 16:31

REPRINT DATE:08/10/2015 16:31 | 1/6
DATE:05/10/2015 09:56

SAMPLE ID:

LANE: 1

cTnl
2.10 ng/mL

REMARK:
TYPE: Plasma/Serum

SAMPLE: PATIENT

4. Seleccione en la pantalla [CONTROL DE RESULTADO/DATOS]

para imprimir los datos de todos los elementos seleccionados
Cuando se ha configurado el instrumento para comunicarse con el ordenador

host, se muestra también un botén | TRANSMITIR|. Al seleccionar este botén

envia los datos seleccionados al ordenador host.

5. Para cambiar los criterios de biisqueda, seleccione la casilla de presentacién en
la pantalla [CONTROL DE RESULTADO/LISTA] para mostrar la lista
correspondiente. Seleccione una nueva condicién y seleccione para
buscar los datos.
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9.3 CONTROL DE QC

Desde este ment puede revisar los datos de QC guardados y también imprimir los
datos en la impresora. También puede elegir ver los datos de QC en forma de
grafico.

1. Al seleccionar | CONTROL QC|, se le pide que seleccione los elementos en el
orden siguiente para definir los criterios de busqueda.
(1) Elemento de analisis
(2) Ordenacién de la muestra
(3) Rango de busqueda

» El «WLTIMO LOTE DE QC» se puede seleccionar en la pantalla de
seleccién del articulo de andlisis. La seleccién «ULTIMO LOTE DE QC»
muestra la lista de los datos del altimo lote QC procesado.

2. Después de seleccionar todos los articulos enumerados antes,
seleccione para buscar los datos y ver la lista de datos junto con la fecha
y la hora en que se analizaron.
s En la lista, todos los datos de QC recogidos se muestran de forma
resaltada en video inverso.

CONTROL DE QC/LISTA

CONTROL QC

08/10/2015 16:31

comp (cTni J
MUESTRA [Qm ]
)

RANGO  (ULTIMAS 10 PRUEBAS
LISTA 05/10/2015 09:56

—-h-
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3. En la zona de navegacién, se muestran los botones | DATOS | y | GRAFICO |
Seleccione | DATOS | para mostrar los datos individuales en la pantalla en
formato de impresion.

CONTROL DE QC/DATOS

CONTROL QC

08/10/2015 16:32

REPRINT DATE:08/10/2015 16:32 | 1/2

DATE:05/10/2015 09:56
SAMPLE ID:
LANE: 5

cTnl
0.073 ng/mL

REMARK:
SAMPLE: QC1

INSTRUMENT SERIAL:1511D2600

ATRAs [l GRAFICO |

4. Seleccione en la pantalla [CONTROL DE QC/DATOS] para
imprimir los datos de todos los elementos seleccionados.

5. Seleccione |GRAFICQ)| para mostrar los datos de QC representados en un gréfico

como sigue.
CONTROL DE QC/GRAFICO
CONTROL QC
08/10/2015 16:32
cTnl QC1
Media MAK, _~| Gréfico de CQ
A
OO0
Desviacion MiN
estandar = Limite superior
MED. : 0.078 /
: sD 1 0.007 MAX. 0.102 L, . . .
Coe.ﬁ01.e,3nte de —  ow ;g v o00ss e———— Limite inferior
variaciéon

= En el grafico se usan los limites superior/inferior definidos en
[CONFIGI/[BLOQUEO DE QCI.

s Los datos buscados se representan comenzando por el mas antiguo a la
izquierda hasta 30 en el grafico.
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6. Seleccione en la pantalla [CONTROL DE QC/GRAFICO] para

Imprimir una copia de la pantalla.

7. Para cambiar los criterios de btiisqueda, seleccione la casilla de presentacién en
la pantalla [CONTROL DE QC/LISTA] para mostrar la lista desplegable
correspondiente. Seleccione una nueva condicién y seleccione para
buscar los datos.
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9.4 CONTROL DE CALIBRACION

Desde este ment puede revisar los datos de calibracién guardados y reimprimir los
datos en la impresora.

1. Al seleccionar | CONTROL CALIBRACION]| , se le pide que seleccione los
elementos en el orden siguiente para definir las condiciones de busqueda.

(1) Elemento de analisis
(2) Lote de reactivos

2. Después de seleccionar todos los elementos enumerados, seleccione para
buscar los datos y ver la lista de datos junto con la fecha y la hora en que se
analizaron.

CONTROL DE CAL/ CALIBRACION/LISTA

08/10/2015 16:32

Sy

LOTE (1011609019
LISTA CUR 05/10/2015 09:56

m  Se buscan los datos de calibracién para tres lotes de cada reactivo y

hasta diez calibraciones por lote de reactivo.

s Los datos con «<ACT» a la izquierda son los datos de calibracién vigentes
actualmente. Los datos con «ERR» a la izquierda indican que la
calibracién ha fallado.
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3. Después de elegir los datos de calibracién, seleccione | DATOS | para mostrar
los datos de calibracién como sigue.

CONTROL DE CALIBRACION/DATOS

08/10/2015 16:33

COMP cTnl LOT 1011609019

05/10/2015 09:56 CUR

F.CAL. a(1.18 ) b(-136 )
COD. ERROR

CAL1 RECU. ( 204 )

CAL1 RECU. ( 209 )

CAL2 RECU. (2583000 )

CAL2 RECU. (2296000 )

IMPRIMIR

4. En la pantalla [CONTROL DE CALIBRACION/DATOS], se muestran los
siguientes apartados.
F.CAL.a,b
Coeficientes para corregir la curva de calibracién respecto a la curva
maestra de calibracion del lote de reactivo.
COD. ERROR
Muestra los caracteres del codigo de error de la calibracion fallida, hasta
cinco errores separados por comas.
CAL1 REC.
Se muestran los recuentos medidos para el calibrador 1 para cada réplica.
CAL2 REC.
Se muestran los recuentos medidos para el calibrador 2 para cada réplica.
Nota
Junto con el recuento se muestran hasta 5 indicaciones sobre errores
detectados para cada calibrador, separadas por una coma.

Nota- No se muestran codigos de error ni indicaciones cuando la calibracion
se realizo de forma satisfactoria.

5. Seleccione en la pantalla [CONTROL DE CALIBRACION/DATOS]
para imprimir una copia de la pantalla.

6. Para cambiar los criterios de busqueda, seleccione la casilla de presentacién en
la pantalla [CONTROL DE CALIBRACION/LISTA] para mostrar la lista
desplegable  correspondiente. Seleccione una nueva condicibn @y
seleccione para buscar los datos.
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9.5 CORRECCION DE % de Hct

Desde este menu, puede recalcular los datos de muestras conservados para el
nuevo % de Hct e imprimir estos datos en la impresora.

1. Al seleccionar | CORRECCION DE Hct% |, se le pide que seleccione los elementos
en el orden siguiente para definir los criterios de busqueda.
(1) Elemento de an4lisis
(2) Lote de reactivos
(3) Rango de btsqueda

s El «WLTIMO LOTE» se puede seleccionar en la pantalla de seleccién del

articulo de anélisis. La seleccién «ULTIMO LOTE» muestra la lista de los
datos del ultimo lote procesado.

2. Después de seleccionar todos los articulos enumerados, seleccione para

buscar los datos y ver la lista de datos junto con la fecha y la hora en que se
analizaron.

s «WB» a la derecha de los datos indica que es una muestra de sangre
entera.

CORRECCION DE % DE Hct/LISTA

08/10/2015 16:34

comp cTnI

.y

LOTE (1011609019
MUESTRA PACIENTE

Oy

RANGO  (ULTIMAS 10 PRUEBAS |

LISTA 01/10/2015 13:37 WB
01/10/2015 13:37 WB
01/10/2015 13:37 WB

01/10/201513:37 WB
01/10/201513:37 WB
01/10/201513:37 WB
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3. Después de elegir la muestra, seleccione | SIGUIENTE |, que se muestra en el
area de navegacién, para mostrar los datos detallados en formato de

impresion.
s Solo puede seleccionarse un dato cada vez.

CORRECCION DE % DE Hct/DATOS

08/10/2015 16:33

REPRINT DATE:08/10/2015 17:37 1/2

DATE:01/10/2015 13:37
SAMPLE ID:
LANE: 1

cTnl
1.87 ng/mL

REMARK: DF
TYPE: WB (40.0 %)
SAMPLE: PATIENT

4. Seleccione para mostrar la pantalla siguiente. Los elementos
mostrados en la pantalla difieren dependiendo de la muestra seleccionada,
sangre entera u otras. Para cambiar la ordenacién, seleccione el botén para
que se muestre en video inverso. El % de Hct aparece para una muestra de
sangre entera o si selecciona el botén. Introduzca el nuevo valor de % de Hct
mediante el teclado numérico que se muestra al seleccionar la casilla.

« Rango: 0,000 — 60,0 (Valor inicial: 40,0)

CORRECCION DE % DE Het/% DE Hect

CORRECCION DE Hct%

08/10/2015 16:34

MUESTRA

SANGRE TOT OTROS

Hct%

( 45.0 )
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5. Después de introducir un nuevo valor de % de Hct, seleccione RECALC]| para
mostrar los datos de la muestra recalculados usando el nuevo valor de % de
Hct.

CORRECCION DE % DE Hct/RECALC

CORRECCION DE Hct%

08/10/2015 16:33

RECALC ON: 08/10/2015 17:37 | 172

DATE:01/10/2015 13:37
SAMPLE ID:
LANE: 1

cTnl
2.04 ng/mL

REMARK: DF
TYPE: WB Hct% (45.0 %)
SAMPLE: PATIENT

6. Seleccione en la pantalla [CORRECCION DE % DE
Hct/RECALC] para que salgan los datos recalculados por la impresora.
Si se ha configurado el instrumento para comunicarse con un ordenador host,
se muestra también el botén . Al seleccionar este botén se
envian los datos seleccionados al ordenador host.
m La fecha de recalculo se anade junto a la linea de la fecha en que se hizo
el ensayo.
m Para los datos transmitidos al ordenador host, se anade también una
indicacién de recalculo.

7. Seleccione para volver a la pantalla [CORRECCION DE % DE
Hct/LISTA].
Para cambiar las condiciones de busqueda, seleccione la casilla de
presentacién en la pantalla [CORRECCION DE % DE Hct/LISTA] para
mostrar la lista de seleccion desplegable correspondiente. Seleccione una
nueva condicién y seleccione para buscar los datos.
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9.6 CONTROL DE TEMPERATURA

Desde este menu puede comprobar la temperatura de cada bloque calentador.

1. Seleccione | CONTROL TEMPERATURA| en la pantalla [CONTROL] para
mostrar la siguiente pantalla.

CONTROL DE TEMPERATURA

08/10/2015 16:34

BLOQUEL 37.5 °C

BLOQUET 35.0 °c

2. Se muestra la temperatura actual de cada bloque calentador.
m La temperatura actual se actualiza cada segundo.
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10 CONFIGURACION (Nivel de acceso: 4)

Este capitulo describe el procedimiento de establecimiento/modificaciéon de los
parametros del PATHFAST.

10.1 Introduccion

Las operaciones de configuracién se comienzan seleccionando | CONFIG. | en la zona
de subtitulos. Se muestra la siguiente pantalla de [CONFIGURACIONI.

CONFIGURACION.

08/10/2015 16:12

conric. [ZEITTN

&g REGISTRO USUARIO
, 8
':“)_ CONFIG DE INSTRUMENTO

%8 CONFIG DE ENSAYO

Wﬁ BLOQUEO QC
# % CONFIG DE LIS

Desde la pantalla [CONFIGURACION], puede establecer o cambiar los siguientes
componentes.

| REGISTRO USUARIO |
- ANADIR/EDITAR/BORRAR
- GESTION DE ACCESO
| CONFIG DE INSTRUMENTO |
- CONFIGURACION
- REGION/FECHA
- IDIOMA
| CONFIG DE ENSAYO |
- INTERVALO DE REFERENCIA
- REPETICION. DE CALIBRACION
- ALERTA DE CALIBRACION/QC
- VALORES PREDETERMINADOS.
- 9% DE Hect
- FACTOR C
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| BLOQUEO QC |

- Activacién/Desactivacion y limites SUPERIOR/INFERIOR de QC
| CONFIG DE LIS |

- Comunicacién con PC externo: Activar/Desactivar

- Pardmetros de comunicacién del puerto RS232C

10.2 REGISTRO DE USUARIO

Al seleccionar [REGISTRO USUARIO| en la pantalla [CONFIGURACIONI, se
muestra la siguiente pantalla que proporciona gestion de acceso y las operaciones

de afadir/editar/borrar usuarios.

