Swelab Alfa Plus

Manual del usuario

Swelab

Still ¢ e 1956



Pagina ii



Tabla de contenido

TABLA DE CONTENIDO

© Boule Medical AB, agosto de 2017. Articulo n.° 1504492_ES

Apartado 1. Introduccion 5
Sistemas Swelab AlfaPlus .. ..... .. ... .. ... . . . . . . 5
Informacion de contacto. . . ... ... 5
Descripcion del analizador. .. ....... ... ... . . . 6
Descripcion del material fungible. .. .......... . ... ... ... . ... ... 8
Especificaciones del consumo de reactivos. . . .................... ... .. 9
Requisitos normativos . ... ... vttt 9
Especificaciones. . . ... 9
Rendimiento. . . ... ... 11
Rangos de pardmetros . ....... ... .. . 11
Instrucciones de seguridad. . . ....... .. ... .. . ... 12
Limitaciones de la garantia. . .. ....... .. .. .. .. . 16

Apartado 2. Instalacion y configuracion de reactivos 17
Desembalaje y comprobacion de los componentes ... ..................... 17
Ubicacion y entorno del analizador ............. ... ... ... ........... 18
Lista de control y Menu de instalacion. . . ......... ... ... .. ... ........ 18
Configuracion de 1eactivosS. . . . ..ottt 22

Apartado 3. Operacion (analisis de muestras) 25
Preparativos antes del andlisis .. ............. ... .. i 25
Secuencia de INICIO. . . .« v v vttt e 25
Recuento de fondos .. ... ... . 27
Analisis de la muestra (tubo abierto) . ............... ... ... ... . . ... ... 28
Analisis de la muestra (adaptador de micropipeta, MPA) .. ................ 30
Analisis de la muestra (dispositivo de perforacion de tapones) . . ............ 32
Analisis de la muestra (procedimiento de prediluciéon). . .................. 33
Andlisis de la muestra (dispositivo de muestreo automatico) ............... 36
Resultados . ... .. o 40

Apartado 4. Recogida de muestras 45
Recogida de muestras de sangre venosa . . . .......cove ettt 45
Manipulacion de muestras de sangre venosa. . . ... .........oveuinnn. .. 45
Manipulacién de muestras de sangre capilar. . . .................. ... .... 45
Recogida de muestras de sangre capilar. . ............................. 46

Apartado S. Control de calidad 48
Analisis de muestrasde control . ................. ... ... ... ... . ... ... 48
Funciones de garantiade calidad .................... .. .. ............. 51
Inicializacion yusode lafuncion Xb. .. .............. .. ... ... ... .. .. 55

Apartado 6. Calibracion 56
CalibraciOn. . . . ... .o 56

Pagina iii



Tabla de contenido

Apartado 7. Estructura de menus y configuracion avanzada 63
Estructura de menus. . . . . .. ottt 63
Configuracion avanzada de pardmetros . ..., 67

Apartado 8. Tecnologia 91
Principios de mediciOn . . . ... ... 91
Tiempo de recuento para RBCyWBC. . .............. .. ... ... ...... 92
Diferenciales de WBC . . .. ... 92
Método fotométricopara HGB . .. ... ... .. ... ... . ... . ... . ... 93

Apartado 9. Solucion de problemas y mensajes del sistema 94
Solucion de problemas . . . ... ... .. 94
Mensajes de informacion del sistema . .. ........ ... .. ... ... 96
Mensajes de muestras patologicas .............. i 98

Apartado 10. Cuidado y mantenimiento del analizador 103
LAMPIeZa . . . o 103
Transporte (de cortay larga duraciéon) . ............................... 105
Mantenimiento/SErvICIO . « . o v v v o e e e e e e e 108
Informacidon sobre la eliminacion de materiales residuales. ... ............. 108

Indice 109

Apéndice 111
Apéndice A: Limitaciones de pardmetros. . .. ..., 111
Apéndice B: Limitaciones de pardmetros . . . ............. ... ... .. ... ... 113
Apéndice C: Software de terceros. . . ... ittt 118

Pagina iv © Boule Medical AB, agosto de 2017. Articulo n.° 1504492 ES



1. Introduccion

APARTADO 1. INTRODUCCION

Este manual del usuario contiene instrucciones para utilizar el sistema Swelab Alfa Plus.
Antes de utilizar el analizador, lea esta guia para obtener las instrucciones adecuadas de seguridad,
instalacion y funcionamiento.

Sistemas Swelab Alfa Plus

Cédigo del producto Nombre del producto

1420041 Swelab Alfa Plus Basic

1420042 Swelab Alfa Plus Standard
1420043 Swelab Alfa Plus Cap

1420044 Swelab Alfa Plus Cap AR
1420045 Swelab Alfa Plus Sampler BD
1420046 Swelab Alfa Plus Sampler BD AR
1420047 Swelab Alfa Plus Sampler SA
1420048 Swelab Alfa Plus Sampler SA AR

Version actual del software:

Version del software 2.1

Informacion de contacto
Fabricante:

Boule Medical AB
Domnarvsgatan 4

SE-163 53 Spénga, Suecia

Sitios web:
www.boule.se

www.swelab.com

Distribuidor y asistencia técnica:

Pongase en contacto con Boule para obtener esta informacion.

© Boule Medical AB, agosto de 2017. Articulo n.° 1504492 ES Pagina 5



1. Introduccion

Descripcion del analizador

Descripcion del analizador

Tlustracion 1: Vista frontal del analizador

Pieza Descripcion/Funcion

1  Pantalla La pantalla tactil TFT-LCD, que muestra los datos de CC y de paciente,
permite al operador introducir instrucciones de configuracion y de pruebas
y le indica el siguiente paso que debe seguir. Consulte el apartado 7 para
obtener informacion sobre la estructura de menus.

2 Mezclador de tubos de sangre Mezcla uniformemente las muestras antes de realizar el analisis.
(opcional)

3 Sonda de muestras de sangre total ~ Aspira la sangre total para realizar el analisis (tubo abierto).

4 Placa de inicio, tubo abierto Placa presionada para iniciar la aspiracion del tubo abierto.

5 Copade lavado Deposito donde se eliminan los fluidos tras lavar la sonda de muestras.

6 MPA El adaptador de micropipeta (MPA) permite analizar 20 pl de sangre.

7  Placa de inicio, predilucion Placa presionada para iniciar la aspiracion de la predilucion.

8 Sonda de prediluciones/Dipensador ~ Aspira las muestras prediluidas y dispensa Diluent.

9  Puerto USB Conecta el analizador con los dispositivos USB.
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1. Introduccion

Descripcion del analizador

8
4
3
5
7 6
[lustracion 2: Conexiones del cable del analizador y la interfaz
Pieza Descripcion/Funcion
1 Puertos host USB Conecta el analizador con los dispositivos USB.
2 Puerto para dispositivo USB Conecta el analizador con el host USB.
3 Sensores electronicos Conectan los sensores de nivel de reactivo al analizador.
4 Puerto para suministro eléctrico Conecta la toma de corriente principal con el analizador.
5 Interruptor principal Boton para encender y apagar el analizador.
6  Puerto LAN Conecta el analizador directamente a un ordenador.
7  Conexion del tubo de residuos Conecta el tubo de residuos al analizador.
8  Conexiones de tubos de reactivo Conecta los reactivos Lyse (amarillo) y Diluent (rojo) al analizador.

A

Ilustracion 3: Accesorios

Pieza Descripcion/Funcion

1 Perforador de tapones Analiza las muestras con menor riesgo de contacto con la sangre
(tubo cerrado).

2 Dispositivo de muestreo automatico Permite analizar automaticamente muestras consecutivas (tubo cerrado).

Lector de codigo de barras Permite al operador introducir rapidamente identificaciones de pacientes,
muestras, reactivos y controles.

4 Lector de RFID Permite al operador introducir rapidamente etiquetas de reactivos (opcional).
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1. Introduccion

Descripcion del material fungible

Descripcion del material fungible

Reactivos

b AlfaDiluent c
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Tlustracion 4: Reactivos

Pieza Descripcion/Funcion
1 Diluent Solucion de dilucion isotonica.
2 Lyse Solucion litica.
Material de CC

Ilustracion 5: Material de CC

Pieza Descripcion/Funcion
1 Control de Boule Material de CC para verificar la operacion del analizador.
2 Calibrador de Boule Material de CC para calibrar el analizador.
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1. Introduccion

Especificaciones del consumo de reactivos

Especificaciones del consumo de reactivos

e Consumo de Diluent:

e Consumo de Lyse:

~ 21 ml por ciclo de analisis.

~ 4,6 ml por ciclo de analisis.

Si desea informacion adicional relativa al consumo de las soluciones limpiadoras, consulte las
instrucciones del kit de limpieza de Boule. (Suministrado con el kit de limpieza de Boule).

Requisitos normativos

El sistema Swelab Alfa Plus cumple los siguientes estandares y normativas internacionales:

e ENISO 18113-3

e IVD 98/79/CE

e EN61326-1

e ENG61326-2

e 2012/19/UE RAEE
e [EC61010-1

e UL61010-1:2004 y CAN/CSA-C22.2 N.° 61010-1:2004

e EN61010-2-101

e Normas armonizadas con la FDA

e Directiva 2011/65/UE sobre la restriccion de ciertas sustancias peligrosas en aparatos

eléctricos y electronicos

Especificaciones

Fisicas

Tamano (versiones del equipo con dispositivo de
muestreo)

Tamaiio (version del equipo sin dispositivo de muestreo)
Peso (equipo)
Peso (modelo con dispositivo de muestreo automatico)

Pantalla

Teclado
Puertos de interfaz de comunicaciones

Entrada del lector de codigo de barras

Altura x Anchura x Profundidad < 395 x 340 x 475 mm

Altura X Anchura x Profundidad <395 x 295 x 475 mm
<18kg

El peso del dispositivo de muestreo automatico, incluidas
dos ruedas de muestras, es < 22 kg.

Profundidad: color real (24 bits)

Resolucion: 800 x 480 pixeles

Teclado incorporado virtualmente

1 dispositivo USB/4 hosts USB/1 puerto LAN
Si (a través del USB)

Entrada del lector de RFID Si (a través del USB)
Entorno funcional

Temperatura 18-32 °C

Humedad 10-90%

© Boule Medical AB, agosto de 2017. Articulo n.° 1504492 ES
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1. Introduccion

Especificaciones

Eléctricas

Tension de red
Frecuencia
Nivel de ruido

Consumo eléctrico maximo

100-240 V

50-60 Hz

<67 dB(A)

En funcionamiento: media de 25 W, maximo de 30 W
Preparado: 15 W

Modo de espera: 10 W

Principios de medicion

MCV, MPV, RBC, WBC y PLT
HGB

Sistema de recogida de muestras
Discriminador de RBC/PLT flotante

Parametros mostrados

Impedancia
Fotométrica

Valvula de corte cerrada
Si (posicion impresa)
22 parametros:

RBC, MCV, HCT, PLT, MPV, HGB, MCH, MCHC,
WBC, RDW%, RDW*, PCT*, PDW%?*, PDW*, P-LCR*,
P-LCC*, LYM, MID, GRAN, LYM%, MID%, GRAN%

*Parametros de investigacion

Rendimiento

Volumen de muestras (tubo abierto)

Volumen de muestras (dispositivo de muestreo
automatico)

Volumen de muestras (perforador de tapones)
Volumen de muestras (adaptador de micropipeta)
Modo de predilucion

Precision del dispensador (CV)
Numero de muestras por hora (tubo abierto)
Numero de muestras por hora (perforador de tapones)

Numero de muestras por hora (dispositivo de muestreo
automatico)

Programas de comprobacion/ajuste incorporados
Opciones de CC

Indicadores de informacion del sistema en anomalias en
los parametros

<110 ul
<300 pl

<250 ul

20 pl

De 1:200 a 1:300 con un min. de 20 ul de muestra
p. €j., de 20 ul a 4,5 ml de Diluent (1:225)
<0,9%

> 60 muestras

> 45 muestras

> 43 muestras

Si
Media, SD, CV, Levey-Jennings y Xb
Si

Capacidad de memoria

<50.000 muestras

Periodo de almacenamiento de los reactivos

36 meses

Pagina 10
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1. Introduccion

Rendimiento

Rendimiento
Parametro Correlacion (r) Carry-over (arrastre) (%) Reproducibilidad (CV%)
RBC 1,00 <1 0,9
MCV 0,99 N/A 0.4
HGB 1,00 <1 0,5
PLT 0,99 <1 3,0
WBC 1,00 <0, 1,7
Correlacion

La correlacion se realiza mediante un analizador de referencia comparado con el sistema Swelab Alfa
Plus ejecutado en el modo de tubo abierto.

Carry-over (arrastre)

Se basa en el estdndar CLSI H26-A2 y utiliza sangre total venosa en el modo de tubo abierto.

Reproducibilidad

Magnitud basada en 10 mediciones de muestras normales obtenidas en 9 tubos con EDTA-K2
(sangre venosa) en 3 equipos en el modo de tubo abierto.

Rangos de parametros

Parametro ](?;fzzggf)l Rango de linealidad Rango visualizado
RBC 0,05 x 10'%/1 0 2% 0,30-7,00 x 10'%/1 0,00-14,00 x 10'/1
MCV N/A N/A 15,0-250,0 fl
HGB +0,2 g/dl 0 £2% 2,0-24,0 g/dl 0,0-35,0 g/dl

PLT +10 x 10%/1 0 £3% 10(*20)-1.800 = 10°/1 0-5.000 x 10°/1
WBC 0,40 x 10°/1 0 +3% 0,20-130,0 x 10%/1 0,00-150,0 x 10°/1

*Para analizadores fabricados antes de diciembre de 2016.

Rango lineal

Se basa en el estandar CLSI EP6-A. Material de control de sangre.

Rango visualizado

Rango total en el que se comunican los resultados.

Limite de cuantificacion inferior

Definido en 0,20 x 10°/1 para WBC y en 10 x 10%1 para PLT. Segtn los estandares H26-A2 y
EP17-A2 del CLSI con material de muestra sanguinea para uso clinico.
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1. Introduccion

Instrucciones de seguridad

Instrucciones de seguridad

Boule incorpora caracteristicas de seguridad en el analizador que permiten evitar lesiones en el
operador y dafios en el analizador, ademds de garantizar la precision de los resultados de analisis.

Uso previsto

El sistema Swelab Alfa Plus es un analizador hematolégico automatizado para uso de diagnostico
in vitro en laboratorio. El analizador Swelab Alfa Plus se utiliza para el recuento de globulos
blancos (WBC); el nimero absoluto y el porcentaje de concentracion de granulocitos (GRAN),
linfocitos (LYM), gldbulos blancos medianos (MID); gldbulos rojos (RBC); hemoglobina (HGB);
volumen medio de globulos rojos (MCV); hematocrito (HCT); hemoglobina celular media (MCH);
concentracion de hemoglobina celular media (MCHC); anchos absoluto y relativo de distribucion
de globulos rojos (RDW%, RDWa); plaquetas (PLT); volumen de plaquetas medio (MPV),
plaquetocritos (PCT), anchos absoluto y relativo de distribucion de plaquetas (PDW%, PDWa)

y relacion y concentracion de plaquetas grandes (P-LCR, P-LCC) en muestra de sangre total
anticoaguladas en EDTA-K2 y EDTA-K3.

Requisitos del operador

e El operador debe tener conocimientos basicos de laboratorio y conocer las pautas de buenas
practicas de laboratorio.

e Lea el manual del usuario antes de utilizar el analizador.

Restricciones del analizador

e No utilice el analizador al aire libre.
e No modifique el analizador.
e No retire la cubierta. Esta tarea solo puede realizarla personal autorizado.

e No utilice el analizador para fines distintos a los indicados en este manual o en el boletin
técnico de Boule relativo a una aplicacion.

e No derrame liquidos en el analizador que pudieran filtrarse a través de la carcasa.
e No deje caer ni coloque objetos en el analizador.

e No utilice este dispositivo cerca de fuentes de intensa radiacion electromagnética (como
fuentes RF no blindadas de forma intencionada), ya que pueden impedir su correcto
funcionamiento.

o Utilice unicamente la toma de suministro eléctrico proporcionada por Boule.
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1. Introduccion

Instrucciones de seguridad

Limitaciones

Los productos de Boule NO deben utilizarse para diagnosticar pacientes. Los productos de
diagnédstico de Boule (sistemas, software y hardware) estan disefiados para recopilar datos
sobre el estado hematologico del paciente. Un experto puede utilizar estos datos junto con
otra informacion de diagnostico y la evaluacion del estado del paciente para establecer el
diagnostico y definir el tratamiento clinico.

Precauciones con los reactivos

Si un reactivo entra en contacto con los ojos, lavelos con agua corriente durante varios
minutos. Si presenta alglin sintoma, dirijase a su médico.

Si el reactivo entra en contacto con la piel, lave la zona afectada con agua.

Si ingiere reactivo, enjuague la boca con agua abundante. Si presenta algun sintoma
persistente, dirijase a su médico.

Hay disponibles hojas SDS de todos los reactivos.

Peligros biologicos

Como no existen garantias de la ausencia de VIH, de los virus de la hepatitis B o C ni de
otros agentes infecciosos en las muestras sanguineas humanas, los controles, los calibradores
y los residuos, estos productos deberian manipularse teniendo en cuenta el peligro biologico
potencial que representan.

Siga el protocolo establecido por el laboratorio en caso de exposicion a material
bioldgicamente peligroso.

Las instrucciones para la descontaminacion y la eliminacion del analizador se encuentran en la
pagina de inicio de Swelab, www.swelab.se, en el apartado Support (Asistencia).
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1. Introduccion

Instrucciones de seguridad

Procedimiento de emergencia

Si hay sefales claras de fallo en el funcionamiento como, por ejemplo, que salga humo o liquido del
analizador, actue de la siguiente manera:

o Desconecte inmediatamente el suministro eléctrico mediante la extraccion del cable
de corriente de la toma de red principal y pongase en contacto con el distribuidor
autorizado.

[lustracion 6: Simbolos del equipo
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1. Introduccion

Instrucciones de seguridad

Simbolos del equipo y el material fungible

Los simbolos que presenta el equipo definen las zonas que precisan atencion especial o que son
particularmente peligrosas. Consulte la ilustracion 6 y la ilustracion 7.

— [ ] o

Codigo de lote Numero de serie Numero de catalogo Fabricante
oo A Y -
Representante autorizado Riesgo biologico Fragil, manipule Fecha de caducidad
enla CE con cuidado
Producto sanitario para Limite inferior Limite superior Limite de temperatura
diagndstico in vitro de temperatura de temperatura
EE CONTROL CONTROL [L16] [CONTROL[N16]
Consulte las instrucciones Control Control bajo, Control normal,
de uso 16 parametros 16 pardmetros
[CONTROL[H 16] CONT @
Control alto, Calibrador Contenido Reciclaje

16 parametros

bl )

RFID

RAEE Advertencia o precaucion Identificacion de
radiofrecuencia

Ilustracion 7: Tabla de simbolos IVD
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1. Introduccion

Limitaciones de la garantia

Limitaciones de la garantia

e Las tareas de mantenimiento las realizara el personal de mantenimiento autorizado por Boule.

o Utilice unicamente reactivos, controles y calibradores autorizados por Boule. (La omision de esta
recomendacion puede anular la garantia.)

e Los operadores y los supervisores del laboratorio seran responsables de que los productos de
Boule se utilicen y mantengan segun los procedimientos descritos en los manuales y en los
prospectos de los controles.

e Los sistemas Swelab Alfa Plus han sido probados con los reactivos, controles, calibradores y
productos de limpieza recomendados. Por lo tanto, las garantias de rendimiento se basan en el
sistema completo.

1. Validation, Verification, and Quality Assurance of Automated Hematology Analyzers; Approved Standard—Second Edition. CLSI H26-A2
2. Evaluation of the Linearity of Quantitative Measurement Procedures: A Statistical Approach; Approved Guideline. CLSI EP6-A

3. Evaluation of Detection Capability for Clinical Laboratory Measurement Procedures; Approved Guideline—Second Edition. CLSI EP17-A2

Pagina 16 © Boule Medical AB, agosto de 2017. Articulo n.° 1504492 ES



2. Instalacién y configuracion de reactivos

Desembalaje y comprobacion de los componentes

APARTADO 2. INSTALACION Y
CONFIGURACION DE REACTIVOS

Desembalaje y comprobacion de los componentes

Manual del usuario Guia de referencia rapida

@Boule

Swelab Alfa Plus
User Manual

N

Boule Medical AB

Adaptador y cable de corriente Ensamblajes de tubos
CA de reactivo x 2
Lector de codigo de barras Tubo de residuos

Kit del adaptador de Lector de RFID**
micropipeta (MPA)*

Tlustracion 8: Componentes del embalaje del analizador

Abra la caja del analizador y compruebe que contenga todos los componentes que se muestran en la
ilustracion 8.

e En caso de que falte alguno de estos componentes o el paquete esté¢ dafiado, pongase en
contacto con su distribuidor local.

e El analizador estd embalado en una caja protectora especialmente disefiada, guarde este
embalaje original.

*No incluido en el modelo basico **Opcional
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2. Instalacion y configuracion de reactivos

Ubicacion y entorno del analizador

Ubicacion y entorno del analizador

Coloque el analizador en un ambiente de laboratorio siguiendo estas pautas:

e Coloque el analizador en una superficie horizontal limpia.

e Evite la exposicion directa a la luz solar.

e Asegurese de que el analizador tenga una ventilacion adecuada: 5 cm de espacio por encima
y 10 cm de espacio por detras.

e Uso interior con suministro con toma de tierra.

e Evalle el entorno electromagnético antes de realizar la instalacion.
e Temperatura: 18-32 °C
e Humedad: 10-90%

Lista

Siga la

de control y Menu de instalacion

lista rapida de control de la instalacion y el Ment de instalacidon paso a paso para conseguir

una instalacion optima.

Lista de control de la instalacion

Q

oo O O O O

Q

Siga las instrucciones de los apartados Desembalaje y comprobacion de los componentes/Ubicacion y entorno
del analizador.

Conecte el adaptador de corriente al puerto para suministro eléctrico de la parte posterior del analizador, pero
todavia no conecte el cable de alimentacion.

Conecte el lector de RFID o de cédigo de barras a uno de los puertos host USB de la parte posterior del
analizador.

Conecte la impresora al puerto host USB o al puerto del dispositivo USB (segun el tipo de impresora) en la
parte posterior del analizador (si corresponde).

Conecte el analizador al sistema informatico mediante uno de los puertos host USB o el puerto del dispositivo
USB (segun el tipo de conexion al ordenador) en la parte posterior del analizador (si corresponde).

Conecte el tubo de residuos al analizador y al contenedor de residuos o desagiie.
Conecte el ensamblaje de tubos de reactivo de Diluent (rojo) y el sensor electronico al analizador.
Conecte el ensamblaje de tubos de reactivo de Lyse (amarillo) y el sensor electronico al analizador.

Conecte un extremo del cable de alimentacion al adaptador de corriente y el otro a una toma de corriente
protegida de sobretensiones y, a continuacion, ponga el interruptor de alimentacion en la posicion de

encendido.

Después de la inicializacion del sistema, sigas las siguientes instrucciones del Menu de instalacion.

Recomendaciones posteriores a la instalacién

Q

Q

Tras la configuracion inicial, se recomienda imprimir todos los ajustes del analizador y conservarlos para los
registros personales. Seleccione Informacion del sistema del Ment principal y, a continuacion, Imprimir
todos los ajustes.

Todos los modos de analisis de muestras (MPA y de tubo abierto) vienen calibrados de fabrica. No obstante,
la calibracion debe comprobarse siempre tras la instalacion. Consulte el apartado 5 para obtener mas

informacion.

Pagina 18
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2. Instalacién y configuracion de reactivos

Lista de control y Menu de instalacion

Tras completar los ocho pasos siguientes del Menu de instalacion, el sistema estard preparado para

realizar el primer andlisis de muestras.

P Menu de instalacion

1 Configurar idioma

Seleccione el idioma y pulse Guardar.

Ment de instalacion
Configurar idioma &«
Configurar fecha y hora
Afiadir reactivo

Afiadir control

Contador de residuos
Rellenado del sistema

Secuencia de inicio

Idioma
O English O Frangais
() English (US) () Hrvatski
O Bahasa Indonesia O Italiano
O Dansk O Latviesu
O Deutsch O Lietuviy
O Eesti O Norsk
. Espafiol O Polski
4 . 4

Tlustracion 9: Menu de instalacion

2 Configurar hora
[

3 Configurar fecha

(®) Hora b
()] [ wermewems |
H%] Fecha
[wion | [ w0 [ o |[] °
°
Tlustracion 11: Menu Fecha y hora
y
°

Tlustracion 10: Menu Idioma

Este menu incluye 4 opciones:

Seleccione 12 h o0 24 h.

Para modificar la hora, seleccione la casilla de la hora y los
minutos y utilice los signos ¥ 0 — para realizar cambios.
Para modificar el separador, seleccione la casilla corres-
pondiente y utilice los signos ¥ 0 — para realizar cambios.

Seleccione la casilla de la zona horaria, haga clic en el
circulo situado junto a la zona horaria que desea utilizar y
pulse Guardar.

Este menu incluye 3 opciones:

Para modificar el formato de fecha, seleccione la casilla del
formato de fecha y utilice las flechas € o = para realizar
cambios.

Para modificar la fecha, seleccione la casilla del afio, el mes
y el dia y utilice las flechas € o = para realizar cambios.

Para modificar el separador, seleccione la casilla corres-
pondiente y utilice los signos ¥ 0 — para realizar cambios.

Pulse Guardar y vuelva al Menu de instalacion.

Anadir reactivo

utilizar.

@ Consultar el Manual del usuario

Esperando cédigo de barras: 1 (2)

Introducir
Volver
manualmente

Utilice el lector de cédigos de barras para escanear el cédigo de
barras 1y después el 2 del contenedor de reactivo que desea

Borrar

Anadir reactivo

Coloque el lector de etiquetas en la posicién indicada del
contenedor de reactivo que desea utilizar.

® Consultar el Manual del usuario

Esperando etiqueta de RFID

.

Volver

[lustracion 12: Introduccion del codigo de barras de reactivos
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2. Instalacion y configuracion de reactivos

Lista de control y Menui de instalacion

4 Introducir cédigos de barras Para la introduccion de codigos de barras con un lector de
o etiquetas RFID de reactivos  cddigo de barras:

e Escanee los codigos de barras de la caja del reactivo.
Cuando todos los codigos de barras se hayan introducido,
aparecera una pantalla en la que se indica que los codigos de
barras de reactivos se han aceptado.

e Leael codigo de barras 1 y después el codigo de barras 2 en
el contenedor de Diluent. Pulse y mantenga pulsado el boton
ACTIVE (Activo) o el boton ON (Encendido) del lector
de cédigo de barras cada vez que se escanee un codigo de
barras.

e Pulse Introducir otro cod. barras y escanee el codigo de
barras 1y luego el codigo de barras 2 del contenedor de
Lyse.

e Pulse Salir para volver al Menu de instalacion.

Para la introduccion de etiquetas RFID con un lector de RFID:

o Situe el lector de etiquetas en la posicion marcada del
contenedor de reactivo que desea utilizar. Cuando la etiqueta
del reactivo se ha leido, aparece una pantalla que informa de
que la etiqueta se ha aceptado.

e Después de que se haya aceptado una etiqueta RFID es
posible leer otro reactivo (Introducir otra etiqueta)
o volver al menu anterior (Salir).

5 Conectar los ensamblajes Una vez escaneados los reactivos, afloje los tapones de
de tubos de reactivo a los los contenedores de reactivos y conecte el ensamblaje de
reactivos tubos de reactivo en el contenedor correspondiente segin la

codificacion de color.

Anadir control/calibrador

Utilice el lector de cédigos de barras para introducir la lista de
cédigos de barras de |la hoja de ensayo del control o el calibrador
que desea definir.

@ Consultar el Manual del usuario

Esperando cédigo de barras: 1 (9)

Introducir
Volver Borrar
manualmente

Tlustracion 14: Conexion de reactivos [ustracion 15: Introducir codigos de barras de controles

6 Introducir codigos de barras Escanee la hoja de ensayo de controles para introducir los
de controles rangos de valores de ensayo en el sistema para el lote de
control en uso.

e Escanee los codigos de barras del 1 al 9, en ese orden, de la
hoja del ensayo.

o Una vez aceptados, pulse Salir para volver al Menu de
instalacion.
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2. Instalacién y configuracion de reactivos

Lista de control y Menu de instalacion

7 Rellenar el sistema de Para rellenar el sistema con reactivos, seleccione Rellenado
liquidos del sistema. Este ciclo tiene una duracion aproximada de
3 minutos.
Secuencia de inicio Fondo

WBC 0.0 0.0 1 0.1 . ; .
MenU de instalacién

HGB 0.1 0.0 1 02
Asegirese de que el RBC 0.01 0.00 1 002
sistema funciona segtn

- : PLT 2 0 ] 10
las especificaciones. Instalacién completada. Pulse Aceptar para continuar.

Repita el andlisis si esta
fuera de rango.

Ilustracion 16: Inicio diario Tlustracion 17: Instalacion completada en el Ment de instalacion

8 Se ha completado la secuencia Opcién 1 (recomendada):

de instalacion. e Seleccione Secuencia de inicio. Esta secuencia guia al
Prepare el analizador Swelab operador para comenzar la rutina de inicio diaria con el
Alfa Plus para analizar una analizador.

muestra mediante una de estas o  Consta de dos sencillos pasos que dirigen al usuario a través
opciones: de una secuencia de andlisis de fondos y del control con una

guia detallada en cada paso.

e Una vez completada, seleccione Aceptar para volver al
Menu de inicio y analice la muestra.