REGISTRO DE USUARIO

08/10/2015 16:13

REGISTRO USUARIO
USUAR. [ANADIR] [EDlTAR] [ SUPR ]
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10.2.1 GESTION DE ACCESO

Esto permite activar o desactivar la funcién de gestién de acceso, asignada por el
Administrador del PATHFAST. Los niveles de acceso se usan para limitar y
controlar las funciones empleadas por cada usuario.
Para activar 0 desactivar la gestion de acceso,
seleccione [CONEC.| o [DESCON.| ACCESO. Cuando la gestiéon de acceso esta
activada, se muestra la pantalla [INICIO DE SESIONI en los casos siguientes.

* Puesta en marcha de PATHFAST

- El periodo predeterminado de inactividad ha transcurrido (el periodo de limite

de tiempo se puede definir en CONFIGURACION)

INICIO DE SESION
INICIO DE SESION

SELECC. USUARIO Y ESCRIBIR CONTRASENA.
LECTOR DE CODIGOS DE BARRAS OPERATIVO.

08/10/2015 17:08

USUARIO

CONTRASENA

APAGAR
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10.2.2 ANADIR
Aqui puede afiadir un nuevo usuario.

1. Seleccione [ANADIR| en la pantalla [REGISTRO DE USUARIO]. Se muestra la
pantalla siguiente, que solicita la introduccién de una nueva ID del usuario.

ID DEL USUARIO

LECTOR DE CODIGOS DE BARRAS OPERATIVO.

08/10/2015 16:13
ANADIR
NOM USUAR.

( ) s
1)(2)(3}(a](s](s](7](8][s](0)(-[=]
aliwlle](r](t]ly]lu)(i]lo)lp)()1]
al(s)(a)(t)(g)im) ()00
2(x](e]fv)fb)n)m ()00

Mayﬂsj‘ EspacioJ BS )‘

[Teclado completo]
e Teclas auxiliares
Mayus: Tecla de cambio entre caracteres en
mayusculas/mindsculas
SUP:  Borrar todo
BS: Retroceso, borrar un caricter
Espacio: Dejar en blanco

2. Introduzca la ID del usuario mediante el teclado completo que se muestra.
o Caracteres validos: todos los caracteres que se muestran en el
teclado
« Rango: de 1 a 20 caracteres
s Puede usarse el lector de cddigo de barras portatil para introducir una
ID del usuario en cédigo de barras.
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3. Seleccione [OK]| Se muestra la siguiente pantalla para introducir una
contrasena para el usuario afnadido.

CONTRASENA

08/10/2015 16:14
ANADIR
CONTRASENA

[ JSUP
lz)fs))is ) 7)fe)/s o) =
awle) (e[t Ju)li)io o 1L
J800-RDNOUE0
2)xie)vip)inmD-WY
pMaim) " Ca—

Cancead]

[Teclado completo]

4. Introduzca una contrasenia usando de 4 a 8 caracteres. Por razones de
seguridad, los caracteres introducidos se muestran como asteriscos (*).
o Caracteres validos: todos los caracteres que se muestran en el
teclado
e Longitud: 4-8 caracteres
e En la contrasefia se distinguen mayuisculas de mintsculas

5. Seleccione . Se muestra la siguiente pantalla para establecer el nivel de
acceso del nuevo usuario.

GESTION DE ACCESO

CONFIG.

08/10/2015 16:14
REGISTRO USUARIO

I
oo (D (6558 (5%

NOM USUAR. [user J

CONTRASERNA [**** ]

NIVEL DE ACCESO n @ @
VALIDO/NO VALID YA [s]e] NO VALIDO

[ ox Jorvcend
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6. Seleccione un nimero para indicar el nivel de acceso.
s Consulte 1.2 ID del usuario y nivel de acceso para comprobar las
funciones permitidas para cada nivel de acceso.

7. Seleccione para volver a la pantalla [REGISTRO DE USUARIOS].
Si selecciona , volvera a la pantalla [REGISTRO DE USUARIO]

sin guardar los datos introducidos.

8. Aunque puede registrar el usuario después de seleccionar (se
muestra resaltado y en video inverso) para [VALIDO/NO VALIDO], la lista de
usuarios que se muestra en la pantalla [INICIO DE SESIONI no mostrar4 la
ID del usuario para este usuario.

10.2.3 EDITAR

En la pantalla [EDITAR] puedo modificar las contraserias, los niveles de acceso y
el estado [VALIDO/NO VALIDO] de los usuarios registrados. También puede
volver a habilitar usuarios inhabilitados tras haber superado el LIMITE DE
REINTENTOS DE CONTRASENA.

1. Seleccione EDITAR en la pantalla [REGISTRO DE USUARIO]. Se muestra la
siguiente pantalla [LISTA USUARIOS] para seleccionar un usuario cuyos
datos se quieren modificar. Seleccione un usuario de la lista.

LISTA DE USUARIOS

REGISTRO USUARIO o

LECTOR DE CODIGOS DE BARRAS OPERATIVO.

08/10/2015 16:36
SELECCIONAR USUARIO.

user1i

Nota- No se pueden modificar los siguientes usuarios.
e Sistema
e Administrador
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2. Seleccione [OK]. Se muestra la siguiente pantalla, que solicita la introduccién
de la contrasena del usuario. Al editar es necesario cambiar la contrasefia del
usuario que estda modificando.

EDITAR CONTRASENA

08/10/2015 16:35
EDITAR
CONTRASENA

[**** ]sﬂ)J
veusEeeeloue
WWJIOUS NS SIS
ajis)ditig iU
Zeu)inmiUwy

Mayus
e —

[Teclado completo]
Nota: La ID del usuario no puede cambiarse.

3. Al cambiar la contrasena, seleccione para borrar la contrasefia actual e
introducir una nueva contrasefia (de 4 a 8 caracteres del teclado). Los
caracteres introducidos se muestran como asteriscos (*)

o Caracteres validos: todos los caracteres que se muestran en el teclado
o Longitud: 4-8 caracteres
o En la contraseiia se distinguen maytsculas de mintsculas

Para habilitar un usuario inhabilitado debe seleccionar VALIDO|, en la
pantalla [CONFIGURACION DE ACCESO] (se muestra [VALIDO] resaltado
y el video inverso).
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4. Seleccione . Se muestra la siguiente pantalla para establecer el nivel de
acceso del usuario. Seleccione un nimero (de 1 a 4).
m Consulte 1.2 ID del usuario y nivel de acceso para comprobar las
funciones permitidas para cada nivel de acceso.

GESTION DE ACCESO

08/10/2015 16:35
REGISTRO USUARIO

NOM USUAR. user1

CONTRASERA  [*+** )

NIVEL DE ACCESO @ @ @u
VALIDO/NO VALID [BRY/:{R]s]e] NO VALIDO

Coweis JJ| o Joancead

5. Al finalizar la introduccién, seleccione para guardar los cambios y vuelva
a la pantalla [CONFIGURACION/REGISTRO DE USUARIOl. Si no se
modificé la contrasena o si la contrasefia modificada fue la misma que se
utiliz6 las ultimas 3 veces, no se registra y aparece una advertencia.

Seleccione y vuelva a la pantalla [CONFIGURACION/GESTION DE
ACCESO] para introducir otra contrasefa.

ADVERTENCIA DE HISTORIAL DE USO DE CONTRASENA

REGISTRO USUARIO

08/10/2015 16:36

SE UTILIZO LA MISMA ’
CONTRASENA EN LAS ULTIMAS
TRES SESIONES.

ES NECESARIO CONFIGURAR UNA
CONTRASENA DIFERENTE.
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6. Aunque puede registrar el usuario después de seleccionar (se
muestra resaltado y en video inverso) en [VALIDO/NO VALIDO], la lista de
usuarios que se muestra en la pantalla [INICIO DE SESIONI no mostrar4 la
ID del usuario de este usuario.

10.2.4 SUPR
Aqui puede suprimir un usuario registrado.

1. Seleccione en la pantalla [REGISTRO DE USUARIO]. Se muestra la
siguiente pantalla [LISTA DE USUARIOS]. Seleccione el usuario que desea
suprimir.

LISTA DE USUARIOS

LECTOR DE CODIGOS DE BARRAS OPERATIVO.

08/10/2015 16:36
SELECCIONAR USUARIO.

user1

2. Seleccione . Se muestra un mensaje de conformacién de la supresion del
usuario.
Seleccione para suprimir el usuario.
Nota: No puede borrar los siguientes usuarios
e Sistema
e Administrador
e El usuario actualmente conectado

10-9



PATHFAST Manual del usuario Ver. 4.60ES

10.3 AJUSTES DEL INSTRUMENTO

Al seleccionar | CONFIG DE INSTRUMENTO | en la pantalla [CONFIGURACION],
se muestra la siguiente pantalla, donde pueden establecerse la configuracién del
instrumento, la region/fecha y el idioma.

AJUSTES DEL INSTRUMENTO

CONFIG.

08/10/2015 16:37
CONFIG DE INSTRUMENTO

] CONFIG

] REGION/FECHA

b

_] IDIOMA

10.3.1 CONFIGURACION

1. Seleccione en la pantalla [AJUSTES DEL INSTRUMENTO]. Se
muestra la siguiente pantalla de [CONFIGURACIONI.
CONFIGURACION

CONFIG DE INSTRUMENTO

08/10/2015 16:38

TIMEOUT MIN
VALIDEZ CONTRASENAS
TIEMPO MAX. CONTRAS
Cavcean
yd
LIMITE DE TIEMPO

Cuando se establece un «LIMITE DE TIEMPOp, el instrumento muestra la
pantalla [INICIO SESION] automaticamente después de que haya pasado el
periodo de tiempo designado sin ninguna operacién del instrumento (esta
funcién requiere que la gestién de acceso esté conectada).
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Al seleccionar la casilla de introducciéon de datos, se muestra el teclado
numeérico para que se introduzca un limite de tiempo. Introduzca el nimero
de minutos y seleccione para guardarlo.
e Rango: 0 a 999 minutos.
Nota: Al seleccionar «O, la funcion de limite de tiempo se desactiva.

PERIODO DE VALIDEZ DE LAS CONTRASENAS
Si se configura un PERIODO DE VALIDEZ DE LAS CONTRASENAS, si no
modifico la contrasefia durante el periodo establecido para PERIODO DE
VALIDEZ DE LAS CONTRASENAS, se inhabilitara la contrasefia y el
usuario asociado (valido inicamente si la gestién de acceso est4 conectada).
Seleccione el campo PERIODO DE VALIDEZ DE LAS CONTRASENAS e
introduzca el valor del rango con el teclado numérico.

e Rango: 0 a 48 semanas
Nota: Si se configura en «O» semanas, se inhabilita el PERIODO DE VALIDEZ

DE LAS CONTRASENAS.,

INTRODUCCIONES DE CONTRASENA PERMITIDAS
Si se configura INTRODUCCIONES DE CONTRASENA PERMITIDAS, si
introduce una contrasefia equivocada el nimero de veces configurado en
INTRODUCCIONES DE CONTRASENA PERMITIDAS, se inhabilita el
usuario (valido si la gestién de acceso est4 conectada).
Seleccione el campo INTRODUCCIONES DE CONTRASENA PERMITIDAS
e introduzca el valor del rango con el teclado numérico.

e Rango: 0 a 10 veces
Nota: Cuando se configura en «» veces, se inhabilita INTRODUCCIONES DE
CONTRASENA PERMITIDAS
B Los usuarios inhabilitados no se muestran en la lista de usuarios de la
pantalla [INICIO DE SESIONI.
B Consulte en «10.2.3 EDITAR» las instrucciones para volver a habilitar los
usuarios inhabilitados.

TIPO DE REACTIVO
Los tipos de reactivo son diferentes en EE. UU./UE y Japén.
Seleccione si esta fuera de Japon.

Nota: Si el tipo de reactivo se establece incorrectamente, no puede realizarse el
andlisis.

CHASQUIDO/ALARMA
Puede seleccionar cuando hacer sonar un «CHASQUIDO» o una «<ALARMA»
seleccionando [ CON.| o [DESC.]| para cada uno.

IMPRIMIR

Seleccione |CON.| o [DESC.| para imprimir los resultados a la finalizacién

del analisis.
Nota: Aunque seleccione | DESC. |, el PATHFAST seguir4 imprimiendo
mensajes de advertencia o datos cuando se seleccione el botén
«IMPRIMIR».

2. Seleccione para guardar la configuracién y volver a la pantalla
[AJUSTES DEL INSTRUMENTO].
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10.3.2 REGION/FECHA

Seleccione aqui la region donde se va a usar el PATHFAST y establezca la fecha y
hora del sistema.

Precaucion: En EE. UU.,, el PATHFAST se debe utilizar con Ia condicion de que

se seleccione el ajuste de regién |EE. UU.|.

1. Seleccione | REGION/FECHA| en la pantalla [AJUSTES DEL
INSTRUMENTO]. Se muestra la siguiente pantalla [REGION/FECHAI.

REGION/FECHA

CONFIG DE INSTRUMENTO

08/10/2015 16:38
REGION/FECHA

DIA  MES ANO
FECHA ((os )(T10 )(2015)

HORA MIN  12/24H

REGION
Seleccione la regién en la que se va a usar PATHFAST. Segtn la seleccidn,
el orden de presentacion del afio, el mes y la fecha cambia como se indica.
(Afio: A, Mes: M, Dia: D)
EE. UU.: MM/DD/AAAA
EUR: DD/MM/AAAA
JPN: AAAA/MM/DD
FECHA
Cambie la fecha del sistema. Introduzca la fecha a través del teclado
numérico seleccionando cada casilla de la presentacién.
HORA
Cambie la hora del sistema. Introduzca la hora a través del teclado
numérico seleccionando cada casilla de la presentacién. La casilla
«12/24 H» cambia entre los sistemas de 12 y 24 horas. Al seleccionar la
casilla, cambia el sistema de presentacién de la hora. Cuando se

selecciona el sistema de 12 horas, se muestra el botéon | AM/PM| .

2. Seleccione cuando haya terminado de establecer los parametros
necesarios.
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10.3.3 IDIOMA

Seleccione el idioma que se usara en la pantalla de operacion.
Nota: En la impresora incorporada solo se usa inglés aunque esté
seleccionado otro idioma.

Precaucion- Asegirese de que selecciona un idioma que entiende.

1. Seleccione en la pantalla [AJUSTES DEL INSTRUMENTO]. Se
presenta la siguiente pantalla de [[DIOMA].

IDIOMA

CONFIG DE INSTRUMENTO CONFIG DE INSTRUMENTO CONFIG DE INSTRUMENTO

08/10/2015 16:38 08/10/2015 16:39

08/10/2015 16:38
. oowa _ §  DovA____
ENGLISH B ey 281 | Siao E2
FRANCAIS | | Pycckun K >
DEUTSCH Portuguese
ITALIANO ~ | | Romanian 1B B

ESPANOL . Turkish . — i

BAGE alng

[ oxJforcee o ] o ]

2. Seleccione un idioma (el idioma seleccionado se mostrara resaltado y en video

inverso). Seleccione [OK].
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10.4 CONFIGURACION DE ENSAYO

Seleccione [CONFIG DE ENSAYO) en la pantalla [CONFIGURACION]. Se muestra la
siguiente pantalla para permitirle establecer valores de referencia para cada
elemento de ensayo, numero de repeticiones de calibradores o tiempo para la alerta
de caducidad de Calibracién/QC.

CONFIGURACION DE ENSAYO

CONFIG.

08/10/2015 16:39
CONFIG DE ENSAYO

INTERVALO REFERENCIA
] REPET. CALIBRACION
] ALERTA CAL/QC
VALORES PREDET. Hct%

| FACTORC

10.4.1 INTERVALO DE REFERENCIA

Puede marcar los elementos de ensayo cuando los resultados de la muestra
medidos no estén dentro de los rangos de referencia establecidos. Para marcar el
resultado del analisis, debe establecer los valores y el tipo de marca para cada

ensayo.

En el momento del envio no hay ningtin nombre de elemento en las pantallas
[INTERVALO DE REFERENCIA].

En los valores de fabrica, no puede fijar/cambiar los ajustes del [[INTERVALO DE
REFERENCIA].

Sélo los elementos de andlisis leidos en la [MC ENTRY CARD] se enumeran en la
pantalla [ENTRADA MC].
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1. Seleccione [NTERVALO DE REFERENCIA en la pantalla [CONFIGURACION

DE ENSAYO].
REFERENCIA].

Se muestra la siguiente pantalla

INTERVALO DE REFERENCIA

INDICADOR

CONFIG DE ENSAYO

08/10/2015 16:39
INTERVALO REFERENCIA

COMP (cTni )

INDIC. TIPO
NIVELES

MiN (1]

e  EEDEE

FELAR

YALORES *

Seleccione |CON.| o |[DESC.|.

ELEMENTO

[INTERVALO DE

Para establecer los valores de referencia, seleccione el ensayo en la lista
desplegable con los ensayos registrados y seleccione la casilla

correspondiente,
TIPO DE INDICADOR

Seleccione [CUANTITATIVO| o [CUALITATIVO|.

NIVELES

Seleccione los numeros para los niveles del valor inferior y el valor
superior del rango de referencia. Los nimeros se muestran en video

inverso al seleccionarse.
s Kl nimero del nivel de los valores inferiores al rango de referencia para
un analisis cualitativo se ha fijado en «1».
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2. Al seleccionar | VALORES | aparece la pantalla de introduccién de los valores
de referencia dependiendo del nimero de niveles seleccionados.

(A) Para los resultados «CUANTITATIVOS» se permiten hasta 5 niveles
para los valores superiores e inferiores.

VALOR DE REF. CUANTITATIVO
INTERVALO REFERENCIA

08/10/2015 16:39
CUANTITATIVO

5H
4H
3H
2H

L C

2L

HH]

aL
4L
5L

B

Seleccione cada casilla para introducir un valor en el teclado numeérico.
« Rango: 0,000-999999,999
Nota: Compruebe que el orden de los valores numeéricos sea el siguiente.

51<4I<3I<2I<I<S<28<35<4S<5S

(B) Para los resultados «CUALITATIVOS» pueden establecerse hasta 5
niveles superiores.

VALOR DE REF. CUANTITATIVO
INTERVALO REFERENCIA

08/10/2015 16:40
CUALITATIVO

5+(POS)
4+(POS)
3+(POS)

1

2+(POS)

-NeG) ( — ) +(POS)

+/-(IND)
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Seleccione cada casilla para introducir un valor en el teclado numérico.
« Rango: 0,000-999999,999
Nota: Compruebe que el orden de los valores numéricos sea el siguiente.

- (NEG)=< +/ - (IND)=< +(POS)<2+<3+<4+<5+

s Para los analisis cualitativos, puede establecer un rango indeterminado
estableciendo valores diferentes para «- NEG» y «+ (POS» y
estableciendo un indicador de «+/-(IND) ».

Si usa el mismo valor para ambos, no existe rango indeterminado.

3. Seleccione para volver a la pantalla [[NTERVALO DE REFERENCIA].

4. Seleccione para guardar la configuraciéon y volver a la pantalla
[CONFIGURACION DE ENSAYO].

5. Repita los pasos 1y 4 para otros elementos de ensayo, segiin sea necesario.

10.4.2 REPETICIONES DE CALIBRADORES

En la pantalla [REPETICIONES DE CALIBRADORES] puede establecer el
numero de repeticiones predeterminado de los calibradores empleados durante un
anélisis de CALIBRACION.

Al ejecutar un analisis de calibracién, el siguiente procedimiento define las vias en
las que deben colocarse los calibradores.

1. Seleccione [ REPET. CALIBRACION | en la pantalla [CONFIGURACION DE
ENSAYO]. Se muestra la siguiente pantalla [REPETICIONES DE
CALIBRADORES].

REPETICIONES DE CALIBRADORES

CONFIG DE ENSAYO i

08/10/2015 16:40

REPET. CALIBRACION

SELECCIONAR REPLICA PARA
CALIBRADORES.
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2. Seleccione 0

3. Seleccione para guardar el cambio y volver a la pantalla
[CONFIGURACION DE ENSAYO!.

10.4.3 ALERTA DE CALIBRACION / QC

Desde la pantalla [ALERTA DE CALIBRACION/QC] puede establecer el tiempo
para informar al usuario del préximo vencimiento de CALIBRACION o QC.
Cuando la ultima medicién de calibracion o QC estd dentro de este tiempo, se

muestra un mensaje de advertencia o alerta durante la puesta en marcha del
sistema y en la pantalla [ESTADO DEL REACTIVOI.

1. Seleccione | ALERTA CAL/QC | en la pantalla [CONFIG DE ENSAYO]. Se
muestra la siguiente pantalla [ALERTA DE CALIBRACION/QC].

ALERTA DE CALIBRACION/QC

08/10/2015 16:40
ALERTA CAL/QC
INTRODUCIR DIAS/HORAS PARA

NOTIFICACION ANTES DE QUE CAL/QC
CADUQUE. AJUSTAR CAL Y QC

DIA(S) ANTES

g HORA(S) ANTES

DIA(S) ANTES

HORA(S) ANTES

2. Introduzca el nimero de dias u horas mediante el teclado numérico que se
muestra seleccionando la casilla de presentacién de DIA(S) u HORA(S). Se
establece por dias u horas. Cuando se selecciona, la casilla se muestra en video
inverso con el nimero establecido y la otra casilla queda en blanco.

Establezca el tiempo para CALIBRACION y QC por separado.
e El rango puede ser 0-999 DIAS
0 0-30 HORAS
Nota: Los dias y las horas no pueden establecerse simultineamente.
El nimero mostrado de forma inversa es el vigente.

3. Seleccione para guardar la configuracion y volver a la pantalla
[CONFIGURACION DE ENSAYO].
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10.4.4 VALOR PREDETERMINADO DE % DE Hct

Establezca el valor predeterminado de % de Hct empleado para el calculo de la
correccion del hematocrito de un resultado de muestra de sangre entera cuando el
valor de hematocrito real del paciente no esta disponible.

1. Seleccione VALORES PREDET. Hct% en la pantalla [CONFIGURACION DE
ENSAYO]. Se muestra la siguiente pantalla de [VALOR PREDETERMINADO
DE % DE Hct].

VALOR PREDETERMINADO DE % DE Hct

08/10/2015 16:42
VALORES PREDET. Hct%

Het%

40.0%
I

2. Introduzca el nuevo valor predeterminado mediante el teclado numérico que
se muestra al seleccionar la casilla.
« Rango: 0,000-60,0 (valor inicial: 40,0 )

3. Seleccione para conservar el nuevo valor y volver a la pantalla
[CONFIGURACION DE ENSAYO].
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10.4.5FACTORC

Establezca un FACTOR C cuando desee corregir el valor medido segin los factores
de correlacién con otro método de analisis.

En las pantallas de [FACTOR C] no hay ningtin nombre de elemento en el momento
del envio.

En los valores de fabrica no es posible configurar/modificar el [FACTOR Cl].

Solo los nombres de elemento leidos en la [MC ENTRY CARD] se enumeran en la
pantalla [ENTRADA MC].

1. Seleccione en la pantalla [URACION DE ENSAYO!. Se muestra
la siguiente pantalla [FACTOR Cl].

FACTOR C

08/10/2015 16:44

— FACTORC

COMP (cTni )
PENDIENTE (1.0 )
INTERCEPT (0.0 )
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. Seleccione un parametro del analisis para establecer el Factor C de la lista
desplegable que se muestra al seleccionar la casilla de presentacién.