Opcion 2:

e Seleccione Salir para volver al Menu de inicio.

e Vaya al apartado 3 y siga las instrucciones para realizar el
analisis de fondos.

e Vaya al apartado 5y siga las instrucciones para analizar los
controles.

e Para analizar una muestra, vuelva al apartado 3.
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2. Instalacion y configuracion de reactivos

Configuracion de reactivos

Configuracion de reactivos

El sistema Swelab Alfa Plus est4 interconectado con los reactivos de Boule especificados,
AlfaDiluent y AlfaLyse (en adelante, Diluent y Lyse), para obtener un rendimiento 6ptimo. El
analizador debe identificar los contenedores de reactivo para que el andlisis de muestras pueda
empezar.

Instalacion de los reactivos

En este apartado se describe donde ubicar los contenedores de reactivo y como conectarlos:

e Serecomienda que los reactivos Diluent y Lyse se sittien al mismo nivel que el equipo o en un
nivel inferior.

No es recomendable colocar los contenedores de reactivo por encima del nivel del equipo para
evitar problemas de flujo en el sistema.

P Instalacion de los reactivos
1 Conecte el ensamblaje de tubos de reactivo de Diluent (rojo) y el sensor electronico al analizador.

2 Conecte el ensamblaje de tubos de reactivo de Lyse (amarillo) y el sensor electrénico al
analizador.

Lyse

Lyse

Diluent

Diluent

Tlustracion 18: Instalacion de los tubos de reactivo
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2. Instalacion y configuracion de reactivos

Configuracion de reactivos

3 Inserte cada uno de los ensamblajes de tubos de reactivo en el contenedor de reactivo
correspondiente.

Diluent

Lyse

Tlustracion 19: Instalacion de los tubos de reactivo

P Instalacion del tubo de residuos

Conecte el tubo de residuos al analizador. Introduzca el otro extremo del tubo directamente en el
sistema de desagiie o en un contenedor de residuos, de acuerdo con las normativas locales. Consulte
el apartado 10 para obtener informacion sobre la eliminacion de residuos.

El extremo del tubo de residuos debera estar en un nivel inferior al del analizador. El
incumplimiento de esta condicion podria provocar un funcionamiento inadecuado del
analizador o el reflujo de liquido de residuos al interior del mismo.

Utilice guantes de proteccion siempre que manipule el contenedor y el tubo de residuos.

Si utiliza un contenedor de residuos, pulse Restablecer contador de residuos para restablecer el
contador y Aceptar para guardar.

P Rellenado del sistema con nuevos reactivos

1 Seleccione la pestaiia Menu principal y, a continuacion, el meni Mantenimiento. Por ultimo,
pulse Rellenar.

2 El sistema procede a llenarse con reactivos. Este ciclo tiene una duracién aproximada de
3 minutos.

Cambio de los reactivos

El sistema interconectado de reactivos muestra mensajes de aviso y advertencia que alertan al
operador si se estan acabando los reactivos y es preciso cambiarlos. Si esto ocurre, haga lo siguiente:
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2. Instalacion y configuracion de reactivos

Configuracion de reactivos

» Cambio de los reactivos
1 Seleccione el menu Funciones rapidas y, a continuacion, Aiadir reactivo.

2 Escanee los codigos de barras o las etiquetas RFID de la caja del reactivo. Una vez introducidos
todos los codigos de barras o las etiquetas RFID del reactivo, la pantalla mostrara los que se han
aceptado.

3 Seleccione Salir para volver al meni Funciones rapidas.

@ @ Afnadir reactivo

Funciones rapidas . o .
Utilice el lector de cédigos de barras para escanear el cédigo de

ﬁ.‘f. O =QC “ barras 1y después el 2 del contenedor de reactivo que desea
tilizar.
Llenar Modo de espera ] mroduer ARadir reactivo utiizar
* ensayos

@ Consultar el Manual del usuario

* R

Tii]
Rest. cont.
residuos

Esperando codigo de barras: 1 (2)

o .
Martes Cerrar sesion Martes
Volver introduci Borrar
2017-10-31 2017-10-31 manualmente
1947

1921

Tlustracion 20: Configuracion de reactivos Tustracion 21: Introduccion de nuevos reactivos mediante el

lector de codigo de barras

Anadir reactivo

M Coloque el lector de etiquetas en la posicion indicada del
contenedor de reactivo que desea utilizar.

@ Consultar el Manual del usuario

Esperando etiqueta de RFID

.

Martes
2017-10-31 Volver

19:21

Tlustracion 22: Introduccion de nuevos reactivos mediante
el lector de etiquetas RFID

Nota: para ver los contenedores de reactivos actuales/activados, seleccione Menu principal,
Configuracion y, a continuacion, Reactivos.

4 Retire el tapon del nuevo contenedor de reactivo.

5 Transfiera el ensamblaje de tubos de reactivo del contenedor usado al nuevo contenedor de
reactivo.

6 El analizador esta listo para reanudar la operacion o analizar muestras. Si se siguen los mensajes
de aviso y advertencia, no es necesario realizar un ciclo de purgado o de llenado tras colocar un
contenedor de reactivo nuevo.

El sistema emitira una alarma de reactivos cuando uno de los contenedores de reactivo se
esté agotando, esté vacio o haya caducado. Una vez que se haya mostrado la alarma, seguira
apareciendo cada vez que analice una muestra hasta que se sustituya el contenedor indicado.
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3. Operacion (analisis de muestras)

Preparativos antes del analisis

APARTADO 3. OPERACION
(ANALISIS DE MUESTRAS)

Preparativos antes del analisis

Consulte el apartado 4, “Recogida de muestras”.

Secuencia de inicio

La siguiente secuencia describe la rutina de inicio diaria del analizador, incluido el anélisis de fondos
y del control.

La secuencia de inicio es opcional y debe activarse para seguir este procedimiento. El usuario
también puede seguir las comprobaciones de fondos y del control de calidad manuales.

P Secuencia de inicio

1

Pulse Ia placa de inicio.

Tlustracion 23: Menu Inicio

Secuencia de inicio

Tlustracion 24: Fondo de inicio

Parametro | Valores

RBC <0,02 (10#/1)
WBC <0,1 (10°/1)
HGB <0,2 (g/dl)
PLT <10 (10°1)

Tlustracion 25: Valores aceptados

Activacion del analizador

e Toque la pantalla o encienda el analizador.

o Para activar el analizador, pulse Salir del modo de espera
o Encender, segun el modo en el que se haya apagado.

Activacion de la placa de inicio

Cuando el ciclo de activacion se haya completado, pulse
la placa de inicio para comenzar por el primer paso de la
secuencia de inicio.

Comprobacion de fondos

El recuento de fondos se realiza para comprobar que el
analizador y los reactivos se encuentran dentro de las
especificaciones.

e Cuando finaliza este paso, se muestran los resultados del
recuento de fondos. Los resultados no deben ser superiores
a los valores que se muestran en la ilustracion 25.

- Silos resultados estan dentro del rango permitido,
proceda con el paso final y analice los controles.

- Si los resultados son demasiado altos, vuelva a analizar
el recuento de fondos y compruebe los valores.
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3. Operacion (analisis de muestras)

Secuencia de inicio

3 Analisis del control

Secuencia de inicio, control

@ Normal 2151172+ (O calibrador 2160334+

e Las muestras de control se analizan para verificar el

(O Ato 2151113+

rendimiento del sistema Swelab Alfa Plus. Siga las
instrucciones que aparecen en la pantalla:

lelo. Escanee el codigo de barras del tubo
a I andlisis.

e Escanee el codigo de barras del vial del control o seleccione
Tustracion 26: Seleccion del control el circulo junto al nimero de lote correspondiente y el nivel
de control.

e Siga las instrucciones de manipulacion para asegurarse de
que la muestra de control alcanza la temperatura ambiente
y se mezcla correctamente, y pulse la placa de inicio.

e A continuacion, el analizador analiza la muestra de control.

Secuencia de inicio

e Cuando finaliza este paso, se muestran los resultados de
control.

- Silos resultados de control son aceptables, pulse
Reanalizar y repita los pasos indicados anteriormente
con el siguiente nivel de control.

Tlustraciéon 27: Analisis del control
- Silos resultados de control no son aceptables, pulse

Reanalizar y repita los pasos indicados anteriormente
con el mismo nivel de control.

La secuencia de inicio se completa cuando todos los resultados de control son aceptables.

Pagina 26 © Boule Medical AB, agosto de 2017. Articulo n.° 1504492 ES



3. Operacion (analisis de muestras)

Recuento de fondos

Recuento de fondos

Siga esta secuencia para comprobar que el recuento de fondos es suficientemente bajo para analizar
una muestra. Se recomienda efectuar una comprobacion de fondos al inicio del dia y cuando se
cambia de modo de analisis.

Placa de inicio

Parametro Valores aceptados

RBC <0,02 (10'/1)

WBC <0,1 (10°/1)

HGB <0,2 (g/dl)

PLT <10 (10°/1)
Ilustracion 28: Placa de inicio Tlustracién 29: Recuento de fondos aceptable

» Recuento de fondos

1 Enel Ment de inicio, seleccione la pestaina Fondo en la esquina superior derecha.

2 Pulse la placa de inicio de sangre total, situada detras de la sonda de muestras de sangre total.

En el caso de tubo abierto (OT), dispositivo de tubo cerrado (cargador automatico/dispositivo
de perforacion de tapones) y adaptador de micropipeta (MPA), utilice aire como una muestra.
Para el analisis de fondos de la entrada de predilucion (PD), utilice Diluent como muestra
mediante la funcion de dispensacion. Tenga en cuenta que para el dispositivo de perforacion
de tapones se requiere un tubo oscuro o una cinta negra alrededor del tubo para el inicio de un
analisis.

Para obtener mas instrucciones, consulte Funcion dispensadora en “Andlisis de la muestra
(procedimiento de predilucion)”.

3 El tiempo de aspiracion es de unos 10 segundos. Trascurridos los 10 segundos, el analizador se
detendra por no detectar sangre y continuara con el ciclo.

4  El recuento de fondos no debe ser superior a los valores que se muestran en la ilustracion 29.

e La entrada de micropipetas es aceptable a < 0,2 (10°/1) en WBC debido a las posibles
contribuciones preanaliticas.

e Silos valores no son aceptables, vuelva a analizar la muestra.
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Analisis de la muestra (tubo abierto)

Analisis de la muestra (tubo abierto)

Los pasos siguientes guiardn al operador a través del proceso de andlisis de una muestra de sangre
mediante el modo de tubo abierto, en el que las muestras se aspiran a través de la sonda de muestras.

» Diagrama de flujo del analisis de muestras

Vaya al Meni de inicio. ) Seleccione el tipo de muestra y

de perfil.

El analizador realiza mediciones
de la muestra y un ciclo de

Aspire la muestra de paciente )
limpieza.

pulsando la placa de inicio.

P Analisis de la muestra (tubo abierto)

>

Introduzca el ID de muestra 1,
el ID de muestra 2 y/o el ID del
operador.

— Se muestran los resultados.

— Finaliza el analisis de la
muestra.

@ ID muestra 1
123456789
. Sangre
1 2 3 4 5 7 8 9 0 <X]
N.2 de secuencia 454 q w e r t u i o ) i +
— ID muestra 1 123456789
= a s d f g j k I fi [ ¢
IDmuestra2 | Anders Svensson
ID de operador| tech L] < z X c b n m
Martes Disp. muestreo
19:21
Tlustracion 30: Menu de inicio Tustracion 31: Teclado para la introduccion de muestras
R L] , o e .
1 Acceso al modo de analisis Vaya al Meni de inicio.

de la muestra

>

2 Seleccion del tipo de muestra  Seleccione la pestafia Sangre, situada en la esquina superior
derecha, para indicar el tipo de muestra.

3 Seleccion del tipo de perfil El analizador puede incluir > 20 perfiles distintos.

e Para elegir un perfil, seleccione el circulo junto al tipo de
perfil correspondiente.

e Sidesea ver mas perfiles, utilice las flechas hacia la
izquierda y hacia la derecha para desplazarse por otros tipos

de perfiles.
4 Seleccion del ID de la Los ID de las muestras se pueden introducir manualmente
muestra 1 y el ID de la o mediante el codigo de barras. El operador puede introducir
muestra 2 hasta 50 caracteres para cada ID. El indicador amarillo junto

a los campos muestra el campo en el que se puede introducir el
siguiente codigo de barras.

e EIlID de la muestra 1 aparece destacado automaticamente;
escanee el ID con el lector de codigo de barras o utilice el
teclado para introducirlo de forma manual y pulse M para

guardar.

e Repita este proceso para introducir el ID de la muestra 2.
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5 Introduccion del ID de
operador

Tlustracion 32: Aspiracion de la muestra

6 Aspiracion de la muestra

7 Medicion de la muestra

&  Visualizacidn de los
resultados

Andalisis de la muestra (tubo abierto)

La opcion ID de operador es una funcion opcional y, una
vez configurada, no se modificara hasta que se cambie el ID
del operador o el analizador entre en el modo de espera o se
apague.
e Pulse el campo junto a la opcion ID de operador

e introduzca un ID con hasta 25 caracteres alfanuméricos.

Asegurese de que el tubo de muestra de sangre no entre en
contacto con la parte superior de la sonda de muestras.

No retire la muestra antes de la indicacion. De lo contrario,
puede producirse una aspiracion incompleta y obtener
resultados erroneos.

Si no se retira el tubo de muestra, puede producirse una
secuencia incorrecta de lavado de la sonda de muestras.

Aspire la muestra con la sonda de muestras insertdndola
cuidadosamente en el tubo de muestra y pulse la placa de
inicio de sangre total situada detras de la sonda de muestras.

e Siga las instrucciones de la pantalla para retirar el tubo de
muestra. También se emitira un pitido como indicacion
audible de que es necesario retirar la muestra de la sonda de
muestras.

El analizador pasa a la pantalla de analisis de la muestra.

e Tanto el ID de las muestras 1 y 2 como el perfil se pueden
cambiar hasta que se muestren los resultados.

e Sise aplica algun cambio, pulse M para guardar y,
a continuacion, Confirmar. Los resultados no se muestran
hasta la confirmacion del cambio.

Los resultados de la muestra apareceran tras 45 segundos.
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Andalisis de la muestra (adaptador de micropipeta, MPA)

Analisis de la muestra (adaptador de micropipeta, MPA)

Los pasos siguientes guiaran al operador para realizar el analisis de una muestra de sangre total
mediante el adaptador de micropipeta (MPA).

Con el MPA deben utilizarse UNICAMENTE las micropipetas de plastico con EDTA de alta
precision suministradas por Boule. Las micropipetas de vidrio podrian dafar el analizador si
se insertan de forma incorrecta.