[\]

Los factores de correccién de la PENDIENTE(a) y la ORDENADA EN
ORIGEN(b), se definen con la siguiente ecuacién.

Y=aX+b
Donde Y: Valor corregido
X: Valor medido por PATHFAST
a: Pendiente de regresion
b: Ordenada en origen Y
PENDIENTE
Introduzca un valor mediante el teclado numérico seleccionando la casilla
de presentacion.
e Rango: -999999999-999999999
ORDENADA EN ORIGEN
Introduzca un valor mediante el teclado numeérico seleccionando la casilla
de presentacion.
e Rango: -999999999-999999999

3. Seleccione para guardar el nuevo valor y volver a la pantalla
[CONFIGURACION DE ENSAYOL.
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10.5 BLOQUEO DE QC

Desde este mendt, puede activar/desactivar la funcién Bloqueo de QC y establecer
los rangos de control de cada nivel de QC.
» Los detalles de la funcién Bloqueo de QC se describen en la Seccién 1.3
Acerca de la funcion de bloqueo de QC del Capitulo 1 Acerca de este
manual.

En las pantallas [BLOQUEO DE QCI, no hay nombres de elementos en el momento
del envio. En los ajustes de fabrica, no puede establecer/cambiar los ajustes de
[BLOQUEO DE QCI. Solo los nombres de elemento leidos de la [MC ENTRY
CARD] se enumeran en la pantalla [ENTRADA MC].

1. Seleccione [BLOQUEO DE QC| en la pantalla [CONFIGURACION |. Se muestra
la siguiente pantalla de [BLOQUEO DE QCl].

BLOQUEO DE QC

08/10/2015 16:15
BLOQUEO QC

BLOQUEO CON.

[cTnI ]

comp
@ ors ( )HORAS)

NIVELQC MAX. MiN

@ (999999.999 ) (999999999 |
[ 999999.999 ) (-999999.999 )

[ Qcs3 }[ 999999.999 ][-999999.999]

Condiciones del BLOQUEO DE QC

BLOQUEO
Seleccione para activar la funcién de bloqueo de QC
0 para desactivarla. Cuando se selecciona, el botéon se muestra
en video inverso. Aparecen las casillas de introduccién de DIA(S) y
HORA(S) cuando se selecciona [CON. .

COMP
Seleccione el elemento de andlisis de la lista desplegable mostrada
seleccionando la casilla.

DIA(S/HORA(S)
Cuando se activa la funciéon Bloqueo de QC, puede establecer los periodos
efectivos de QC en dias u horas.

«Rango:  DIA(S)/HORA(S): 1—999
HORA(S): 1-30
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Nota: No puede establecer tanto dias como horas.
El nimero en video inverso es el efectivo.

NIVEL DE QC
Seleccione los niveles de QC que se deben comprobar frente al periodo
efectivo. Cuando se selecciona, el botén se muestra en video inverso.

SUPERIOR/INFERIOR
Establezca los valores superiores o inferiores del rango de control de cada
QC. Introduzca el valor mediante el teclado numérico seleccionando la
casilla de presentacién.

BLOQUEO QC

08/10/2015 16:15
MAX.

( ) [sup
7] e G—) p—)m—
i | iy | wa
Hommms) (s pngmm—"
0 i| =B S
+ J = J il J

[Teclado numérico)

« Rango: -999999,999-999999,999

Nota: Asegurese de que el valor superior es igual o mayor que el valor
Inferior
Estos valores controlan la escala grdfica de la Tabla de @C

2. Seleccione para guardar los datos y volver a la pantalla
[CONFIGURACION].
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10.6 CONFIGURACION DEL LIS

Desde este ment, seleccione si desea o no comunicarse con el ordenador host. Active
esta funcién para establecer los parametros de comunicacion.

1. Seleccione [CONFIG DE LIS en la pantalla [CONFIGURACIONI. Se muestra la
siguiente pantalla [CONFIGURACION DEL LIS].

CONFIGURACION DEL LIS

08/10/2015 16:44
CONFIG DE LIS

ASTM FIJO

2. Seleccione para activar la funcién de comunicacién con el host
o |DESC.| para desactivarla. El botén seleccionado se muestra en video
inverso.

8. Cuando se selecciona | CON.|, se presentan los botones y [FIJQ|.

Dependiendo del modo de comunicacién con el ordenador host que precise,

seleccione o |FIJQ.

ASTM
Este modo es para la comunicacién con el host basada en las
especificaciones de la interfaz ASTM. Con este modo, el PATHFAST inicia
un mensaje de consulta al ordenador host usando la ID de muestra como
clave. Los resultados del andlisis se envian automaticamente al
ordenador host cuando la ejecucién del analisis ha terminado.

FIJO
En este modo, el PATHFAST envia los resultados del anAlisis
automaticamente al ordenador host al terminar la ejecucion del analisis,
pero no recibe 6rdenes del ordenador host.

10-24



PATHFAST Manual del usuario Ver. 4.60ES

4. Dependiendo del modo de comunicacién que se selecciona, se muestran las
pantallas siguientes. Para ambas pantallas se muestra la configuracién
predeterminada en letras negritas. Seleccione un parametro de la lista
desplegable seleccionando la casilla de presentacién.

[ASTM ]
ASTM

CONFIG DE LIS

08/10/2015 16:44

ASTM

VEL (BAUD) (9600 bps )
BIT DE DATOS (8 bit )
PARIDAD NO

BIT DE PARAD/ 1 bit )
CTRLBCC  CON.

MODO ASTM

ID DISP (1D MUESTRA )

VEL (BAUDIOS): 4800, 9600, 19200 bps

BIT DE DATOS: 7, 8 bits

PARIDAD: BIT DE DATOS = 7 PAR, IMPAR
BIT DE DATOS = 8 NINGUNO

BIT DE PARADA: 1, 2 bit(s)

CTRL BCC: ACTIVADO (fijo)

MODO: ASTM (Fijo)
ID DISP: ID DE MUESTRA, ID DE PACIENTE, NOMBRE DEL
PACIENTE

B Define el componente a mostrar en el area de ID de muestra en la
pantalla [INFO MUESTRA].
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[ F1JO]
FIJO
08/10/2015 16:44
FIJO

VEL (BAUD) (9600 bps )
BIT DE DATOS ( 8 bit )
PARIDAD NO
BIT DE PARAD/{ 1 bit )
cTRLBCC  (CON. J
MODO FIJO

VEL (BAUDIOS): 4800, 9600, 19200 bps
BIT DE DATOS: 7, 8 bits
PARIDAD: BIT DE DATOS = 7 PAR, IMP
BIT DE DATOS = 8 NINGUNO
BIT DE PARADA: 1, 2 bit(s)
CONTROL DE COPIA OCULTA: ACTIVADO, DESACTIVADO
MODO: FIJO (Fijo)

5. Seleccione para guardar los datos y volver a la pantalla
[CONFIGURACION].

6. Para hacer que la nueva configuracion sea efectiva, reinicie el PATHFAST.

Seleccione | APAGAR | en la pantalla [ADMIN ] y siga los mensajes
mostrados.
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11 ADMIN (Nivel de acceso: 1 y superior)

Este capitulo describe los procedimientos para el apagado del instrumento, cambio
de usuarios, actualizacién de la versién del software e informacién sobre los
instrumentos.

11.1 Introduccion

Las operaciones de administracion se comienzan seleccionando | ADMIN | en la zona
de subtitulos. Se muestra la siguiente pantalla [ADMIN].

ADMIN
L ADMINL

08/10/2015 16:15

ADMIN

\O) APAGAR
63 CAMBIO DE USUARIO
&‘) SISTEMA

'| UTILIDAD DE ARCHIVOS

Desde la pantalla [ADMIN], se dispone de las siguientes operaciones o revisién de
la informacién guardada en el instrumento.

- Apaga el instrumento.
| CAMBIO DE USUARIO |
+ Cambio del usuario actual a otro.

SISTEMA

+ Ver el registro de usuarios.

+ Ver el registro del sistema.
+ Informacién sobre el instrumento.
- Autocomprobacién (Nivel de acceso: 4)
| UTILIDAD DE ARCHIVOS | (Nivel de acceso: 4)
+ Actualizacion de la version del software.

+ Afladir parametros de ensayo nuevos
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11.2 APAGADO
Seleccione | APAGAR | para apagar la corriente del instrumento.

1. Seleccione | APAGAR | desde la pantalla [ADMIN]. Aparecerd un mensaje
para confirmar la operacién de apagado como sigue.

APAGADO 1

08/10/2015 16:16
APAGAR

iPRECAUCION!

¢SEGURO QUE QUIERE APAGAR?

2. Seleccione para apagar la corriente.
m Si desea cancelar la operacién de apagado, seleccione | CANCELAR | y
vuelva a la pantalla [ADMIN].

3. Cuando aparezca en la pantalla el mensaje «AHORA PUEDE
DESCONECTAR LA ALIMENTACION», puede cambiar de forma segura el
interruptor de alimentacién principal a la posicién de apagado.

A No apague el instrumento antes de que aparezca en la pantalla <KAHORA
PUEDE DESCONECTAR LA ALIMENTACIOND».,

APAGADO-2

08/10/2015 16:16
APAGAR

AHORA PUEDE DESCONECTAR LA
ALIMENTACION.
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11.3 CAMBIO DE USUARIO

Seleccione | CAMBIO DE USUARIO | cuando desee cambiar el usuario que esté
haciendo funcionar el instrumento. En las cintas de impresién de resultados de
ensayos se imprime la ID del usuario activo.

1. Seleccione | CAMBIO DE USUARIO | en la pantalla [ADMIN]. Se muestra la
siguiente pantalla [CAMBIO DE USUARIO].

CAMBIO DE USUARIO
CAMBIO DE USUARIO

SELECC. USUARIO Y ESCRIBIR CONTRASENA.
LECTOR DE CODIGOS DE BARRAS OPERATIVO.

08/10/2015 16:45

USUARIO

CONTRASENA

2. Seleccione el nuevo usuario en la lista que se muestra seleccionando la casilla
de presentacion.
» Puede usarse el lector de codigo de barras portatil para introducir una
ID del usuario en cédigo de barras.

3. Seleccione para mostrar el teclado completo e introducir la contrasena de

usuario. Introduzca la contrasena y seleccione para volver a la pantalla
[ENSAYO/INICIO].
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11.4 SISTEMA
Desde este menu puede comprobar los registros del instrumento.

Seleccione en la pantalla [ADMIN]. Se muestra la siguiente pantalla

[SISTEMAI. Puede seleccionar | REGISTRO DE USUARIOS |,

| REGISTRO DEL SISTEMA|, | INFO DEL INSTRUMENTO | o | AUTOCHEQUEO|.
SELECCION DE REGISTRO

01/10/2015 10:05
SISTEMA

] REGISTRO DE USUARIOS
| REGISTRO DEL SISTEMA
] INFO DEL INSTRUMENTO

] AUTOCHEQUEO

11.4.1 REGISTRO DE USUARIOS

El registro de usuarios almacena informaciéon como la hora de arranque/apagado, el
tiempo de inicio/finalizacién de los andlisis y la hora en que se hicieron cambios en
la configuracién.

1. Seleccione | REGISTRO DE USUARIOS | en la pantalla [SISTEMA]. Se

muestra la siguiente pantalla [REGISTRO DE USUARIOS].
REGISTRO DE USUARIOS

SISTEMA

08/10/2015 16:46
REGISTRO DE USUARIOS

20151008 09:32

20151007 15:30

20151007 15:05 A001
20151007 14:51 BOO1
20151007 14:51 BOO1
20151007 14:51 A001
20151007 14:15 A004
20151007 14:15 AQ05
20151007 14:14 AQ04

<Time=20151008093257000> System StartUp
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11.4.2 REGISTRO DEL SISTEMA

El registro del sistema almacena errores observados durante el funcionamiento.

1. Seleccione | REGISTRO DEL SISTEMA | en la pantalla [SISTEMA]. Se muestra
la siguiente pantalla [REGISTRO SISTEMA].
REGISTRO DEL SISTEMA

SISTEMA

01/10/2015 15:23
REGISTRO DEL SISTEMA

20211012 13:28 HO351

Es posible que necesite comprobar y comunicar el contenido de esta pantalla al

resolver algin problema o hablar con su especialista de asistencia.
11.4.3 INFORMACION DEL INSTRUMENTO

En la pantalla [INFORMACION DEL INSTRUMENTO] se muestran el nimero de
serie (S/N) del instrumento y el niimero de la versién del programa.

1. Seleccione | INFO DEL INSTRUMENTO | en la pantalla [SISTEMA]. Se
muestra la siguiente pantalla [NFORMACION DEL INSTRUMENTO].
INFORMACION DEL INSTRUMENTO

SISTEMA

08/10/2015 16:47
INFO DEL INSTRUMENTO

NUMERO DE SERIE :1511D2600

VERSION DEL PROGRANMA : 4.0.0
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11.4.4 AUTOCOMPROBACION (Nivel de acceso: 4)

«(AUTOCOMPROBACIONb» le permite ejecutar y configurar los pardmetros

utilizando la funcién autocomprobacién. El proceso de autocomprobacién también
se puede ejecutar manualmente.

1. Seleccione |AUTOCHEQUEQ | en la pantalla [SISTEMA]. Se mostrara la
siguiente pantalla [EJECUTAR].

EJECUTAR

01/10/2015 10:06
EJECUTAR

START

Antes de ejecutar la autocomprobacién, compruebe si hay alguna punta usada
en la caja de desechos de puntas o alguna punta en los orificios de soporte de
punta PATHFAST y cierre completamente la cubierta frontal . Adema4s,
disponga el rollo de papel de la impresora en la impresora.

Seleccione « } » para iniciar el proceso de autocomprobacion.
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Seleccione « » para cancelar el proceso de autocomprobacion en la
pantalla que se muestra a continuacion.

CANCELACION DE LA AUTOCOMPROBACION

AUTOCHEQUEO

01/10/2015 10:07
EJECUTAR

171

Los resultados se muestran en la pantalla como un informe de registro junto con
la fecha impresa en la impresora. Para cada elemento comprobado, se muestra
«OK» (correcto) o «NG» (incorrecto) para mostrar en qué elemento se encontré un
problema. En los casos en que se muestra «NG», pongase en contacto con nuestros
representantes.
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2. Seleccione el botén | CONFIG.| en la pantalla [EJECUTAR]. Se mostrara la
siguiente pantalla [CONFIGURACIONI.

CONFIGURACION

AUTOCHEQUEO

01/10/2015 10:06

o (IR (0 ) () (W)

(Wue )(vie )(saB)

HORA MIN

HORA [ 24 ]

Se puede seleccionar [ACTIVADO] o [DESACTIVADO] para la funcién
[BLOQUEO] (ajuste predeterminado: DESACTIVADO). Si se ha fijado
[BLOQUEOQ] en [ACTIVADO] y se encuentra un problema una vez que la
autocomprobacién se ha completado, se muestra el botén de inicio con una
linea a través de él y no se permite ninguin ensayo a partir de ese momento
(modo de bloqueo). En este caso, inicie la autocomprobacién de nuevo.

ENSAYO/INICIO (Bloqueo)
ENSAYO/HOME

PULSE BOTON DE INICIO PARA ENSAYO.

01/10/2015 15:27

(@ ovrron (Cono) (Aown |

fESTADo REACTIV | [ INFOMUESTRA |

cTnl

También se puede seleccionar [ACTIVADO] o [DESACTIVADO] para la
funcién [AUTO] (ajuste predeterminado: DESACTIVADO). Cuando se ajusta
[AUTO] en (ACTIVADO), el proceso de autocomprobacién se ejecuta
automaticamente en el intervalo de tiempo predefinido. Los intervalos de
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tiempo se pueden ajustar por dias de la semana y horas. Se pueden seleccionar
varios dias de la semana.

Tenga en cuenta que la autocomprobacién automatica no se podra ejecutar
en ciertas condiciones. Las condiciones en las que no se ejecuta la
autocomprobacién automatica son: durante el calentamiento, en el inicio de
sesion, durante la comunicacién con el host, en la indicacién de errores, etc.
Cuando no se ejecuta la autocomprobacién automatica y se ajusta
[BLOQUEO] en [ACTIVADOI, se muestra el botén de inicio con una linea a
través de él y no se permite ningtin ensayo a partir de ese momento (modo de
bloqueo). En este caso, ejecute la autocomprobacién de nuevo.

Ademas, se recomienda que la autocomprobacion automatica se establezca en
tiempos con menos frecuencia con PATHFAST.

Seleccione el botén |[REGISTRO| en la pantalla [EJECUTAR]. Se muestra la
siguiente pantalla [REGISTRO DE AUTOCOMPROBACIONI.

REGISTRO DE AUTOCOMPROBACION

01/10/2015 10:06

AUTOCHEQUEO REGISTRO

20151001 11:49 PASS
20151001 11:42 FAIL

En la pantalla anterior, se pueden revisar e imprimir los resultados de
autocomprobacion realizados con anterioridad. Al seleccionar un elemento en
la pantalla, aparece la informacion detallada del registro seleccionado en la
parte inferior de la pantalla.
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11.5 UTILIDAD DE ARCHIVOS (Nivel de acceso: 4)

11.5.1 UTILIDAD DE ARCHIVOS

La [UTILIDAD DE ARCHIVOS] es la funcién empleada para actualizar el software
del PATHFAST.

Esta actualizacién puede ser necesaria en los casos siguientes.

Actualizacion del programa para resolver problemas o afiadir funciones.
Afiadido de nuevos elementos de ensayo
Nota! Su representante de PATHFAST le informara de la actualizacién del software
del PATHFAST y el procedimiento de la misma cuando esté preparada.

1. Seleccione | UTILIDAD DE ARCHIVOS | en la pantalla [ADMINI]. Se muestra la
siguiente pantalla [UTILIDAD DE ARCHIVOS].

UTILIDAD DE ARCHIVOS
IV TY "1

08/10/2015 16:48
UTILIDAD DE ARCHIVOS

_] ACTUALIZAR

| NUEVO REGISTRO
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2. Seleccione | ACTUALIZAR | para mostrar la pantalla siguiente

[ACTUALIZACION]. Para comenzar la actualizacién del software, seleccione

el botén |INICIO | en la zona de navegacion.

Nota: La copia de seguridad de los datos no puede cancelarse hasta
que ha terminado.

ACTUALIZACION 1

08/10/2015 16:48
ACTUALIZAR

¢ DESEA INICIAR ACTUALIZACION?
TARDARA UNOS 15 MINUTOS.
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3. Se muestran los siguientes mensajes en la pantalla durante la copia de
seguridad de los datos y al terminar la copia de seguridad de los datos.

ACTUALIZACION 2 ACTUALIZACION 3

08/10/2015 16:48 08/10/2015 17:00

ACTUALIZAR ACTUALIZAR
COPIA DE DE DATOS EN CURSO... COPIA DE DATOS FINALIZADA.
mommsems APAGUE Y DESCONECTE.
CONECTE EL USB DE ACTUALIZACION
POR FAVOR, ESPERE. :> Y CONECTE EL SISTEMA.

APAGAR

Cuando se muestra el mensaje anterior en la pantalla, apague el aparato.
Consulte el procedimiento descrito en la Seccién 11.2 APAGADO de este
capitulo.

4. Cuando la alimentacién del instrumento esté apagada, desconecte el lector de
cédigo de barras portatil del instrumento e introduzca el lapiz de memoria
USB proporcionado.

5. Encienda el instrumento.
El siguiente mensaje aparecera en la pantalla, en el que se le pregunta si
desea continuar con la operacién de actualizacién de software.
Seleccione para continuar.
ACTUALIZACION 4

UTILIDAD DE ARCHIVOS

08/10/2015 17:00
ACTUALIZAR

; CONTINUAR ACTUALIZACION?
SELECCIONE [CANCELAR] PARA
ANULAR ACTUALIZACION.

[BlcANCELAR
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6. Después de seleccionar , se muestran las siguientes pantallas .

ACTUALIZACION 5 ACTUALIZACION 6

08/10/2015 17:00 08/10/2015 17:00
ACTUALIZAR ACTUALIZAR
ESCRIBIENDO DATOS... ACTUALIZACION COMPLETADA.
==>==> APAGUE Y DESCONECTE.

POR FAVOR, ESPERE. :

APAGAR

7. Tras haber finalizado el procedimiento de apagado, retire el dispositivo de
memoria USB, conecte el lector de cédigo de barras portatil y encienda el
instrumento. Confirme que se ha actualizado la versién del software mediante
la seleccién de los botones [ADMIN, [SISTEMA] e | INFO DEL INSTRUMENTO | de
forma consecutiva.
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11.5.2 NUEVO REGISTRO

En la pantalla [INUEVO REGISTRO] puede afiadir pardmetros de ensayo para
nuevos elementos reactivos de ensayo sin actualizar el programa del sistema.
Para realizar estas operaciones necesita la «<FICHA TECNICA DE
PARAMETROS DEL ELEMENTO» y el lector de cddigo de barras portatil.

[ITEM PARAMETER DATA SHEET ]

PATHFAST XXXXXX

ITEM No:XX

Item Parameter Ver : XXXXXXXXXXX

CO I B )

100 A A
(3) A O
(&) D A

(5 1NN O

,/

LS| Medience Corporation

Si se lanza un nuevo elemento reactivo de ensayo, le proporcionaremos una
«FICHA TECNICA DE PARAMETROS DEL ELEMENTO".

1. Cuando selecciona | NUEVO REGISTRO | en la pantalla [UTILIDAD DE
ARCHIVOS], se muestra el siguiente mensaje de aviso.

NUEVO REGISTRO 1

08/10/2015 16:45
NUEVO REGISTRO

iPRECAUCION!

ES NECESARIO REINICIAR EL
SISTEMA DESPUES DE PROCESAR
UN NUEVO REGISTRO.

¢ DESEA CONTINUAR?
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2. Seleccione [OK] y | ANADIR PARAMETROS DE ELEM | en la pantalla
[NUEVO REGISTRO] para mostrar la pantalla [ANADIR PARAMETROS
DE ELEMENTO].

NUEVO REGISTRO 2

UTILIDAD DE ARCHIVOS

08/10/2015 16:45
NUEVO REGISTRO

ANADIENDO PARAMETROS DE ELEM

APAGAR

ANADIR PARAMETROS DE ELEMENTO 1

NUEVO REGISTRO

LECTOR DE CODIGOS DE BARRAS OPERATIVO.

08/10/2015 16:30
ANADIENDO PARAMETROS DE ELEME

LECTURA INFORMACION DE CODIGO DE
BARRAS EN "HOJA DE DATOS DE
PARAMETROS DE ELEMENTO”
UTILIZANDO UN LECTOR DE CODIGOS DE
BARRAS DE MANO.

0%

[ ]
LECTURA CODIGO DE BARRAS DE NRO. 1
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3. Siga las indicaciones de la pantalla para leer la informacién del cédigo de
barras de la «FICHA TECNICA DE PARAMETROS DEL ELEMENTO» con
el lector de cddigo de barras portatil.

ANADIR PARAMETROS DE ELEMENTO 2

LECTOR DE CODIGOS DE BARRAS OPERATIVO.

08/10/2015 16:30
ANADIENDO PARAMETROS DE ELEME

LECTURA INFORMACION DE CODIGO DE
BARRAS EN "HOJA DE DATOS DE
PARAMETROS DE ELEMENTO”
UTILIZANDO UN LECTOR DE CODIGOS DE
BARRAS DE MANO.

1/6
17%

T |

LECTURA CODIGO DE BARRAS DE NRO.2

4. Tras haber finalizado la lectura de la informacién del cédigo de barras, se
muestra la pantalla de confirmacién para afiadir parametros de elemento.
Seleccione para finalizar la lectura.

ANADIR PARAMETROS DE ELEMENTO 3

NUEVO REGISTRO

08/10/2015 16:30
ANADIENDO PARAMETROS DE ELEME

INTRODUCCION DE CODIGO DE
BARRAS EJECUTADA
NORMALMENTE.

; DESEA ANADIR ESTOS DATOS?