Antes de comenzar, consulte la seccion “Recogida de muestras de sangre capilar” del apartado 4.

P Analisis de una muestra de sangre capilar (adaptador de micropipeta, MPA)

1 Introduccion de la Siga los pasos del 1 al 5 que se indican en el apartado
informacion de la muestra “Analisis de la muestra (tubo abierto)” para introducir la
informacion de la muestra y el ID.

2 Preparacion del dispositivo Extraiga el dispositivo MPA. (El analizador le indicara
MPA que debe volver a colocar el dispositivo MPA cargado para
iniciar el ciclo de andlisis.)

e Retire la micropipeta de la muestra anterior (si procede).

e Deje el adaptador sobre la mesa de trabajo.

3 Recogida de muestras De nuevo, consulte el apartado 4, “Recogida de muestras de
sangre capilar” para realizar este paso.

Tlustracion 33: Insercion de la micropipeta en el MPA Tlustracion 34: Insercion del MPA en el analizador

4 Insercidon de la micropipeta en e Inserte la micropipeta en el dispositivo MPA tal como se ha
el dispositivo y el analizador indicado anteriormente, con el portapipetas.

o Inserte el dispositivo MPA en el analizador para que se
inicie automaticamente la secuencia de analisis.

5 Medicién de la muestra El analizador pasa a la pantalla de analisis de la muestra.

e Tanto el ID de las muestras 1 y 2 como el perfil se pueden
cambiar hasta que se muestren los resultados.

e Sise aplica algin cambio, pulse M para guardar y,
a continuacion, Confirmar. Los resultados no se muestran
hasta la confirmacion del cambio.

6 Visualizacién de los Los resultados de la muestra apareceran tras 45 segundos.
resultados
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Analisis de la muestra (adaptador de micropipeta, MPA)

Nota: no retire el dispositivo MPA durante la aspiracion o el analisis de la muestra. Si lo retira
antes de que termine el analisis, podrian obtenerse resultados erréneos.

Antes de comenzar, consulte la seccion “Recogida de muestras de sangre venosa” del apartado 4.

P Anilisis de una muestra venosa (adaptador de micropipeta, MPA)

1

Introduccion de la
informacion de la muestra

Preparacion del dispositivo
MPA

Recogida de muestras

Rellenado de la micropipeta
con una muestra venosa

Insercion de la micropipeta en
el dispositivo y el analizador

Medicion de la muestra

Visualizacion de los
resultados

Siga los pasos del 1 al 5 que se indican en el apartado
“Analisis de la muestra (tubo abierto)” para introducir la
informacion de la muestra y el ID.

Extraiga el dispositivo MPA. (El analizador le indicara
que debe volver a colocar el dispositivo MPA cargado para
iniciar el ciclo de analisis.)

Retire la micropipeta de la muestra anterior (si procede).

Deje el adaptador sobre la mesa de trabajo.

De nuevo, consulte el apartado 4, “Recogida de muestras de
sangre venosa” para realizar este paso.

Utilice el portapipetas para sujetar una micropipeta (si lo
hace por un extremo y no por el medio facilitara el rellenado
de sangre).

Con la otra mano, incline el vial de la muestra de modo que
la sangre bordee la abertura del tubo.

Coloque el extremo de la micropipeta en el vial de la
muestra y aspire la sangre por capilaridad.

Cuando la micropipeta esté totalmente rellenada, retirela del
vial.

Limpie el exceso de sangre de la superficie exterior sin
quitar sangre del interior del tubo.

Inserte la micropipeta en el dispositivo MPA tal como se ha
indicado anteriormente, con el portapipetas.

Inserte el dispositivo MPA en el analizador para que se
inicie automaticamente la secuencia de analisis.

El analizador pasa a la pantalla de analisis de la muestra.

Tanto el ID de las muestras 1 y 2 como el perfil se pueden
cambiar hasta que se muestren los resultados.

Si se aplica algiin cambio, pulse M para guardar y,
a continuacion, Confirmar. Los resultados no se muestran
hasta la confirmacion del cambio.

Los resultados de la muestra apareceran tras 45 segundos.

Nota: no retire el dispositivo MPA durante la aspiracion o el analisis de la muestra. Si lo retira
antes de que termine el analisis, podrian obtenerse resultados erroneos.
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3. Operacion (analisis de muestras)

Andalisis de la muestra (dispositivo de perforacion de tapones)

Analisis de 1a muestra (dispositivo de perforacion de tapones)

Los pasos siguientes guiaran al operador para realizar el analisis de una muestra de sangre venosa
mediante el uso del dispositivo de perforacion de tapones.

Descripcion del tubo de muestra:

e En el dispositivo de perforacion de tapones pueden utilizarse la mayoria de tubos de 5,0 ml,
con una longitud méaxima de 82 mm. El volumen minimo en el tubo cerrado debe ser de

aproximadamente 1 ml.

El perforador de tapones puede dafiarse si se utiliza un tubo de tamafio incorrecto.

P Analisis de la muestra (dispositivo de perforaciéon de tapones)

1 Introduccidn de la
informacion de la muestra

2 Preparacion del dispositivo
de perforacion de tapones

3 Cierre del dispositivo de
perforacion de tapones

Tlustracion 35: Insercion del tubo de muestra
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Siga los pasos del 1 al 5 que se indican en el apartado
“Analisis de la muestra (tubo abierto)” para introducir la
informacion de la muestra y el ID.

Si el dispositivo de perforacion de tapones incorpora un
lector de codigo de barras interno, en el paso 4, el operador
puede simplemente colocar el tubo en el dispositivo de
perforacion de tapones y el ID se leera automaticamente.

- Es muy importante alinear el cddigo de barras del tubo
con el lector de codigo de barras, es decir, el codigo de
barras del tubo debe estar orientado hacia dentro, como
se muestra en la ilustracion 36.

Si el dispositivo de perforacion de tapones no incorpora un
lector de codigo de barras interno, siga los pasos del 1 al 5,
como se ha indicado anteriormente.

Abra la puerta del perforador de tapones e inserte el tubo
de vacio boca abajo, presionando el tubo en su posicion y
alineandolo con el soporte inferior.

Cierre la puerta del perforador de tapones para que comience
el analisis de la muestra.

Tlustracion 36: Alineacion del tubo de muestra
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3. Operacion (analisis de muestras)

Analisis de la muestra (procedimiento de predilucion)

siga las directrices de proteccion de barrera contra material biopeligroso establecidas por su
laboratorio. Esto puede incluir el uso de guantes, bata de laboratorio y/o proteccion ocular.

Extreme la atencion cuando manipule el perforador. La manipulacion y operacion del
dispositivo por parte de personas no autorizadas puede resultar en dafios personales.

Inserte el tubo de muestra con la tapa orientada hacia abajo. Si no sigue estas instrucciones, se
podria dafar la aguja de aspiracion.

4 Medicion de la muestra El analizador pasa a la pantalla de analisis de la muestra.

e Tanto el ID de las muestras 1 y 2 como el perfil se pueden
cambiar hasta que se muestren los resultados.

e Sise aplica algun cambio, pulse M para guardar y,
a continuacion, Confirmar. Los resultados no se muestran
hasta la confirmacion del cambio.

5 Visualizacion de los Los resultados de la muestra apareceran tras 45 segundos.
resultados

Analisis de 1a muestra (procedimiento de predilucion)

En este apartado se describe como analizar una muestra prediluida con una sonda de aspiracion “de
predilucion” y como utilizar la funcion dispensadora.

Tasas y relaciones de dilucion: 1:200-1:300 (recomendada: 1:225 [20 pl de muestra en 4,5 ml de
Diluent]).

» Método recomendado

El método de predilucion recomendado consiste en utilizar la funcidon dispensadora, con la relacion
de dilucion calibrada de fabrica de 1:225 (20 pl de muestra en 4,5 ml de Diluent).

Funcion dispensadora

1 Seleccion del boton Dispensar  Vaya al Menu de inicio y seleccione Dispensar.

2 Rellenado del vaso de e Coloque un vaso de residuos debajo de la sonda de
predilucion aspiracion de predilucion (la sonda situada delante de la
placa de inicio de predilucion).
Dispensar Diunt e Pulse la placa de inicio de predilucion para iniciar el modo
A e T de di spens acion.
@ rmmm—— e El equipo llenaré el vaso con una pequena cantidad de
Diluent que se debera descartar.

e A continuacion, coloque el vaso de andlisis de muestras
llustracién 37: Ment de dispensacién debajo de la sonda de aspiracion de predilucion y rellénelo
con 4,5 ml de Diluent pulsando de nuevo la placa de inicio.

- Sidesea rellenar mas de un vaso, repita este paso.
e Para cancelar la funcion dispensadora, pulse Salir.
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3. Operacion (analisis de muestras)

Andalisis de la muestra (procedimiento de predilucion)

3 Preparacion de una muestra
de predilucién

Para obtener la dilucion 1:225, afiada al vaso 20 pl de la
muestra que se va a analizar.

Aseglirese de mezclar el contenido.

Prepare la muestra prediluida segun los procedimientos del
laboratorio y el apartado Limitaciones temporales que se
muestra a continuacion.

Procedimiento de aspiracion de predilucion

1 Introduccidén de la
informacion de la muestra

2 Mezcla de la muestra

3 Aspiracion de una muestra de
predilucion

Tlustracién 38: Aspiracion de predilucion

4  Medicion de la muestra

5 Visualizacién de los
resultados

Vuelva a entrar en el modo de analisis desde el Menu de
inicio.
Siga los pasos del 1 al 5 que se indican en el apartado

“Analisis de la muestra (tubo abierto)” para introducir la
informacion de la muestra y el ID.

Aseguirese de que el contenido del vaso de predilucion se ha
mezclado correctamente y no se observa sedimentacion.

Aspire la muestra de predilucion con la sonda de aspiracion
de prediluciéon manteniendo presionada la placa de inicio de
predilucién hasta que comience la aspiracion.

Cuando la muestra se haya aspirado totalmente, retire el
vaso de predilucion.

El analizador pasa a la pantalla de anélisis de la muestra.

Tanto el ID de las muestras 1 y 2 como el perfil se pueden
cambiar hasta que se muestren los resultados.

Si se aplica algin cambio, pulse M para guardar y,
a continuacion, Confirmar. Los resultados no se muestran
hasta la confirmacion del cambio.

Los resultados de la muestra apareceran tras 45 segundos.
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3. Operacion (analisis de muestras)

Analisis de la muestra (procedimiento de predilucion)

» Volumenes y preparacion de predilucion externos
o Existe la posibilidad de preparar la predilucion de forma externa. No obstante, es necesario
utilizar los volumenes de predilucion de 4,5-5,0 ml.

e Sino se utiliza el método recomendado, calibre siempre la entrada de predilucion con el
volumen seleccionado.

e Prepare la muestra prediluida segtn los procedimientos del laboratorio y el apartado
Limitaciones temporales que se muestra a continuacion.

e A fin de obtener resultados precisos, utilice siempre el mismo dispensador para la calibracion
y el andlisis de la muestra.

No analice una muestra de sangre total en el modo de predilucion pues puede producir
resultados erroneos.

Si esto sucediera, siga las instrucciones que figuran a continuacion cuanto antes para restablecer el
estado normal del equipo:

Paso 1: utilice el modo de dispensacion para dispensar Diluent en un vaso de residuos hasta que
no queden rastros de sangre. A continuacion, realice dos dispensaciones mas y deseche los
residuos.

Paso 2: dispense reactivo Diluent limpio en un vaso y aspirelo en el modo de predilucion.

Paso 3: revise los resultados de los fondos. Si los resultados son aceptables, el equipo esta listo
para su uso. Si los resultados no son aceptables, repita el paso 2 hasta que los resultados de
fondos sean correctos.

» Limitaciones temporales

Los procedimientos de predilucion suelen ser menos precisos que los de tubo abierto o cerrado.
Los resultados podran variar en funcion de las practicas y las condiciones de cada laboratorio. Los
globulos podrian reducirse o aumentar durante el tiempo que transcurre entre la mezcla en el vaso
y el analisis, comprometiendo los valores de MCV, MPV vy la distribucion entre linfocitos/MID/
granulocitos (con una repercusion indirecta sobre los pardmetros calculados, p. ej., HCT). Por lo
tanto, debe minimizarse el tiempo que transcurre entre la mezcla y el anélisis, que en ningln caso
deberia superar los 60 minutos ya que los RBC, PLT, HGB y WBC podrian resultar afectados.
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3. Operacion (analisis de muestras)

Andalisis de la muestra (dispositivo de muestreo automatico)

Analisis de la muestra (dispositivo de muestreo automatico)

Los pasos siguientes guiaran al operador para realizar el analisis de una muestra de sangre venosa
mediante el uso del dispositivo de muestreo automatico.

Descripcion del tubo de muestra:

e En el dispositivo de muestreo automatico solo pueden utilizarse tubos estandar de 4,0 a 5,0 ml.
Hay disponible opcionalmente una rueda de muestras adaptada para tubos Sarstedt. El
volumen minimo en el tubo cerrado debe ser de aproximadamente 1 ml.

P Analisis de la muestra (dispositivo de muestreo automatico)

1 Carga de la rueda

Tlustracion 39: Rueda de muestras

2 Seleccion del namero de la

rueda

4 PRuedal P
1 Perfil

Sangre

Sangre

Tlustracion 40: Seleccion de la rueda
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e Para desbloquear la rueda de muestras, girela en sentido
contrario a las agujas del reloj y tire ligeramente de ella para
extraerla del analizador.

e Cargue las muestras de tubo de vacio colocando el extremo
del tapon en la parte exterior de la rueda de muestras y
ajustandolo en la ranura correspondiente. (Se recomienda
dejar abiertas las primeras posiciones de la rueda de
muestras, posiciones 1 y 21, para las muestras urgentes.)
Bloquee las muestras girando la pieza central en el sentido
de las agujas del relo;j.

e Esimportante que los tubos estén colocados correctamente.

- Si el equipo dispone de un lector de codigo de barras
interno, coloque los tubos con codigos de barras
orientados HACIA el analizador y los tubos sin co6digos
de barras con la etiqueta del tubo ALEJADA del
analizador.

e Vuelva a colocar la rueda de muestras en el analizador.