5. Volvera a la pantalla [ANADIR PARAMETROS DE ELEMENTO]. Si ha
afiadido todos los elementos, seleccione para reiniciar el
PATHFAST.
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12 Analisis de muestra por peticion del host (Nivel de acceso: 1y

superior)

Este capitulo explica el procedimiento para analizar muestras de pacientes

recibiendo peticiones de un ordenador host a través de una operaciéon de consulta
que emplea la ID de la muestra como clave de indexacion. Consulte el Capitulo 5
Preparacion del ensayo y funcionamiento basico para mas informacién sobre la

preparaciéon para comenzar la operacion de ensayo.

12.1 Comprobacion de la eficacia de CALIBRACION y QC

1. Compruebe si los datos de calibracién y el QC son validos para todos los

elementos de ensayo registrados en la pantalla [ESTADO DE
CALIBRACIC)N/QC]. Seleccione un elemento de andlisis en la pantalla
[ENSAYO/INICIO] (este paso no es necesario para el QC, cuando la funcién

de Bloqueo de QC esta desactivada).

ESTADO DE CALIBRACION/QC

08/10/2015 16:07

ENSAYO (CONFIG.) ( ADMIN
~ ESTADO REACTIV | INFO MUESTRA

cTnl
Lote de reactivo |—— | 1011609019  CAL 31/10/2015  23DAYS \

Calibracion QC_

Elemento de anélisis

Dias/tiempo restante

e
/ i Qc mg\
\ Fecha de caducidad

todos los elementos de ensayo registrados.

Nota: Para aquellos elementos de ensayo sin datos vdlidos de calibracion o @C,
se muestra un mensaje de error después una vez comenzado el ensayo.
Para continuar el ensayo, borre la orden de esa via. Antes de ejecutar
un ensayo de la muestra de paciente, realice un ensayo de
CALIBRACION y/0 Q)C. Antes de recibir ordenes del ordenador host, le
recomendamos que compruebe la vigencia de la calibracion y el C de
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12.2 Obtencion de informacion de la muestra

Obtenga informacién sobre la muestra consultando el ordenador host y utilizando
la ID de la muestra como clave. El siguiente procedimiento describe cémo obtener
peticiones y otra informacién de las muestras de pacientes.

PATHFAST puede recibir la siguiente informacién de la muestra.

* ID del paciente

* Nombre del paciente

- Fecha de nacimiento (No se muestra en la pantalla del PATHFAST)

* Sexo (No se muestra en la pantalla del PATHFAST)

* Ntimeros de elementos de ensayo(Se muestran como elemento de anélisis en la
pantalla del PATHFAST)

1. Elbotén | CONSULTA | se muestra en el area de navegacién a la derecha de la

pantalla [ENSAYO/INICIO].
s  Este botén sélo aparece cuando estd seleccionado el modo ASTM de
comunicacién con el ordenador host.

ENSAYO/INICIO
ENSAYO/HOME

PULSE BOTON DE INICIO PARA ENSAYO.

08/10/2015 18:22

Botén de inicio M > IIIMI

[ EsTADO REACTIV | [ INFOMUESTRA |

cTnl

Corcss o

12-2



PATHFAST Manual del usuario Ver. 4.60ES

2. Al seleccionar | CONSULTA | se muestra la siguiente pantalla [CONSULTA1].

CONSULTA1

ENSAYO/HOME

LECTOR DE CODIGOS DE BARRAS OPERATIVO.

08/10/2015 18:23
CONSULTA DE HOST

CAPTAR CODIGO DE BARRAS DE
ID MUESTRA CON LECTOR DE
CODIGOS DE BARRA PORTATIL.

ID MUESTRA

3. Lea el codigo de barras de la muestra para obtener la ID de la muestra.

[Lectura realizada con el lector de cédigo de barras portétill
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4. Cuando el lector no pueda leer el cédigo de barras o cuando desee introducir
manualmente la ID de la muestra, seleccione la casilla de presentacién de ID
de muestra para que aparezca el teclado completo.

ENSAYO/HOME

08/10/2015 18:23
INFO MUESTRA
ID MUESTRA

[ ] |SUP
weguiEieaeeutEl
wweldyyuiielelitly
SISIOISIIIINIIICISISIE
FeuE)inmUUDud

| Mayus Jw Espacio J BS J

[Teclado completo]

e Longitud de 1 a 20 caracteres del teclado completo, se pueden
utilizar todas las letras, incluido el espacio.

5. Seleccione en la pantalla del teclado para mostrar el siguiente mensaje
de confirmacion.

CONSULTA2 CONSULTA3

LECTOR DE CODIGOS DE BARRAS OPERATIVO.

08/10/2015 18:23 08/10/2015 18:24

CONSULTA DE HOST CONSULTA DE HOST
;DESEA CONSULTAR AL EQUIPO COMUNICANDO CON HOST...

HOST CON EL SIGUIENTE ID

MUESTRA? :

ID MUESTRA
(12345678 )

[ o Cavcetar
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6. Cuando se recibe la informacién de la muestra del ordenador host, se muestra
autométicamente la siguiente pantalla. En la pantalla [[NFORMACION DE
LA MUESTRA 1], los elementos de andlisis y las ID de las muestras o la
informacién predefinida del paciente se adjudican a cada via disponible en el

orden en que se recibieron.

INFORMACION DE LA MUESTRA 1

PULSE BOTON DE INICIO PARA ENSAYO.

08/10/2015 18:24

ESTADO REACTIV | [ INFO MUESTRA ||

cTnl PACIENTE Hct% 40.0%

0010807
M PACIENTE Hct% 4007 ——— D

(o]
00y1 0807
CK-MB PACIENTE Hct% 40.0%

Elemento de andalisis

0010807
PACIENTE Hct% 40.0%

PACIENTE Hct% 40.0%

PACIENTE Hct% 40.0%

Precaucion: Cuando se reciben peticiones de un ordenador host, cada elemento de
andlisis se asigna a una via, como se muestra en la pantalla anterior.
Los cartuchos de reactivo y las muestras de pacientes deben
corresponderse con la via designada.

[ En la pantalla anterior puede designar qué informacién se muestra
para el Consulte la seccién 10.6 CONFIGURACION DEL LIS en
el capitulo 10 CONFIGURACION para obtener mas detalles.

® SID (D de muestra)
® SID (D de paciente)
® Nombre del paciente
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7. Las 6rdenes contienen una combinacién de elementos de analisis que no
pueden realizarse simultaneamente. Con el PATHFAST, los reactivos se
deben utilizar de acuerdo con el protocolo establecido para cada reactivo. Los
ensayos que utilizan el mismo protocolo se pueden realizar de forma
simultanea. Sin embargo, si se deben realizar ensayos que siguen protocolos
diferentes, se deben realizar por separado.

protocolo 3

protocolo 2

protocolo 1 * TAT

+cTnl

+ Myo

- CK-MB

+ D-Dimer

* NTproBNP

.

8. Si entre las 6rdenes que se reciben del ordenador host hay una combinacién
de ensayos que no se pueden realizar simultdneamente, el PATHFAST
dividira los elementos de analisis segun el protocolo y mostrara los grupos de

ensayos.
. SELECCIONAR COMPONENTE.1
Ordenes protocolo 1
CONTROL DE RESULTADO

. cTnI HAY COMP PARA LOS QUE NO SE PUEDEN
. Myo HACER ENSAYOS SIMULATANEOS.
. CK_MB 08/10/2015 18:22
protocolo 2 CK-MB
« TAT cTnl

Myo

TAT
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9. Siselecciona un grupo para analizar primero y hace clic en , PATHFAST

mostrara un mensaje que indica que los analisis se reservan en la pantalla
[INFORMACION DE LA MUESTRA 2].

SELECCIONAR COMPONENTE. 2 INFORMACION DE LA MUESTRA 2
CONTROL DE RESULTADO

HAY COMP PARA LOS QUE NO SE PUEDEN PULSE BOTON DE INICIO PARA ENSAYO.
HACER ENSAYOS SIMULATANEOS.

08/10/2015 18:24 08/10/2015 18:24

SELECCIONAR COMPONENTE. ’ENSAYO "'m‘

ol N
[ ESTADOREACTIV |[  INFO MUESTRA 1

U cTnl PACIENTE Hct% 40.0%
kM 0010807

:> HEs Moyo PACIENTE Hct% 40.0%
B 0010807

CKMB  PACIENTE Hot% 40.0%
ﬂ PACIENTE Hct% 40.0%
PAGIENTE Hct% 40.0%
PACIENTE Hct% 40.0%

10. Los an&lisis no seleccionados se almacenan en la memoria interna como

andlisis reservados que se deben realizar y, después de la finalizacién de los
andlisis seleccionados, se muestran los andlisis almacenados en las vias de
la pantalla [INFORMACION DE LA MUESTRA 3.

FINALIZACION DEL PRIMERANALISIS INFORMACION DE LA MUESTRA 3

ANALIZANDO...COMPLETADO EN 15 MIN. PULSE BOTON DE INICIO PARA ENSAYO.

08/10/2015 18:24 08/10/2015 18:24

[ ESTADOREACTIV |[ INFOMUESTRA |

cTnl PACIENTE Hct% 40.0%
0807

Myo PACIENTE Hct% 40.0%
0010807

Vi

3

TAT PACIENTE Hct% 40.0%
0010807
PACIENTE Hct% 40.0%

& CK-MB PACIENTE Hct% 40.0%

ViA NO SE USA
Via NO SE USA

ViA NO SE USA

PACIENTE Hct% 40.0%

PACIENTE Hct% 40.0%

PACIENTE Hct% 40.0%

PACIENTE Hct% 40.0%

m Si hay varios grupos de andlisis en la memoria interna, aparece la
pantalla [SELECCIONAR COMPONENTE 1] y puede seleccionar el
siguiente grupo de analisis.
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11.

12.

13.

Si hay una via no usada en la pantalla [INFORMACION DE LA MUESTRA

2], puede recibir una peticién de otra muestra del ordenador host.

Seleccione |ESTADO REACTIV| para ir a la pantalla [ENSAYO/INICIO] y

repita los pasos 1 a 9 anteriores.

s Si hay una combinacién de ensayos que no se pueden realizar
simultaneamente, se agregan las mismas vias vacias que el namero de

ensayos del protocolo seleccionado anteriormente. Los demas ensayos se
almacenan en la memoria del dispositivo segtn el protocolo.

Si no se recibe informacién sobre 6rdenes o se reciben demasiadas 6rdenes
del ordenador host, se muestran los siguientes mensajes en la pantalla.
Si no se recibe informacién sobre 6rdenes
[NO SE HAN RECIBIDO ORDENES. COMPRUEBE LA ID DE LA
MUESTRA.]

Si se reciben demasiadas 6rdenes
[CAPACIDAD DE NUMERO DE PRUEBAS EXCEDIDA. ENSAYE ESTA

MUESTRAEN EL SIGUIENTE]
s Las pruebas en exceso se almacenaran en la memoria interna.

Ademads, si se detecta un error en la comunicacién con el host, se
muestran en la pantalla los mensajes de error correspondientes y sus
codigos de error. Consulte la Seccion 14.4 Mensajes de error para mas
informacion.

Cuando termine de recibir érdenes del ordenador host, compruebe la
informacién de cada orden de muestra en la pantalla [INFORMACION DE
LA MUESTRA]. Para comprobar los detalles de cada via, seleccione
para mostrar la pantalla [EDITAR INFORMACION].

EDITAR INFORMACION

MUESTRA ’

LECTOR DE CODIGOS DE BARRAS OPERATIVO.

08/10/2015 18:24
INFO MUESTRA
COMP cTnl
A LoTE

T MUESTRA  PACIENTE

— TIPO SANGRE TOTAL
Het% (40,0
ID MUESTR(00228411303 )

ID PAC 99999991
NomM PAC  William. Ford

( supr CANCELAR
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14.

15.

Seleccione para borrar la informacién de la muestra. Recibira el

siguiente mensaje de confirmacién. «;BORRAR INFORMACION DE LA ViA?»

Seleccione para borrar la informacién de la muestra del paciente.

Puede comprobar que se ha borrado la informaciéon en la pantalla

[INFORMACION DE LA MUESTRAL.

s Sila memoria interna contiene reservas de los mismos andalisis que el
grupo de la orden eliminada, los elementos de anilisis reservados se
asignaran automaticamente a las mismas vias.

Para modificar el valor de hematocrito de la muestra, seleccione la casilla de
presentaciéon de % de Hct para introducir el valor en el teclado numérico.
« Rango : 0,000-60,0 (valor inicial: 40,0)
s Cuando la muestra no se reconoce como sangre entera, el valor de % de
Hct esta oculto.

Precaucion: No tiene que editar la ID de muestra de la via por el ordenador
host.

16.

17.

Realice el mismo procedimiento para cualquier otra muestra de sangre
entera.

Después de verificar toda la informacién, vuelva a la pantalla
[INFORMACION DE LA MUESTRA] para preparar el inicio del andlisis.
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12.3 Preparacioén del instrumento y las muestras

12.3.1 Preparacion de la caja de desechos de puntas (PATHFAST WASTE BOX)
Antes de preparar las muestras y el reactivo, compruebe si quedan puntas usadas
en la caja de desechos de puntas. Si es necesario, extraiga la caja y elimine las

puntas usadas. Vuelva a colocar la caja de desechos.

Nota: Cambie la caja de desechos de puntas cada 20 lotes o semanalmente.

[Colocacién de la caja de desechos de puntas]

12.3.2 Preparacion de las muestras

Los tipos de muestra (sangre entera, plasma o suero), los anticoagulantes y el
volumen de muestra dependen de cada ensayo. Consulte el prospecto del reactivo
adecuado para mas detalles.

Siga las instrucciones de precaucién universales para obtener y manipular las
muestras.

12.3.3 Preparacion de los cartuchos de reactivos y colocacién en el PATHFAST

Al preparar los cartuchos de reactivos para los andlisis, siga las siguientes
instrucciones de precaucién.

* Lleve el equipo de proteccién personal adecuado para evitar la exposicién a
reactivos o muestras.

* Realice los ensayos poco después de extraer los cartuchos de reactivo de la
nevera. No deje los cartuchos de reactivo sin refrigerar durante un periodo
prolongado de tiempo.

* Siga las instrucciones de precaucién descritas en los prospectos aplicables.
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1. Saque los cartuchos de reactivos de la nevera. Introduzca los cartuchos de
reactivos necesarios en las ranuras del bastidor de cartuchos de reactivo y
presionelos firmemente en su sitio.

Deben tomarse las siguientes precauciones en el procedimiento para evitar

resultados erréneos:

* Al manipular el cartucho de reactivos, sujételo por el borde. No toque el sello
de aluminio ni el pocillo de deteccidn.

* Tenga cuidado de no introducir saliva en el pocillo de deteccién soplando en él.

* No utilice cartuchos de reactivos que se hayan caido al suelo.

* Antes de realizar la prueba, elimine cualquier burbuja del cartucho de
reactivos o liquido del sello de aluminio por su parte interna, golpeando
suavemente el cartucho sobre una superficie plana.

[Introduccién del cartucho de reactivos en el bastidor de cartuchos de reactivos]

2. Dispense la muestra en el pocillo de muestras del cartucho de reactivo hasta
la linea interior del pocillo con una pipeta o un cuentagotas. Elimine cualquier
burbuja antes de ejecutar el analisis.

Pocillos de muestra

[Dispense las muestras en los pocillos de muestras]
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Precaucion: Cuando se reciben peticiones de un ordenador host, cada
elemento de andlisis se asigna a una via, como se muestra en la
pantalla anterior. Los cartuchos de reactivos y las muestras de
pacientes deben corresponderse con la via designada.

3. Abra la cubierta delantera del instrumento y coloque adecuadamente el
bastidor de cartuchos de reactivo en su sitio.

[Coloque el bastidor de cartuchos de reactivo]

12.3.4 Colocacion de las puntas desechables (PATHFAST TIP)

Use las puntas desechables indicadas con el PATHFAST.

PATHFAST TIP
w A @ A7 ce

[PATHFAST TIP]
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1. Extraiga las nuevas puntas desechables de la caja de puntas y coléquelas en
los agujeros de soporte de las puntas del PATHFAST para las vias en las que
se han colocado cartuchos de reactivos. Tenga cuidado de que los extremos de
las puntas no estén sucios ni dafiados.

[Colocacién de las PATHFAST TTP]

2. Cuando haya terminado de colocar las puntas desechables en el soporte de
puntas, cierre completamente la cubierta delantera.

[Cierre 1a cubierta delanteral
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12.4 Comienzo de la ejecucion del analisis y finalizacion del analisis

12.4.1 Comienzo de la ejecucion del analisis

1. Pulse el boton «

>

» en la zona de subtitulos de la pantalla para iniciar el

proceso de la prueba.

Nota’

del andlisis.

- Comience la ejecucion del andlisis en cuanto haya terminado la preparacion

- La precipitacion de las células sanguineas de una muestra de sangre entera
o0 la evaporacion de la muestra pueden afectar al resultado obtenido.

Antes de comenzar el analisis real, PATHFAST realiza diversas

comprobaciones.

Se mostrara un mensaje de error si se encuentra algin problema.

Permanezca cerca del instrumento de manera que, si es necesario, pueda

tomar las medidas oportunas segin el mensaje mostrado. Consulte el
Capitulo 14 Resoluciéon de problemas para mas informacién sobre los

mensajes de error.

2. Se muestra la siguiente pantalla durante la operacién del ensayo.

N.° DE VIiA

Nombre del ensayo.

ID DE MUESTRA

ANALISIS DE LA MUESTRA

MUESTRA 1

ANALIZANDO...COMPLETADO EN 15 MIN.

08/10/2015 18:24

[ensavo Yeiment 2\| Botén deParada

ESTADO REACTIV INFO MUESTRA

cTnl PACIENTE Hct% 40.0%
6010807
Hct% 40.0% .

W0 oy TACIENTE HEe 40.0% =~ Tipo de muestra
CK-MB  PACIENTE Hct% 40.0%
6010807

NO SE USA

NO SE USA

NO SE USA

m  Después de empezar el ensayo, el PATHFAST comprueba los cartuchos

de reactivos, el elemento de andlisis y el tipo de muestra (sangre entera

u otras) en cada linea para mostrar la informacién en la pantalla

anterior. Si la muestra no se reconoce como sangre entera, no se

muestra el % de Het de esa muestra.
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m Presione el botén « @» en la zona de menu de la pantalla para
cancelar el ensayo de QC después de que haya comenzado. Se mostrara
un mensaje de confirmacién.

3. La informaciéon de la muestra puede modificarse después de comenzar la
ejecucion de un analisis.
Seleccione | N.° DE VIA | en la pantalla INFORMACION DE LA MUESTRA]

y siga los pasos 2 a 6 de la Seccion 6.2 Edicion de la informaciéon de la
muestra.

Precaucion: No tiene que modificar la ID de muestra de la via por el ordenador
host.

Nota: Termine de editar la informacion de la muestra antes de que termine
la ejecucion del andlisis.

Si mantiene la visualizacion de la pantalla [EDITAR
INFORMACION], los resultados medidos no se imprimen. El
Instrumento emite un mensaje preguntindole si desea seguir
editando la informacion o no. Siga las instrucciones que se muestran.
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12.4.2 Salida del resultado

Cuando finaliza la ejecucion del analisis, los resultados medidos se imprimen en la
impresora incorporada y se muestra la pantalla [ENSAYO/INICIO].
Nota: Si el instrumento estd configurado para enviar los resultados a un
ordenador externo, los resultados se envian al ordenador externo
antes de imprimirse.

A continuacién aparece una impresiéon de muestra.

Datos impresos Descripcion

DATE: 10/01/2022 14:55 < Hora a la que comenz6 el analisis
SAMPLE ID: 202201100011 « ID de la muestra
LANE: 1 «— N.°de via
cTnl « Elemento de anélisis

0.058 ng/mL «— Resultado con unidades
REMARK: DF < Notas separadas por comas
TYPE: WB (40.0%) «—Tipo de muestra
SAMPLE: PATIENT «— Muestra (paciente)
PATIENT ID: A1300901 «— ID del paciente
PATIENT NAME: John K. Washington Informacién del paciente (nombre,
BIRTH DATE: 12/12/1965 Fecha de nacimiento, sexo) desde el
PATIENT SEX: M ordenador host
INSTRUMENT SERIAL: 1511D2600 < Numero de serie del instrumento
PROGRAM VERSION: 4.1.1 « Versién del programa
OPERATOR ID:USER1 « ID del usuario
REAGENT LOT: 1012210243 «— N.° lote del reactivo
CALIBRATED ON: 04/01/2022 « Fecha de calibracién

12-16



PATHFAST Manual del usuario Ver. 4.60ES

12.4.3 Eliminacion de los cartuchos de reactivos y las puntas usadas

1. Eliminacién de puntas usadas:
Extraiga la caja de desecho de puntas del instrumento y deseche las puntas
usadas.
Siga las directrices regionales de manipulacién para desechar las puntas
usadas.
Después de desechar las puntas, vuelva a poner la caja de desecho de puntas
nuevamente en su posicion.
Nota: Cambie la caja de desechos de puntas cada 20 lotes o semanalmente.

e

[Caja de desechos de puntas]

2. Eliminacién de cartuchos de reactivo usados.
Extraiga el bastidor de cartuchos de reactivo del instrumento y elimine los
cartuchos usados. Tenga cuidado para no dejar caer ni salpicar liquido de los
cartuchos. Consulte las directrices regionales sobre eliminacién de cartuchos
de reactivo.
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13 Mantenimiento

En este capitulo se describen los procedimientos de mantenimiento periddico y
sustitucién de consumibles. Realice el mantenimiento con el instrumento apagado y
llevando la indumentaria de seguridad adecuada (guantes, gafas, bata de
laboratorio, etc.)

Mantenga el instrumento, los accesorios y los desechables limpios. Utilice la pagina
«IV. Registros de mantenimiento» de este manual para llevar un registro de
cualquier mantenimiento realizado.

Limpie su instrumento PATHFAST (ejemplo: plataforma externa) segin el
procedimiento indicado en «13.1.1 Mantenimiento semanabk» y en «13.1.2
Mantenimiento mensual».

Para limpiar su instrumento PATHFAST, utilice solamente los agentes de limpieza
enumerados en «13 Mantenimiento». Si quiere usar agentes de limpieza no
indicados en el listado «13 de Mantenimiento», consulte con su representante de
PATHFAST.

Si necesita reparar o eliminar su instrumento PATHFAST, péngase en contacto con
su representante de PATHFAST. Antes de la reparacién o la eliminacién, limpie su
instrumento PATHFAST siguiendo el procedimiento descrito en «13.1
Mantenimiento del usuario».

13.1 Mantenimiento del usuario

13.1.1 Mantenimiento semanal

1) Sustitucién de la caja de desechos de puntas
Cambiela cada 20 lotes o una vez por semana, lo que ocurra antes.

2) Limpieza del bastidor de cartuchos de reactivo
Limpie el bastidor usando una gasa empapada con etanol antiséptico.

3) Limpieza de la superficie de la plataforma
Limpie la superficie usando una gasa empapada con etanol antiséptico.
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[Caja de residuos de puntas]

Bordes de la boquilla
perforadora

Superficie de la plataforma

Soporte de puntas

13.1.2 Mantenimiento mensual
Realice las siguientes acciones mensualmente.
1) Limpieza de la parte externa del instrumento
Limpie la parte externa del instrumento usando una gasa humedecida (que

no gotee) con un detergente neutro.
Nota: Asegurese de que el detergente no entra en el instrumento.
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2) Limpieza de los bordes de la boquilla de perforacién
Con una gasa humedecida (que no gotee) con etanol antiséptico, limpie
suavemente los bordes de la boquilla de perforacién uno por uno. El borde
de la boquilla es muy afilado, por lo que debe tener mucho cuidado. Para
evitar la contaminacién del borde de la boquilla, no la toque sin guantes.