Cuando se analizan varias muestras, puede necesitarse una
rueda adicional. La entrada de una rueda adicional puede
iniciarse antes o después de comenzar el analisis de la rueda
anterior.

e Pulse las flechas situadas a ambos lados del campo Rueda
para seleccionar el nimero de la rueda.

e Desplécese por los nimeros de posicion de la rueda
seleccionada para que el numero de posicion de la rueda
coincida con la muestra que esta cargando el operador.

e Siga los pasos de Seleccion del ID de una muestra.

e Espere a que acabe la rueda anterior antes de colocar la
rueda nueva en la posicion frontal del analizador.
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3. Operacion (analisis de muestras)

Analisis de la muestra (dispositivo de muestreo automdtico)

3 Seleccidon del ID de la muestra  Existen varias maneras de seleccionar las muestras:

Lista dispositivo muestreo

D de operador tach < Ruedat b
B2 s sec Estado 1Ddomuestra pertl
*

D1

Ilustracion 41: Menu del dispositivo de
muestreo automatico

Tubo dispositivo muestreo S

®
s @ sangre O child
*

O Female

() Male

Tlustracion 42: Seleccion de la muestra

4 Seleccion del ID de operador
(opcional)

5 Inicio del dispositivo de
muestreo

Método 1:

Si el modelo del dispositivo de muestreo automatico incorpora
un lector de codigo de barras interno y se utiliza un codigo

de barras para el ID, basta con colocar el tubo en la rueda de
muestras y el ID se leera automaticamente. Es muy importante
alinear el cddigo de barras del tubo con el lector de codigo de
barras.

Método 2:

Otra opcidn es introducir manualmente los ID con el lector de
codigo de barras externo o el teclado de la pantalla tactil.

e Para introducir los ID manualmente, pulse Disp.
muestreo automatico, seleccione el nimero de la rueda vy,
a continuacion, pulse en el campo de secuencia de posicion
correspondiente.

e Pulse el campo junto a ID muestra 1 y/o ID muestra 2 y
escanee el ID con el lector de codigo de barras o bien utilice
el teclado para escribir el ID manualmente. Por altimo,
seleccione Aceptar para guardar.

e Tras introducir el ID, se resalta automaticamente la
siguiente posicion de entrada.

Método 3:

Si no se especifica el ID de la muestra 1 y no se ha escaneado
ningun codigo de barras del tubo, el equipo utilizara “NO
BARCODE” (Sin codigo de barras) como ID de la muestra 1.

e ID de operador: seleccione el campo junto a ID de
operador para introducir, de forma opcional, el ID de
operador y, a continuacion, pulse Aceptar para guardar.

e Verifique que se ha seleccionado el nimero correcto de la
rueda.

e Realice los cambios de configuracion que correspondan.

e Seleccione/Siga uno de los métodos de introduccion de
ID de muestras del paso 3.

e Pulse el boton @ de la izquierda para comenzar el analisis
de inmediato.

e El dispositivo de muestreo automatico comienza el analisis
por el tubo situado en el nimero de posicion mas bajo.

No toque las ruedas de muestras ni las muestras mientras esta en funcionamiento.

La manipulacion y operacion del dispositivo por parte de personas no autorizadas puede

resultar en dafios personales.
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3. Operacion (analisis de muestras)

Andalisis de la muestra (dispositivo de muestreo automatico)

6 Configuracion del dispositivo
de muestreo automatico

La mayoria de las funciones del dispositivo de muestreo
automatico esta predeterminadas, por lo que basta con pulsar
un boton para iniciar la funcion correspondiente.

D4 Sangre . yoqe .
e Tiempo de mezcla: cuando esté listo para analizar las
. =TIIC muestras, seleccione el boton @ situado a la derecha si
prefiere un tiempo de mezcla mayor.
1 10

® ® - @ a la izquierda selecciona el tiempo de mezcla
estandar de 1 minuto.

Ilustracion 43: Configuracion de la mezcla del @ la d h 11 d la adici 1
dispositivo de muestreo automatico - a la derecha €s € t1emp0 € mceZzcla adiciona
configurable.

- [ - El tiempo de mezcla existente estd escrito como

s fempo de mezcla adicional 10m 4 1
superindice a la derecha de cada uno de los botones @

*

- - Para cambiar el tiempo de mezcla adicional, vaya al
menu Configuracion del sistema y seleccione Disp.
muestreo automatico.

lustracion 44: Configuracion de la opcion - Seleccione el campo junto a Tiempo de mezcla
Volver a probar muestras del dispositivo de adicional.
muestreo automatico . .
- El tiempo de mezcla adicional se puede configurar de 1
a 15 minutos.
- Pulse M para aceptar los nuevos valores y,
a continuacion, pulse Guardar.
e Borrar todo: pulse el boton Borrar todo para borrar todas
las muestras de todas las ruedas.
e Volver a probar muestras: vaya al ment Configuracion del
sistema y seleccione Disp. muestreo automatico.
- Seleccione el campo junto a Volver a probar muestras.
- Ajuste predeterminado = Habilitado.
- Para desactivar el ajuste, seleccione Deshabilitado y,
a continuacion, Guardar.
@ Lista dispositivo muestreo @ Lista dispositivo muestreo
D c tech ¢ PRuedal ) ID de operador tech 4 Ruedal b
u Pos Estado ID de muestra 1 Perfil u Pos Sec  Estado ID de muestra 1 Perfil
1 D1 Sangre a 1 457 < D1 Sangre A
* 2 - D2 Sangre * 2 458 e D2 Sangre
_ g D3 Sangre o 3 459 < D3 Sangre
o 4 D4 Sangre o 4 40 D4 Sangre
B == DS Sangre - 5 41 v D5 Sangre -
Mafte? Salir Borrar todo i )’ n [ ] 20”:‘:7’:2:‘ Salir Borrar todo ) )’ (1] [ ]
E ® o - . ® o

Ilustracion 45: Antes del analisis de muestras Tlustracion 46: Después del analisis de muestras
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3. Operacion (analisis de muestras)

7 Estado de la muestra

= Un tubo est4 en su posicion, pero
todavia no se ha analizado.

= Ha finalizado el ciclo de recuento y
se ha obtenido un analisis correcto.

~
X

¥

= No se ha podido llevar a cabo un
ciclo de recuento correcto.

= Volvera a analizarse el tubo de
muestra.

= No se ha podido encontrar la
muestra introducido en una
posicion.

= No hay ningun tubo de muestra en

esta posicion.

Tlustracién 47: Simbolos del dispositivo de
muestreo

& Visualizacion de la muestra

Informacion de tubo

ID muestra 1 D1

Martes, corra
710 Cerrar
1821

Tlustracion 48: Durante el analisis

Analisis de la muestra (dispositivo de muestreo automdtico)

Durante el analisis, en la pantalla Lista dispositivo muestreo
se puede consultar la informacion de las columnas Posicion
(Pos), Secuencia (Sec), Estado, ID de muestra y Perfil.

Las columnas Posicion y Secuencia indican el nimero de
posicion de las muestras analizadas/introducidas o bien
incluyen una linea discontinua (------ ) cuando no hay ningtn
tubo en esa posicion.

La columna Estado presenta seis indicadores (consulte la
ilustracion 47).

La columna ID de muestra incluye el ID de la muestra,
excepto en los casos en los que no se ha introducido ningin
ID.

En la columna Perfil, se puede consultar el tipo de perfil del
analisis de la muestra.

Se puede consultar la informacion de la muestra antes, durante
y después de seleccionar Inicio. Tras seleccionar el campo de
posicidn y secuencia correspondiente, se pueden visualizar los
siguientes elementos:

Antes: si todavia no se ha analizado la muestra, el usuario
vera la configuracion del tubo.

Durante: si el anélisis estd en curso, el usuario puede
consultar una version de solo lectura de la configuracion del
tubo.

Después: cuando finaliza el anélisis de la muestra, el usuario
puede ver el resultado.

» Ediciéon de un ID de muestra

Se puede cambiar la posicion de un ID de muestra mientras no se haya iniciado el andlisis de esa

posicion.

o Pulse Disp. muestreo automatico y, a continuacion, pulse en el campo de secuencia de

posicidn correspondiente.

e Introduzca manualmente el ID nuevo mediante el lector de cddigo de barras externo o el

teclado de la pantalla tactil.
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3. Operacion (analisis de muestras)

Resultados

P Analisis de muestras urgentes

Las muestras urgentes pueden analizarse después de haber iniciado el dispositivo de muestreo
automatico o durante la introduccion del ID en dicho dispositivo. Hay varios modos de analizar
una muestra urgente.

Método 1:
e Una muestra urgente se puede analizar a través de un tubo abierto, prediluida o en el modo
MPA.

- Pulse I, espere a que finalice el analisis de la muestra en curso, seleccione el Ment de
inicio y, a continuacion, analice la muestra en el modo que desee.

~ Puede haber un ligero retraso tras pulsar el boton Il antes de que la muestra urgente
pueda analizarse. Esto se debe a que el analizador completara el ciclo de recuento de la
ultima muestra analizada en la rueda de muestras antes de continuar con el analisis de la
muestra urgente.

- Cuando se haya completado la muestra urgente, seleccione el boton Disp. muestreo
automatico y, a continuacién, IP> para reiniciar el muestreo en la siguiente posicién de la
rueda.

Método 2:

e La muestra urgente también se puede analizar usando la rueda de muestras.

- Pulse I, desbloquee la rueda de muestras y coloque la muestra urgente en la posicion 1
o2l.

- Si hay una muestra ocupando las posiciones 1 0 21 y ya ha sido analizada, retire la
muestra y coloque la muestra urgente.

- Si la muestra urgente tiene un co6digo de barras para un ID, alinee el codigo de barras
correctamente, bloquee la rueda de muestras y pulse 1P

- Consulte el apartado Edicion de un ID de muestra si desea introducir la muestra
manualmente. A continuacion, bloquee la rueda de muestras y pulse IP.

- El analizador analizard automaticamente la muestra urgente y después continuara el
muestreo donde lo dejé antes de pulsar el boton Il .

NO pulse INICIO después de poner en pausa o detener el dispositivo de muestreo automatico,
a menos que desee volver a analizar todas las muestras de la rueda.

Resultados

Una vez analizada la muestra, la informacién del resultado se mostrara en la pantalla. El operador
también puede buscar andlisis anteriores, consultar estadisticas, imprimirlas y exportarlas.
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3. Operacion (analisis de muestras)

Resultados
rys.e
» Nuevos resultados de analisis de muestras
La pantalla Result. muestra se puede dividir en cuatro secciones principales.

@ Result. muestra @ Result. muestra
N2 sec. 824 WBC 6.7 N2 sec. 824 WBC 6.7 35 1 10.0
fecha 2071031 1821 LYM 21 317% L Eieat 192 LYM 21 3.7% 09 1 50
- o MID 0.5 8.3 % I MID 0.5 83% 0.1 1 15
s Ui g eorere GRA 41 600% _//\ \ I [ GRA 41 600% 12 ' 80

D de muestra 1 fis \ 1D de muestra 1
123456789 HGB 14.0 200 s 123456789 HGB 14.0 15 1 165
MCH 31.0 MCH 31.0 25.0 L) 35.0
* b MCHC 35.3 * MCHC 35.3 31.0 L] 38.0
) do muesia 2 10 de mussira 2
Anders Svensson RBC 451 Anders Svensson RBC 451 350 1 550
MCV 87.8 MCV 87.8 75.0 1] 100.0
Notas HCT 39.5 Notas HCT 39.5 35.0 1] 55.0
= RDW  13.4% 1279 125 250 = RDW  13.4% 1279 11.0% 1 16.0%
PLT 266 PLT 266 130 1) 400
imil MPV 8.7 imi MPV 8.7 6.5 ) 11.0
PDW  47.3% 143 PDW  47.3% 143 01% 1 99.9%
PCT 2.32 PCT 2.32 0.01 ¥ 9.99
P-LC 51.1% 136 P-LC 51.1% 136 0.1% L) 99.9%
e :su
Martes Martes
19:21 1921
Ilustracion 49: Pantalla de resultados con graficos Ilustracion 50: Pantalla de resultados con escalas

Result. muestra

M.2 sec. 624

Fecha 2017-10-31 19:21
Perfil Sangre

Meétodo Tubo abierto

Operador  tech
ID de muestra 1

123456789

ID de muestra 2
Anders Svensson

Tlustracion 51: Informacion del analisis
WBC 6.7

LYM 22 325%
MID 05  85%
GRA 40 59.0%
HGB s 140

MCH 311

MCHC 356

RBC 2303

MV 100.2<

HCT 39.4

ROW  135% 1247
PLT 8004

MPV 8.7

POW  500% 15.1
PCT 232

Plc  438% 132

Ilustracion 52: Valores de parametros

35 U 10.0

‘/\\ 09 1] 5.0

| ; 01 1 15

A\ \ 12 1 8.0
I/ - N

wec 200 400 1.5 ' 16.5

25.0 L) 35.0

31.0 L) 38.0

250 + 5.50

75.0 #1000

350 ok 55.0

RBC 125 250 11.0° L) 16.0

130 1 400

6.5 L) 1.0

0.1 1 99.9°

0.01 L) 9.99

PLT 15 30 01 ' 9.9

Tlustraciéon 53: Curvas de distribucion y escalas

Seccion 1: informacioén del analisis de la muestra

Numero de secuencia
Fecha y hora

Tipo de perfil
Método

ID de operador

ID de muestra 1

ID de muestra 2

Notas (si corresponde)

Seccién 2: valores de parametros

Nombres de parametros
Valores de parametros

Indicador de parametros (mas informacion en el mensaje de
informacion del sistema)

Flecha roja = resultado superior o inferior al rango normal
predeterminado

Doble flecha roja = resultado fuera de los limites de alerta

Seccion 3: graficos y escalas de parametros

Barras para los rangos normales de los resultados de la
muestra

- Barra verde = resultado dentro del rango normal
- Barra roja = resultado fuera de rango

- Barra parpura = resultado fuera del rango de barras
visible
Curvas de distribucion de RBC, PLT y WBC

Nota: si la barra horizontal gris claro se oscurece, en lugar de
los rangos normales se utilizan los limites de alerta.
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3. Operacion (analisis de muestras)

Resultados
Seccion 4: botones de funciones e informacion
i imprimir || e Nota: el boton i solo se muestra cuando aparece un mensaje.
G Exportar @ o Pulse el boton 5 para afiadir notas a los resultados de la

Cerrar

muestra.

e Pulse el boton i para ver informacion del sistema y/o

Tustracion 54: Botones de funciones mensajes de patologias de muestras.

e informacion ‘ .o e . .
e Pulse el boton Imprimir para imprimir los resultados de la

muestra.

e Pulse el boton Exportar para exportar los resultados de la
muestra a un dispositivo o host USB.

e Pulse el boton Cerrar para volver al Men1 de inicio.

Recuento de PLT ampliado

Si la opcidn Tiempo de recuento de PLT ampliado estéa
activada (consulte el apartado 7) y se detecta un valor de PLT
o bajo durante el analisis, el tiempo de recuento ampliado se

o mostrara en primer lugar en la pantalla de la fase de recuento
o y a continuacion se indicard mediante un asterisco (*) junto al
nombre del parametro PLT en la pantalla de resultados, en las

impresiones y en los archivos PDF exportados.

So ha detectado un valor do PLT bajo. Recuento
ampliado de PLT an curso.

Tlustracion 55: Fase de recuento del tiempo de
recuento de PLT ampliado

Lista de resultados y busqueda de muestras

En el menu Lista de resultados, el operador puede buscar analisis de muestras anteriores, consultar
estadisticas e imprimir/enviar muestras ¢ informes de resumen.