3) Limpieza del soporte de puntas
Limpie la superficie del soporte de puntas usando una gasa humedecida
(que no gotee) con etanol antiséptico. Para limpiar dentro del agujero, use
una torunda de algodén envuelta con gasa humedecida con etanol
antiséptico. Para evitar la contaminacién cruzada, use una gasa nueva para
cada agujero.

Pantalla LCD
con panel tactil

Cubierta
delantera

P ATHEAST
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13.2 Varios
13.2.1 Cambio del papel de la impresora
Realice el siguiente procedimiento para cambiar el papel de la impresora.

<Procedimiento para cambiar el papel de la impresora>

1. Abra la tapa de la impresora situada en la parte delantera inferior izquierda
del instrumento pulsando la parte derecha central de la misma.

2. Tire de la pestana ubicada en el centro para abrir la placa de soporte de papel
de la impresora, como se muestra en la imagen siguiente.

Precaucion: Tenga cuidado para no herirse con los dientes del
cortador de papel.
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3. Extraiga el rollo de papel de impresora usado y coloque el nuevo papel de
manera que el papel se desenrolle desde arriba. Luego coloque la placa de
soporte nuevamente en su sitio. Corte el exceso de papel usando los dientes

cortantes.

4. Cierre la tapa de la impresora.
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13.3 Mantenimiento periédico recomendado

Para asegurar el rendimiento 6ptimo de su instrumento PATHFAST
recomendamos que el mantenimiento periédico lo realice un representante del
servicio técnico autorizado de PATHFAST. Péngase en contacto con su
representante de PATHFAST para més detalles y concretar los plazos.

1) Periédicamente procederemos a
+ Comprobar todos los movimientos mecanicos
* Comprobar las posiciones de aprendizaje
* Comprobar la unidad éptica
* Comprobar los ventiladores
* Realizar una limpieza general
* Otro mantenimiento, cuando sea necesario

2) Sustitucién recomendada de piezas
+ Filtro de aire
Una vez al afno para un uso promedio
* Correas de distribucién de los motores de eje Py eje Z
Una vez cada dos afos o antes, dependiendo del uso
* Unidad de jeringas
Una vez cada tres afios o antes, dependiendo del uso

13.4 AUTOCOMPROBACION
La funcién de autocomprobacién de PATHFAST se ejecuta automaticamente a
intervalos periddicos o manualmente segin sea necesario. Consulte 11.4.4
AUTOCOMPROBACION para mas detalles.
En caso de detectar algin fallo durante la autocomprobacién, no se permitira

gjecutar mas andlisis. Cuando esto suceda, péngase en contacto con nuestros
representantes.
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14 Resolucién de problemas

Este capitulo aporta informacién sobre las notas y los mensajes de error. Si
experimenta un problema, consulte primero en este apartado. Si el problema

persiste o no se aborda en el este manual, péngase en contacto con su representante
de PATHFAST para més ayuda.

14.1 Introduccioén

PATHFAST responde a las condiciones de error detectadas con indicaciones y
mensajes de error. Las indicaciones se anaden a los resultados impresos y se
muestran en la pantalla. Las indicaciones constan de uno o dos caracteres
alfabéticos.

14.2 Indicaciones
La tabla siguiente enumera los cédigos de las indicaciones, la descripcién del codigo

y la accién de usuario recomendada.
Tabla 14-1 Cédigos de las indicaciones

Codigo de

o, Descripcion Manejo de los datos |Medida del usuario
indicacién

Se afiade el codigo de
indicacién al

S No se encuentra la muestra |resultado. Se Repetir el analisis
Imprimen asteriscos
en lugar de datos.

Se afiade el codigo de
indicacién al

NT No se encuentra la punta resultado. Se Repetir el analisis
Imprimen asteriscos
en lugar de datos.

Se anade el codigo de
No hay calibracién valida indicacién al

NC disponible al finalizar el resultado. Se
analisis. Imprimen asteriscos
en lugar de datos.

Repetir la
calibracién

Se aniade el codigo de | Contactar con su

El recuento secundario es indicacién al representante de
ED menor que el valor resultado. Se PATHFAST
predefinido. Imprimen asteriscos

en lugar de datos.

Se anade el codigo de
indicacién al Contactar con su
resultado. Se representante de
imprimen asteriscos | PATHFAST

en lugar de datos.

H1 La temperatura del bloque de
calor L es demasiado alta.
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La temperatura del bloque de

Se anade el codigo de
indicacién al

Contactar con su

H3 calor T es demasiado alta resultado. Se representante de
’ imprimen asteriscos | PATHFAST
en lugar de datos.
Se anade el codigo de
La temperatura del bloque de indicacién al Contactar con su
L1 calor L es demasiado basa resultado. Se representante de
ja. imprimen asteriscos | PATHFAST
en lugar de datos.
Se anade el codigo de
La temperatura del bloque de indicacién al Contactar con su
L3 calor T es demasiado bata resultado. Se representante de
ja. imprimen asteriscos | PATHFAST
en lugar de datos.
Se afiade el codigo de
Error comunicado por el indicacién al Contactar con su
UK sensor de reconocimiento de |resultado. Se representante de
muestras imprimen asteriscos | PATHFAST
en lugar de datos.
Se afiade el codigo de
La senal de la luz LED del indicacién al Contactar con su
ER sensor de reconocimiento de |resultado. Se representante de
muestras es demasiado baja. |imprimen asteriscos |PATHFAST
en lugar de datos.
El resultado del analisis se
s Los datos se
calculé con el valor . R .
DF . imprimiran con una | Ninguna
predeterminado de L. LT T
. indicacién anadida.
hematocrito.
. , Los datos se
El QC medido esta fuera del |. . . e
OR imprimiran con una |Repetir el analisis
rango de control. e T
indicacién afiadida.
Indicacién afiadida para los
datos recalculados usando un
RS nuevo valor de % de Het Ninguno Ninguna
cuando se transmite al
ordenador host.
Se afiade el codigo de
Recuento luminiscente indicacion al
AE resultado. Se Repetir el analisis
anormal . . .
1mprimen asteriscos
en lugar de datos
Se afiade el codigo de
indicacién al Contactar con su
HC Error de calculo del % de Het |resultado. Se representante de

imprimen asteriscos
en lugar de datos

PATHFAST
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Error de célculo distinto del

Se arfiade el codigo de
indicacion al

Contactar con su

Cl HC anterior resultado. Se representante de
imprimen asteriscos |PATHFAST
en lugar de datos
Se arfiade el codigo de
indicacion al Contactar con su
BE Error de posicién del PMT resultado. Se representante de

imprimen asteriscos
en lugar de datos

PATHFAST
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14.3 Cobdigos de error para fallos de calibracion

Cuando el analisis de calibracion falla, se afiaden codigos de error en la impresién

del resultado. Los c6digos de error constan de un nimero de dos cifras.

La tabla siguiente es la lista de los cédigos de error con sus significados y sus

contramedidas.

Tabla 14-2 Coédigos de error para el fallo de calibracion

. .. . ., Medida del
Codigo Descripcién Manipulacion de datos .
usuario
El % de CV de los recuentos de |La calibracién ha fallado.
01 |CAL1 es mayor que un limite Los datos erréneos se guardan Recalibrar
preestablecido. con codigo de error.
El % de CV de los recuentos de |La calibracién ha fallado.
02 |CALZ2 es mayor que un limite Los datos erréneos se guardan Recalibrar
preestablecido. con coédigo de error.
En la calibracién de dos puntos, . .,
. P La calibracién ha fallado.
el promedio de los recuentos de , .
03 L. Los datos erréneos se guardan Recalibrar
CAL1 es mayor que un limite .
. con cédigo de error.
preestablecido.
En la calibracién de un punto, el
promedio de recuentos de CAL1
es menor que un limite . .,
E . La calibracién ha fallado.
preestablecido. O en la , .
04 . ., Los datos erréneos se guardan Recalibrar
calibracion de dos puntos, el con cédieo de error
. i :
promedio de recuentos de CAL2 &
es menor que un limite
preestablecido.
En la calibracién de un punto, el
promedio de recuentos de CAL1
es mayor que un limite . .,
yord . La calibracién ha fallado.
preestablecido. O en la , .
05 . ., Los datos erroneos se guardan Recalibrar
calibracién de dos puntos, el con cédico de error
. i :
promedio de recuentos de CAL2 &
es mayor que un limite
preestablecido.
El valor absoluto de “Cal F b” en | La calibracién ha fallado.
06 |la calibracién de dos puntos es | Los datos erréneos se guardan Recalibrar
mayor que el valor especificado. |con cbdigo de error.
El recuento secundario es mayor
que un limite preestablecido y el |La calibracion ha fallado.
07 |cociente del recuento respecto al |Los datos erréneos se guardan Recalibrar

recuento primario es menor que

un limite preestablecido.

con cédigo de error.
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La calibracién ha fallado.

08 | Error de caleulo Los datos fallidos se eliminan. Recalibrar
Se afiade al menos una La calibracién ha fallado.

09 |indicacién para uno de los Los datos erréneos se guardan Recalibrar
calibradores. con coédigo de error.
Error de similitud en la curva de La cahbracmr,l ha fallado. .

10 Los datos erréneos se guardan Recalibrar

calibracién maestra.

con cédigo de error.
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14.4 Mensajes de error

Si se detectan errores de funcionamiento y/o un mal funcionamiento del

Instrumento, se muestran mensajes de error en la pantalla.

Los mensajes de error pueden contener instrucciones sobre la préxima medida que

se debe tomar.

En la lista siguiente, se enumeran posibles mensajes de error, junto con el motivo

del mensaje y las medidas que el usuario debe tomar.

Tabla 14-3 Mensajes de error

Cuando se . . Medida del
Mensaje Posibles causas .
observan usuario
Procesamiento CORRIENTE Corriente oscura anormal | Cambiar el
del anslisis OSCURA obtenida en el pocillo de cartucho de
ANORMAL deteccion reactivo
Procesamiento | ERROR DE Recuentos anormalmente | Cambiar el
del andlisis LUMINISCENCIA grandes obtenidos en el cartucho de
pocillo de deteccién reactivo
Procesamiento | ERROR DE El PMT no se ajusté en el | Cambiar el
del andlisis AJUSTE DEL PMT pocillo de deteccién cartucho de
correctamente reactivo
NO EXISTE EL El elemento de analisis Realizar la
Comunicacién ELE;MENTO DE recibido del ordenador operacion de
con el host ANALISIS host no estéa registrado en | entrada MC para
RECIBIDO el PATHFAST el articulo
Comprobar el
Comunicacién | ERROR DE No pudo establecerse la cable de
2 comunicaciéon con el comunicacién y
con el host COMUNICACION ordenador host el estado listo del
PC
Registrar el
Inicializacién del ERROR DEL Error detectado durante codigo de error y
sistema SISTEMA la iniciacién del sistema contactar con su
10011, 10013, 10020 representante de
PATHFAST
Registrar el

Operacién de ERROR DEL Error detectado en la cddigo de error y
archivos SISTEMA operacion de archivos contactar con su
F0051, FO054 representante de
PATHFAST
ERROR DEL Error detectado en los ?(’)iigiqgsc‘)w;; :iror
Control del | SISTEMA Y
motor MO0101 — M0103, motores o los sensores de contactar con su

MO0105, M0107

posicién

representante de
PATHFAST
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Registrar el

ERROR DEL : dico d
SISTEMA Error detectado en el cocigo de error y
Control del PMT . . contactar con su
funcionamiento del PMT representante de
P0200 — P0202 PATHFAST
Comunicacién S%BP%&REL No hay respuesta del nglizz}ziz:; el
con el host HO351 ordenador host listo
Utilizar la
Se utiliza la «<HOJA DE «HOJA DE
Registro de Error de tipo codigo DATQS DE DATQS DE
elemento nuevo | de barras PARAMETROS DEL PARAMETROS
ELEMENTO» de los tipos | DEL
A/B/C. ELEMENTO»
del Tipo D
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SI PRECISA ASISTENCIA TECNICA, PONGASE EN CONTACTO

CON SU REPRESENTANTE AUTORIZADO DE PATHFAST.
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Contacto para asistencia técnica

www.pathfast.eu/contact
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