P Lista de resultados de muestras y funcion de biisqueda

Lista de
resultados

Sec Fecha
831

Todo Hoy e Buscar Seleccionado(s) 409/409

Inicic Final

ID de muestra 1 ID de muestra 2 Nimero de secuencia

2017-10-31 00047836 00038746 a

830  2017-10-31 00047835 00038745

* B @
* B ©

829  2017-10-31 00047834 00038744

Perfil

828  2017-10-31 00047833 00038743 Todo

827  2017-10-31 00047832 00038742 lodo de aspiracion Todo

M
826  2017-10-31 00047831 00038741 N/ ’

‘ : ’

Tlustracion 56: Pantalla Lista de resultados

Imprimir ‘ ’ Exportar ‘ ’

LEEeh Estadisticas
resultados

Tlustracion 57: Pantalla Buscar

Imprimir
resumen

Borrar

Martes
2017-10-31
1917

Martes
2017-10-31
19:21

Eliminar

1 Acceso al modo de lista de
resultados

Vaya a la pantalla Lista de resultados para ver la lista de
resultados.

2 Visualizacién de resultados Para ver un resultado de muestra especifico de la lista, utilice
las flechas de desplazamiento para localizar la muestra y pulse

en el campo con el resultado de la muestra correspondiente.
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3. Operacion (analisis de muestras)

3 Vista rapida de resultados

4 Funcidén de busqueda

5 Visualizacion de estadisticas
de muestras

Tlustracion 58: Estadisticas de las muestras

Resultados

Los botones de Vista rapida se han configurado para ver los
siguientes grupos de analisis de muestras.

Todo
Hoy
Semana
Mes

En el modo de busqueda, el operador puede buscar muestras
mediante criterios de busqueda especificos.

Seleccione el campo Buscar, situado en la esquina inferior
izquierda.

Pulse el campo a la derecha de los siguientes criterios para
delimitar la busqueda y, a continuacion, Aceptar para ver
los criterios de busqueda.

- Numero de secuencia de inicio — Numero de secuencia
final

- Fecha de inicio — Fecha final

- ID de muestra 1

- ID de muestra 2

- Tipo de perfil

- Modo de aspiracion

Pulse el boton Borrar para borrar los criterios de busqueda.

Pulse el boton Lista de resultados para cancelar y volver
a la lista.

La funcion de busqueda borrard automaticamente los
criterios de busqueda cuando se analice otra muestra o se
apague el analizador.

Para visualizar rapidamente todas las estadisticas de las
muestras, pulse el boton Estadisticas.

En el menu de estadisticas de las muestras, el operador
puede consultar los elementos siguientes:

- Parametro

- Numero de muestras utilizadas en las estadisticas

- Valor medio de las muestras seleccionadas

- Desviacion estandar (SD) de las muestras seleccionadas

- Coeficiente de variacion (CV) de las muestras
seleccionadas

Para ver las muestras especificadas, seleccione las muestras
con el modo Busqueda en la pantalla Lista de resultados.
Pulse el boton Cerrar para volver a la pantalla de busqueda
y ver los criterios de busqueda existentes.

Si solamente desea ver los valores estadisticos normales,
pulse el botén Solo normales.
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3. Operacion (analisis de muestras)

Resultados

6 Visualizacion de los informes e  Para ver las muestras especificadas, seleccione las muestras

de resumen con el modo Bisqueda en la pantalla Lista de resultados.
® s B — e Seleccione Imprimir resumen para imprimir o enviar el
B e informe.
*

e Los informes de resumen se imprimiran en una hoja de
ot e i papel en formato horizontal.

1]

Tlustracion 59: Impresion de informe de
resumen

Para entrar manualmente en el Modo de espera, vaya al menii Mantenimiento y pulse Modo de
espera.
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4. Recogida de muestras

Recogida de muestras de sangre venosa

APARTADO 4. RECOGIDA DE
MUESTRAS

Recogida de muestras de sangre venosa

Las muestras de sangre venosa deben recogerse en un tubo con EDTA-K2 o EDTA-K3. Deben
ser abundantes y mezclarse después de la extraccion para obtener resultados precisos. Siga las
recomendaciones del proveedor de tubos con EDTA.

Obtenga la muestra por medio de una puncion venosa limpia para minimizar los agregados
plaquetarios.

Limitaciones

Las muestras extraidas en un tubo abierto o de vacio deben analizarse en un periodo de entre
15 minutos y 8 horas tras su obtencion para conseguir la méaxima precision de los resultados.

Conserve la muestra a temperatura ambiente. Las temperaturas extremas podrian provocar
resultados erroneos.

Manipulacion de muestras de sangre venosa

Después de la extraccion, se recomienda dejar pasar unos 10-15 minutos para que la muestra
se adapte al EDTA.

La muestra debe mezclarse cuidadosamente antes de analizarla.

Una muestra manipulada inadecuadamente puede producir resultados erréneos.

Manipulacion de muestras de sangre capilar

La muestra en la micropipeta con EDTA puede analizarse directamente después de la
extraccion. Para obtener unos resultados dptimos, no deben transcurrir mas de 10 minutos tras
la toma.

Para las muestras de sangre capilar recogidas en microtubos con EDTA, siga las indicaciones
del apartado “Manipulacion de muestras de sangre venosa” anterior.
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4. Recogida de muestras

Recogida de muestras de sangre capilar

Recogida de muestras de sangre capilar

Realizacion de una puncion digital

Para la obtencion de sangre capilar, siga los pasos que figuran a continuacion y el procedimiento para
una recogida optima de muestras de sangre capilar del estindar CLSI GP42-A6 “Procedures and
devices for the collection of diagnostic capillary blood specimens”. (Puede consultar la edicion mas
reciente de este estandar en www.clsi.org).

e Debido a la adhesion de plaquetas a los tejidos y a las paredes de los capilares, asi como
a una imprecision en la preparacion y obtencion de muestras sanguineas, pueden presentarse
discrepancias entre sangre venosa y arterial en los siguientes parametros:

- El recuento de plaquetas puede ser un 5-10% inferior en sangre capilar.

- Los valores de WBC pueden ser ligeramente elevados en caso de aglutinacion de
plaquetas y afectar al recuento de linfocitos.

Para entrar en contacto con materiales potencialmente biopeligrosos, lavese las manos, pongase
guantes y utilice el resto de equipos de seguridad especificada por el protocolo del laboratorio
local.

» Recogida de muestras de sangre capilar

1 Eleccion de la zona de Consulte el estandar CLSI GP42-A6 referente a las
punciéon recomendaciones de zonas de puncion en el dedo y el talon.
2 Calentamiento de la zona Caliente la zona elegida durante 3-5 minutos antes de la

puncién para aumentar el flujo de sangre (arterializacion). Para
ello, utilice un pafo con agua caliente u otro método similar.

3 Desinfeccion y secado de la Limpie la zona con isopropanol al 70% u otro desinfectante
zona apropiado. Espere a que la piel se seque antes de realizar la
puncion.
4  Extraccion del adaptador Extraiga el adaptador MPA del analizador tirando
MPA cuidadosamente del asa.
5 Realizacién de la puncion Siga las instrucciones incluidas en el boletin técnico de las

lancetas para prepararlas y utilizarlas correctamente.

e Coloque la lanceta firmemente en la zona de puncion y
realice la puncion de la piel.

e Es importante realizar una puncién firme y profunda para
obtener gotas de sangre que fluyan libremente y reducir asi
el nimero de resultados incorrectos o no reproducibles.

e Deseche correctamente la lanceta segtn el protocolo del
laboratorio.

Tlustracion 60: Puncion con lanceta
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4. Recogida de muestras

Recogida de muestras de sangre capilar

6 Recogida de especimenes e Tras la puncion, limpie la primera gota de sangre con
una gasa o papel absorbente limpio. La primera gota
generalmente contiene exceso de liquido tisular.

e Puede mejorar el flujo sanguineo si mantiene la zona de
puncion hacia abajo y presiona intermitentemente la parte
superior del mismo. No presione demasiado ni “ordefie” la
zona de puncion. (Esto puede causar hemolisis o contaminar
la muestra con exceso de liquido tisular.)

e Cuando caiga la segunda gota, realice una de estas acciones:

- Sujete una micropipeta con el portapipetas. Es
aconsejable sujetar la micropipeta por uno de los
extremos en vez de por el medio para facilitar el
rellenado y la insercion. Aspire la muestra, sujetando
la micropipeta en un angulo ligeramente descendente
para un rellenado mas rapido y vigilando que la punta
de la micropipeta solamente toque la gota de sangre
(no directamente el dedo).

Tlustracion 62: Preparacion de la micropipeta

- O bien gire la palma del paciente hacia abajo y coloque
el microtubo de recogida directamente debajo de la zona
de puncion para recoger las gotas de sangre.

Es importante rellenar la pipeta completamente para
asegurarse de obtener resultados correctos y reproducibles.

e Deseche todos los materiales segtn el protocolo del
laboratorio.

Llene la micropipeta completamente con una muestra de sangre fresca y limpie el exceso de la
superficie exterior.

Tenga cuidado de no derramar la sangre por los extremos abiertos de la micropipeta.

Si no sigue estas instrucciones podrian obtenerse resultados incorrectos y no reproducibles.

8 Finalizacion del e Transporte la muestra al analizador para su procesamiento
procedimiento insertando la micropipeta llena en el adaptador MPA
mediante el portapipetas. Inserte el portapipetas en el
analizador y lleve a cabo un ciclo de analisis con inicio
automatico.

e Las muestras deben analizarse directamente después de la
extraccion. Para obtener unos resultados optimos, no deben
transcurrir mas de 10 minutos tras la toma.
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Analisis de muestras de control

APARTADO 5. CONTROL DE
CALIDAD

Analisis de muestras de control

Se recomienda revisar a diario el rendimiento del sistema Swelab Alfa Plus con un control de sangre
certificado autorizado por Boule. Para comprobar si el sistema funciona correctamente, compare los
resultados del analizador con los valores conocidos de la hoja de ensayo de controles Boule.

Recomendaciones para la manipulacion de los controles

e Manipule y prepare los controles segun las especificaciones del boletin técnico del control.

e Nunca utilice un vial que haya estado abierto por mas tiempo del recomendado por el
fabricante o que sobrepase la fecha de caducidad ni someta los viales a calor o agitacion
excesivos.

o Como no existen garantias de la ausencia de VIH, de los virus de la hepatitis B o C ni de
otros agentes infecciosos en las muestras sanguineas, los controles y los calibradores, estos
productos deberian manipularse teniendo en cuenta el peligro bioldgico potencial que
representan. Consulte la regulacion local y los protocolos de laboratorio establecidos para la
manipulacion de materiales biopeligrosos.

e Limpie la aguja de aspiracion con un pafio limpio, seco y absorbente antes de ejecutar cada
control. Si no sigue estas indicaciones, la exactitud del control puede verse afectada.

Recomendaciones de uso de los controles

Se recomienda utilizar un control en los casos siguientes:

e Comprobacion diaria del sistema del analizador

e Con un nuevo lote o envio de reactivos para comprobar los dafios ocasionados durante el
transporte o el almacenamiento

e Siasi lo requiere el protocolo del laboratorio del operador o las directrices locales, estatales
o federales

e Con el objetivo de solucionar problemas
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5. Control de calidad

Analisis de muestras de control

Introduccion de un lote de control nuevo

Siga estas instrucciones para acceder al menu CC e introducir los valores de control/calibrador del
ensayo de la hoja de ensayo.

» Introduccion de un lote de control nuevo

1 Acceso al modo de CC

Vaya al Menu principal y seleccione Control de calidad.

C) @®  Adtadir control/calibrador
u u Utilice el lector de cédigos de barras para introducir la lista de
Control de calidad cédigos de barras de la hoja de ensayo del control o el calibrador
que desea definir.
* =Qc Eac r2Qc ©2QC *
Introducir Visualizar X-barra de la ®
L-J de control Consultar el Manual del usuario
ensayos ensayos muestra
- - Esperando cédigo de barras: 1 (9)
Martes 5‘ Iniciar sesion Martes Introducir
2017-10-31 2017-10-31 Ve R TR Borrar
1921 19:21
Ilustraciéon 63: Mentt CC Ilustracion 64: Introduccion de un control nuevo
.y . .
2 Introduccion de un lote de e Seleccione Introducir ensayos.

control nuevo

Consulte la hoja de ensayo para obtener instrucciones sobre
como introducir los valores del ensayo. (Estas paginas se
entregan junto con los controles autorizados por Boule.)

Los valores de ensayo de un lote de control se eliminaran
automaticamente del sistema 30 dias después de la fecha de
caducidad.

- En el uso diario, esto implica que el usuario debe
registrar los nuevos controles y el sistema se encarga de
eliminar los antiguos.

- Se permite registrar un maximo de 100 lotes de
control a la vez. Si hay mas de 100 lotes de control
en el sistema, se solicitara al usuario que confirme la
eliminacion del mas antiguo antes de registrar un lote de
control nuevo.
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5. Control de calidad

Andalisis de muestras de control

Analisis del control

Las muestras de control se analizan para verificar el rendimiento del sistema Swelab Alfa Plus. Se
pueden comprobar tres niveles de control. Siga estas instrucciones que se indican a continuacion para
analizar controles.

» Analisis del control

1 Acceso al modo de anélisis Vaya al Men de inicio.
del control

2 Seleccion del tipo de muestra  Seleccione la pestafia Control, situada en la esquina superior
derecha, para indicar el tipo de muestra.

@ @ Result. muestra
Ne s, 825 WBC 86 8.1 ] 93
@ Normal 2151172+ (O calibrador 2160334+ A A (] 44 s04% 38 b 80
%4 (O Bajo 2151111+ s e GRA 36 aan 27 4 47
(O Alto 2151113+ Won 289 B8 4 s
* * b e " MCHC 356 328 L) 388
N.2 de secuencia 454 ARAE:S gzog ;78? : 372?
= ID muestra 1 2151172+ = e gg\jv% 12333"/1 503"00 : 12639
IDmuestra2 | Pulse aquipara editar PLT 245 214 H 274
- I imil MPV 10.0 85 1] 1.5
ID de operador| tech
(54 Exportar
Majle? Disp. rr)ueslreo Dispensar Majlef e
s =N < »
Tlustracion 65: Seleccion del control Ilustracion 66: Resultados del control
3 Introduccion del codigo Escanee el codigo de barras del vial del control o seleccione el
de barras circulo junto al nimero de lote correspondiente y el nivel de
control.
4 Analisis del control Pulse la placa de inicio; el analizador analizara la muestra de
control.
5 Visualizacion de los Cuando finaliza este paso, se muestran los resultados de
resultados control.

e Silos resultados de control son aceptables, repita los pasos
indicados anteriormente con el siguiente nivel de control.

e Si los resultados de control no son aceptables, repita los
pasos indicados anteriormente con el mismo nivel de
control.

P Analisis de la muestra de control (dispositivo de muestreo automatico)

Cuando se analicen muestras con el modo de dispositivo de muestreo automatico se recomienda
analizar muestras de control diariamente usando la misma rueda.

e Siga las instrucciones del apartado 5 sobre la manipulacion de controles y la entrada de datos
en la hoja de ensayo.

e Presione con fuerza el extremo del tapon dentro del adaptador de tubo de control.
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5. Control de calidad

Funciones de garantia de calidad

e Cargue la muestra de control colocando el extremo del adaptador en la parte exterior de la
rueda de muestras y ajustelo en la posicion 1 (para todos los tubos, salvo si utiliza una rueda
Sarstedt). Si la rueda es Sarstedt, coloque la muestra de control en la posicion 40.

- Coloque el codigo de barras del tubo de control orientado HACIA el analizador y
centrado en la ranura.

- Si se utilizan los tres niveles de control, agregue adaptadores para todos los niveles y
ajustelos en las posiciones 1, 2 y 3.

e Siga las instrucciones del apartado 3, “Operacion (analisis de muestras)”.

Funciones de garantia de calidad

El sistema Swelab Alfa Plus incluye numerosas funciones de garantia de calidad para asegurarse
de que tanto el analizador como los reactivos funcionan correctamente y los procedimientos del
operador se realizan de forma adecuada.

El analizador Swelab Alfa Plus ha sido disefiado y fabricado seglin los procedimientos del sistema de
calidad Boule Medical ISO 13485.

Garantia de calidad del analizador

e Antes de cada medicion y durante cada una de ellas, el analizador realiza una
autocomprobacion para verificar el correcto funcionamiento de los niveles de sistema 'y
subsistema.

e Se recomienda efectuar una comprobacion diaria del sistema mediante un control de sangre
para asegurarse de que este funciona correctamente. El sistema utiliza cddigos de barras para
verificar que los materiales de control son productos certificados de Boule.

e Antes de su envio, al analizador se le ha realizado una calibracion de fabrica y dispone de
funciones de calibracion, en caso necesario.

Garantia de calidad de los reactivos

o Cada lote de reactivo tiene asignada informacion especifica de lote codificada en el codigo de
barras.

Garantia de calidad del software

e El software ha sido disefiado con una gran variedad de funciones de control, como:

- Almacenamiento de resultados en la memoria: permite almacenar resultados, revisarlos,
imprimirlos y enviarlos a dispositivos y hosts USB.

- Codigos de barras: limitan el material fungible y los accesorios que se pueden utilizar en el
analizador a aquellos certificados por Boule.

- Indicador de CC: si se utilizan reactivos, controles y/o calibradores caducados, se marcaran
los resultados.

- Resultados bloqueados: el operador no puede ver posibles resultados erréneos si no se
cumplen las condiciones especificadas del CC/analisis.
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5. Control de calidad

Funciones de garantia de calidad

e El software puede emitir varios mensajes de informacion del sistema relacionados con los
parametros medidos y el analizador. Estos mensajes alertan al operador de posibles muestras
patoldgicas, asi como de errores de parametros y del analizador.

e Para obtener mas informacion sobre software de terceros, consulte el Apéndice C.

Funcion de biasqueda de controles y calibraciones

El operador puede buscar analisis de control y calibracion anteriores, consultar estadisticas
e imprimir/enviar muestras de CC e informes de resumen.

» Resultados de CC y funcion de bisqueda
1 Acceso al modo de busqueda e Vaya al Menu principal y seleccione el ment Control de
de CC calidad.
e Seleccione L-J de control y, a continuacion, Buscar.

2 Visualizacion de resultados Para ver un resultado de muestra de CC especifico, seleccione
Lista de muestras y pulse en el campo con el resultado de
muestra correspondiente.

Selecci Lista de
Buscar Seleccionado(s)  30/151
@ Todo Hoy Semana Mes @ resultados
Sec Fecha ID de muestra 1 ID de muestra 2 Incl
u Numero de secuencia = e u 771 2017-09-24 2151172+ a
Fecha <« Septiembre, 2017 -> 768  2017-09-13 2151172+
* Mo Mensual * 765  2017-0810 2151172+
o Perfi Normal 2151172+ _ 755  2017-09-09 2151172+
~—  Modo de aspiracion Todo - A ETRED DG
’ Imprimir ‘ ’ Exportar ‘ ’ :r::;:‘; ‘ ’ Restablecer 745 zoiroses zisne: -
Mafte? L-J de control izt o Estadisticas Mafte? Volver 4 . »
o == o
Tlustracion 67: Menua Buscar Tlustracion 68: Lista de muestras
3 Vista rapida de resultados Los botones de Vista rapida se pueden utilizar para agrupar
muestras de CC en periodos de tiempo especificos.
e Todo
° H0y
e Semana
e Mes

4 Funcién de busqueda de CC En el modo de busqueda, el operador puede buscar muestras
de CC mediante criterios de busqueda especificos.

@ P?:ﬁ\
ety e Seleccione el campo Buscar, situado en la esquina inferior
| Soomnios derecha.

e Pulse el campo a la derecha de los siguientes criterios para
delimitar la busqueda y, a continuacion, Aceptar para ver
los criterios de busqueda.

Tlustracion 69: Seleccion del perfil , . e , .
P - Numero de secuencia de inicio — Numero de secuencia

final
- Fecha (fecha de inicio — fecha final o mes/afio)

- Modo seleccion de fechas (elija Sucesiva o Mensual)
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5 Impresion/Envio de resultados

6 Visualizacion de las
estadisticas de CC

®
s
*

Tlustracion 70: Estadisticas de CC

7  Visualizacién de los informes
de resumen

Buscar o ) 8E25T

®
Inf umere
*

Tlustracion 71: Informes de resumen

& Borrado de los resultados de
busqueda

Funciones de garantia de calidad

- Perfil (seleccionar el perfil permite al usuario buscar por
numero de lote)

- Modo de aspiracién

Pulse el boton Restablecer para volver a los criterios de
busqueda predeterminados.

Pulse el boton Lista de muestras para volver a la lista.

Para imprimir un resultado de muestra de CC especifico,
seleccione Imprimir.

Para enviar un resultado de muestra de CC especifico,
seleccione Exportar.

Para visualizar rapidamente todas las estadisticas de las
muestras, pulse el boton Estadisticas.

En el menu de estadisticas de las muestras, el operador
puede consultar los elementos siguientes:

- Parametro

- Numero de muestras utilizadas en las estadisticas

- Valor medio de las muestras seleccionadas

- Desviacion estandar (SD) de las muestras seleccionadas

- Coeficiente de variacion (CV) de las muestras
seleccionadas

Para ver el lote de control especificado, seleccione
las muestras con el modo Busqueda en la pantalla
L-J de control.

Si solamente desea ver los valores estadisticos normales,
pulse el boton Solo normales.

Para excluir una muestra especifica de las estadisticas,
desmarque la casilla a la derecha de la muestra cuando la
visualice en Lista de muestras.

Una vez visualizadas las muestras de CC, se pueden imprimir
como informe de resumen mensual de CC.

En el ment Buscar, seleccione Mensual en Modo
seleccion de fechas y, a continuacion, seleccione el lote de
control que desee en Perfil.

Seleccione el boton Imprimir resumen para imprimir el
informe.

Los criterios de bisqueda se restablecen al salir de la
funcion.
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Funciones de garantia de calidad

Grificos de Levey-Jennings

Los graficos de Levey-Jennings (L-J) se usan para controlar la estabilidad a largo plazo del
analizador que utiliza controles de Boule. Los graficos se ajustan automaticamente a los rangos
esperados definidos en el ensayo. Para seleccionar, visualizar e imprimir graficos L-J, siga estas

instrucciones:

P Grificos de Levey-Jennings

Control de calidad
=QC £ac

Introducir Visualizar
ensayos ensayos

* T ®

rzQc

muesira

Martes
2017-10-31
1921

X-barra de la

Seleccionado(s) 101/151

Diagramas de L-J de control ) ot

ezQc
L-J de control 420

RBC HGB PLT MoV RDW?%. MRV HCT MCH
1021 g/di 1091 n % 1 % [

McHC wBC LYm MD GRA LYm% MD% GRA%
gd 1091 10%1 1091 109 % % %

* T ®

2017-08-02 - 2017-10-31

Volver Buscar Imprimir

ﬁ. Iniciar sesion

Martes
2017-10-31
19:21

Tustracion 72: Mena CC

1  Acceso al modo de CC
2 Acceso al modo de

Levey-Jennings

3 Resultados del grafico de L-J
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Ilustracion 73: Resultados del grafico de L-J

Vaya al Menu principal y seleccione el menti Control de
calidad.

Seleccione L-J de control.

Las muestras analizadas durante los ultimos 90 dias se
muestran de forma predeterminada para los graficos de L-J.

Vista mensual

Seleccione el boton Buscar y cambie el valor del campo
Modo seleccion de fechas a Mensual.

Seleccione Aceptar para guardar y, a continuacion, el
botén L-J de control para volver a la pantalla anterior y
seleccionar el parametro deseado.

Busqueda seleccionada

Seleccione el botén Buscar y elija los criterios de busqueda
que desee.

Seleccione L-J de control para volver a la pantalla anterior
y seleccionar el pardmetro deseado.

Para excluir una muestra especifica del grafico de L-J,
desmarque la casilla a la derecha de la muestra cuando la
visualice en Lista de muestras.

Impresion de graficos de L-J

Para imprimir los gréficos de la pagina activa, pulse el boton
Imprimir.
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5. Control de calidad

Inicializacion y uso de la funcion Xb

4 Limitaciones del grafico e El grafico de L-J se ha construido a partir de varias muestras
de L-J y no aparecerd tal como se muestra hasta que se haya

analizado como minimo una muestra de control aceptada.

e Siun control muestra un indicador de informacion del
sistema, los valores del parametro de dicho control no se
incluiran en los graficos L-J.

e Los graficos se ajustan a los rangos esperados definidos en
el ensayo.

Inicializacion y uso de la funcion Xb

La funcion Xb del analizador Swelab Alfa Plus sigue estrictamente el algoritmo de Bull para los
pardmetros MCV, MCH y MCHC. Estos parametros no deberian sufrir desviaciones a lo largo del
tiempo dentro de una poblacion grande de pacientes. El ajuste del rango recomendado es un + 3%
respecto al valor medio esperado de estos parametros.

» Funcion Xb

Diagl‘amas X-barra de la muestra Seleccionado(s) 257/257

MoV MCH MCHC
] Pg gl

Control de calidad

=Qc £ac rac r~ac
Introducir Visualizar X-barra de la

L-J de control
ensayos ensayos muestra

* T ®
* B ®

2017-08-02 - 2017-10-31

e .
Martes & Volver (@4 Iniciar sesion Martes
8
2017-10-31 2017-10-31 Vel B

19:21 19:21

Ilustracion 74: Mentt CC Ilustracion 75: Diagramas Xb
Abra el ment de CC y pulse X-barra de la muestra.

Las muestras analizadas durante los ultimos 90 dias se muestran de forma predeterminada
para los diagramas L-J de Xb.

Seleccione los puntos Xb mediante el boton Buscar, elija los criterios de biisqueda que
desee y, a continuacion, seleccione el boton X-barra de la muestra para volver a la pantalla
anterior.

Se muestran los diagramas L-J Xb; seleccione los botones MCV, MCH o MCHC para ver el
diagrama de los pardmetros correspondientes.

- La imagen anterior representa varios resultados de muestras donde cada punto se
corresponde con un valor medio de 20 muestras.

Para imprimir los graficos de la pagina activa, pulse el boton Imprimir.

*Referencia: Bull BS, Hay KL. The blood count, its quality control and related methods: X-bar calibration and control of the multichannel
hematology analysers. En: Clangoring I. editor. Laboratory Hematology: An account of Laboratory Techniques. Edimburgo.
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6. Calibracion

Calibracion

APARTADO 6. CALIBRACION

Calibracion

Boule calibra los analizadores antes de entregarlos. No obstante, las buenas précticas de laboratorio
requieren verificacion y calibracion regulares de los pardmetros medidos. Solamente los operadores
autorizados pueden actualizar o cambiar los factores de calibracion.

Recomendaciones para la manipulacion de los calibradores

Manipule y prepare los calibradores segun las especificaciones del boletin técnico del
calibrador.

Nunca utilice un vial que haya estado abierto por mas tiempo del recomendado por el
fabricante o que sobrepase la fecha de caducidad ni someta los viales a calor o agitacion
excesivos.

Como no existen garantias de la ausencia de VIH, de los virus de la hepatitis B o C ni de
otros agentes infecciosos en las muestras sanguineas, los controles y los calibradores, estos
productos deberian manipularse teniendo en cuenta el peligro bioldgico potencial que
representan. Consulte la regulacion local y los protocolos de laboratorio establecidos para la
manipulacion de materiales biopeligrosos.

Limpie la sonda de aspiracion con un pafio limpio, seco y absorbente antes de realizar la
calibracion. Si no sigue estas indicaciones, la exactitud puede verse afectada.

Antes de la calibracion

Verifique que se hayan realizado las tareas de mantenimiento/limpieza pertinentes. (Consulte
el apartado 10.)

Antes de realizar una calibracion, el operador debe estar muy familiarizado con el analizador
y el procedimiento de calibracion.

Se requiere un inicio de sesidon avanzado para realizar cualquier tipo de calibracion (guiada
y avanzada).

Introduccion de un lote de calibracion nuevo

Siga las instrucciones descritas en Introduccion de un lote de control nuevo, pero utilizando un
calibrador. (Consulte el apartado 5.)
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» Calibracion

Calibracion

Men( principal

=
Mantenimiento

O]
Informacién del
sistema

8,

Configuracién

* T @®

Martes
2017-10-31
19:21

=QcC
Control de
calidad

Calibracion

+ & + +

Sangre total Prediluir Dispositivo MPA e ED
tubo cerrado

Recalcular la

ultima muestra

* T ®

o+
Calibracion

=
Registro de
calibracién

Martes
2017-10-31
1917

5‘ Iniciar sesion & Volver

G corrar sesion

Tlustracion 76: Menu principal

P Calibracién guiada

Tlustracion 77: Ment Calibracion

La calibracion guiada es una calibracion asistida de forma pormenorizada que se puede utilizar con
todo tipo de entradas (salvo con los dispositivos de tubo cerrado) y siempre requiere 5 calibraciones

de Boule.

Nota: se puede salir de la calibracion guiada en cualquier momento y las muestras ya analizadas
pueden utilizarse en la Calibracion avanzada.

1 Seleccion del modo de
calibracion

2 Analisis de fondo

3 Escaneado o seleccion del
calibrador

Calibracién guiada - Sangre total 1/5

@ Calibrador 2160334+

Tlustracion 78: Seleccion o escaneado del
calibrador

4 Analisis de calibracion

© Boule Medical AB, agosto de 2017. Articulo n.° 1504492 _ES

Vaya al Ment principal e inicie sesion con el codigo de
autorizacion. Seleccione Calibracién y, a continuacion, el
modo de calibracion:

e Sangre total
Prediluir

MPA

[ ]
Seleccione Calibracion guiada.

Se guia al operador a través de un analisis de fondo antes del
inicio de la secuencia de calibracion.

Se muestra un cuadro de dialogo en el que indica que se debe
seleccionar o escanear el calibrador para iniciar el andlisis 1/5.

Para el analisis de tubo abierto:

o Pulse la placa de inicio para aspirar la muestra de

calibracion.

(Para la predilucion o el analisis MPA siga las instrucciones
sobre como preparar y ejecutar una muestra en el apartado 3.)
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Calibracion

5 Primeros resultados

6 Continuacion del analisis de

calibracion

ingre total 1.
wac
Ha

ABC
MoV

LT
MRV

s
e

398
b

255
e

Rechazar )
Salir Aceptar andlisis
analisis

Tlustracion 79: Analisis consecutivos de
calibracion guiados

7 Finalizacién de la calibracion

guiada

Tlustracion 80: Resultados de la calibracion

guiada

Tras el anélisis 1/5, los resultados se presentan junto con un
cuadro de texto que indica si el analisis es o no correcto. Si el
analisis es:

e Correcto: se muestran dos botones: Rechazar analisis y
Aceptar analisis. Si pulsa:

- Rechazar anélisis: se realiza el mismo procedimiento
que para los analisis incorrectos (mas abajo).

- Aceptar andlisis: aparece un nuevo didlogo que indica el
inicio del andlisis 2/5.

e Incorrecto: se muestra el boton Reanalizar. Si se pulsa, se
vuelve a iniciar el analisis 1/5.

Repita los pasos del 2 al 4 hasta que se hayan analizado todas
las muestras (5/5).

Al pulsar el boton Aceptar analisis para la muestra 5/5 se
muestra una pantalla de resultados de calibracidon que presenta
los resultados de todos los parametros junto con una columna
de estado que indica si el resultado es correcto o presenta
algtn error. Pulse el boton Guardar para guardar todos los
nuevos factores de calibracion (solamente se actualizaran los
resultados marcados como correctos).

Nota: solo se pueden actualizar y guardar nuevos factores de calibracion para los parametros

correctos.
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6. Calibracion

» Calibraciéon avanzada

1 Seleccion del procedimiento
de calibracion

Calibracion

La calibracion del analizador puede realizarse de tres formas
diferentes:

Método 1: el método recomendado consiste en utilizar el
calibrador de Boule, que calcula automéaticamente el nuevo
factor de calibracion utilizando los valores objetivo de los
valores de ensayo.

Método 2: si no hay ningun calibrador disponible, utilice
una muestra con los valores objetivo de la hoja de ensayo
o determine los valores objetivo con un analizador de
referencia o un método de microscopio con una muestra
interna.

Método 3: calcule e introduzca manualmente el factor
de calibracion. Este método debe usarse inicamente con
supervision un técnico autorizado.

Parametro | % de CV de tubo abierto | % de CV de MPA
RBC <22 <32
MCV <18 <18
PLT <58 <6,2
MPV <40 <40
HGB <18 <29
WBC <472 <48

Método 1

Tlustracion 81: Valores del % de CV de la calibracion

RDWa, PDWa y PDW9% tienen factores de calibracion
predeterminados definidos previamente. Si los pardmetros
se utilizan clinicamente, se recomienda realizar una
calibracion. No obstante, RDW% esta calibrado de fabrica y
no debe modificarse.

Para seguir este método, se recomienda ejecutar cinco andlisis de calibracion en el modo de tubo

abierto.

2 Escaneado del calibrador

Asegurese de que la hoja de ensayo del calibrador se ha
introducido y escaneado en el equipo antes de efectuar la
calibracion. (En caso contrario, consulte la primera pagina
del apartado 5, “Introduccion de un lote de control
nuevo”).

- Para visualizar los controles escaneados, acceda al
Men principal, a CC y a Visualizar ensayos, o bien al
Men de inicio en el perfil de control.

Vaya al Menu de inicio y escanee el tubo de calibracion.

- Se mostrara automaticamente el nimero de lote del
calibrador.
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Calibracion

3 Analisis de calibracion

Calibracion

Calibrador 2160334+
V. Medido Calib.actualNe i
RBC sm 01 sm 0o 01 N

MoV 816 01 Bls 00 0o

* F ®

oooooo g
. H
2

pLT 25 0z 2% 00 03
12 o4 n2 00 02

HaB e oo ms 00 00

wec 85 05 84 00 07 -

oracion - Sangre total Galibrador 2160334+
REG MOV PLT MPY HGE WEG ROV ROWa PDWa PO
%8 9% 816 26 12 118 84 -

67 s eis 2 12 118 84
o7 95 Bl4 25 113 118 85
675 a9 816 2 112 118 84

= 7 amet7 25 112 110 6s v

01 01 02 04 00 08

393 816 23 112 118 84

Ilustracion 83: Valores de los parametros de
calibracion

Calibrador 2160334+
V. Medido Calib.actualNe i
RBC sm 01 sm 0o 01 N

MoV 816 01 Bls 00 0o

* E ®
NERNRAE ¢

25 0z 2% 00 03
PY 12 o4 n2 00 02

HaB e oo ms 00 00

wec 85 05 84 00 07 -

N 5

Ilustracion 84: Calibracion aceptada

Pagina 60

Pulse la placa de inicio para aspirar la muestra de
calibracion.

Analice el calibrador cinco veces.

Vaya al Menu principal e inicie sesion con el codigo de
autorizacion 2006.

Seleccione Calibracion y, a continuacion, Sangre total.

Se mostraran los analisis, junto con la siguiente informacion
para cada parametro:

- Valores de ensayo

- %deCV

- Valor medido

- Factores de calibracion actuales

- Factores de calibracion nuevos: se muestran si el CVy
los valores medidos se encuentran dentro de los limites
de aceptacion.

Seleccione el boton Muestras para ver los resultados de las
muestras.

Verifique que los CV de los parametros estén dentro de los
limites indicados, tal como se muestra en la ilustracion 81.

- Este paso solamente es necesario si algunos parametros
no presentan factores de calibracion nuevos, ya que,
si los presentan, significa que la media y el CV son
aceptables y no es necesario realizar la verificacion.

- Silamedia o el % de CV se encuentran fuera de los
limites, se mostraran en rojo y el operador no podra
realizar la calibracion.

- Los analisis que mostraron un indicador de informacion
del sistema, se habran inactivado automaticamente
como analisis del calculo del CV. Segun el indicador,
puede que ni siquiera se haya almacenado en la lista.

- Si se detecta algtn error conocido en la manipulacion de
las muestras o un error en los resultados, puede inactivar
la muestra desmarcando la casilla de verificacion situada
a la izquierda.

Si los % de CV son aceptables, seleccione Aceptar.

Siun % de CV se muestra en rojo y no es aceptable, vuelva
a realizar la calibracion.

Se mostraran los factores de calibracion nuevos.
Marque los parametros que desea calibrar.

Seleccione Guardar para aceptar y almacenar estos factores
de calibracion.
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Calibracion

Nota: una vez guardados los nuevos factores de calibracion, la Giltima muestra de paciente analizada
se puede recalcular a partir de estos factores si se selecciona Recalcular la Gltima muestra.

(La muestra recalculada se almacenara con el siguiente nimero de secuencia y el texto “Recalculo”
para el ID de muestra 1.)

Método 2
e Siga el método 1, pero sustituya el calibrador por muestra
de referencia y analicela en el perfil de sangre.
Calibracion o Inicie sesion como en el método 1, acceda a Calibracion
" pr—— —— y, a continuacion, a Sangre total, pero después seleccione
- e e e S Factores.
x oomomomo e Introduzca los valores objetivo en la columna con el
R —— ] encabezado Objetivo.
e Una vez introducidos todos los valores objetivo, pulse

Aceptar y el analizador calculard y mostrara los nuevos

Tlustracién 85: Configuracion de los valores factores.

objetivo .
e Marque los parametros que desea calibrar.

e Seleccione Guardar para aceptar y almacenar estos factores
de calibracion.

Método 3
® ;,‘M?\T(u\ Sangre total ) Sangre [ ] Vaya al Menl’l principal.
& e m . e Introduzca el codigo de autorizacion [2006].
X o N . . . . .
w e Seleccione Calibracion y, a continuacion, Sangre total.

wec 68 00 -

s e Seleccione Factores e introduzca el factor de calibracidon en
la columna del encabezado Nueva calib.

Tlustracién 86: Ment de introduccion manual ¢ | 0s factores de calibracion de cada parametro pueden variar
de —50,0 a +50,0. (Los valores que estén fuera de este rango
generan un mensaje de error.)

e Una vez introducidos todos los valores objetivo, pulse
Aceptar.

e Marque los parametros que desea calibrar.

e Seleccione Guardar para aceptar y almacenar estos factores
de calibracion.

Se recomienda analizar controles después de la calibracion para comprobar que todos los
parametros se hayan calibrado correctamente.

P Calibracion del dispositivo MPA

Para calibrar el MPA, siga el Método 1, pero seleccione Dispositivo MPA en lugar de Sangre
total y utilice el modo MPA para realizar el analisis. (Consulte el apartado 3 para obtener mas
informacion sobre el andlisis de muestras capilares.)
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Calibracion

P Calibracion de la predilucion

Para calibrar la entrada de PD, siga el Método 1, pero seleccione Predilucién en lugar de Sangre
total y utilice el modo de predilucion para realizar el analisis. (Consulte el apartado 3 para obtener
mas informacion sobre el analisis de muestras de predilucion.)

» Calibracion del dispositivo de tubo cerrado

El dispositivo de tubo cerrado (perforador de tapones o dispositivo de muestreo automatico) utiliza la
misma calibracion que la entrada de tubo abierto. Sin embargo, si se observan las mismas diferencias
sistematicas en RBC, HGB, WBC y PLT cuando se analiza sangre en el dispositivo de tubo cerrado
en comparacion con el de tubo abierto, se puede calcular un factor de calibracion. Este método solo
debe usarse bajo las instrucciones del distribuidor local o un técnico de mantenimiento autorizado.

NO utilice el modo de perforador de tapones o de dispositivo de muestreo automatico para
aspirar el calibrador cuando realice la calibracion con sangre total.
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Estructura de mentis

APARTADO 7. ESTRUCTURA DE
MENUS Y CONFIGURACION

AVANZADA

Estructura de menus

Las pantallas pueden variar segtn el nivel de acceso del usuario.

e Los menus de usuario avanzado se muestran destacados en gris:

D muestra 1

123456789

= Menu de inicio
= Lista de resultados

= Funciones rapidas

[[P¢R @

= Menu principal

- &® = Inicio de sesion de servicio

Diagrama de flujo del Menu de inicio

N2 de secuencia 454

Y

IDmuestra 1| 123456789

IDmuestra2 | Anders Svensson

D de operador| tech ®
Martes Disp. muestreo S A
2017-10-31 Dispensar Funciones rapidas

Menu de inicio

ARad reactivo

\/
=

— Rest. cont.
= residuos

Funciones rapidas

Mend principal

= 3
Manterimiento f| Configuracion

* B ®

=QC e
ol de .
i Calbracion

\/

Martes
2017-1021
1921

Men principal

Tlustracion 87: Diagrama de flujo del Ment de inicio
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Pantalla de introduccion con teclado
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B
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Estructura de meniis

Diagrama de flujo del Menu principal

Configuracién del sistema

* R @

Mantenimiento - Ciclos

®
s
*

o
arr 031
oz

Ment de configuracién

B ‘ '
R u )

1021

® Ment de mantenimiento 1 ®
Menu principal ‘k Iz
s Control de calidad
* *
> L3 de control
>
Y
B S
121 1921

Mantenimiento - Limpieza

Ment principal Menu Control de calidad

* R ®

Calibracién

* R @

Menu de mantenimiento 2 (Limpieza)

Y

o
arro31

1021

Ment Calibracion

®
(a2 )
Informacion del equipo
*
>
>
tartes foiver . »
Configuracién avanzada: 1(2) m’::;—:zr‘»m .
Calibracion
Menu Informacion del equipo
uaton ®
2017-1031
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*
>
>

Martes € vowr < .

1021

Ment Informacion de servicio

Ilustracion 88: Diagrama de flujo del Menu principal
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Estructura de mentis

Diagrama de flujo de la configuracion

@ Contador de residuos
IM Deshabilitado
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Estructura de mentis

Diagrama de flujo de la Configuracion

avanzada

Meniis con inicio de
sesion de usuario
avanzado

Configuracié

* R @

Martes
20171031
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Menu Configuracion avanzada (1)
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®
-
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Tlustracion 90: Diagrama de flujo de la Configuracion avanzada
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Configuracion avanzada de parametros

Configuracion avanzada de parametros

La configuracion inicial avanzada del analizador tiene valores predeterminados de fabrica. No
obstante, el operador puede preferir otros formatos definibles. En este apartado, se proporciona
informacion sobre como instalar y configurar estos parametros. Consulte de la ilustracion 87 a la
ilustracion 90 para obtener una guia de los distintos menus.

Funciones rapidas

En esta pantalla, se han seleccionado un conjunto de botones de funcion rapida para que el usuario
pueda seleccionar funciones habituales rapidamente. Basta con seleccionar el botén de la funcidon
correspondiente y la accion se iniciard de forma automatica.

Menus de configuracion

Men principal

* B ®

Informacion del
sistema

T
2017-10-31 2017-10-31

19:21

= Qo =QcC +
Mantenimiento | Configuracién Contolas Calibracién
calidad
D) 9

Configuracion del sistema

= =Y
Impresora Comunicacié Fecha y hora
o i Oolm
Contador de Prueba de
Reactivos
residuos pantalla tactil
" [[1]
Almacenamiento J§ Disp. muestreo
Perfiles "
de muestras automatico

* B ®

19:21

Tlustracion 91: Menu principal

P Configuraciéon de la impresora

Tlustracion 92: Menu de configuracion

En el menu Configuracion de la impresora, el usuario puede definir los ajustes del formato de

. .y
mmpresion:
@ Configuracién de la impresora @ Configuracion de la impresora
Tipo de impresora Compatible con PostScript - Modo de impresién manual Con histogramas -
Y4 Tipo de papel A4 Y4 Una impresion por pagina Deshabilitado
Formato de impresion Una columna * Mostrar textos de indicadores Deshabilitado
* junto de simbolos Western european (8859-1) Imprimir t ninglés Deshabilitado
— automaticas 1 — Margenes de muestra 00
- Copias manuales 1
Modo de impresién automatica Desactivado e o
Martes Martes
19:21 19:21

Tlustracion 93: Menu de impresion A

Tlustracién 94: Menu de impresion B

®  Trodmprema Tipo de impresora

= hethiand e El Tipo de impresora afecta a las opciones disponibles

B P de Tipo de papel, Formato de impresion, Conjunto de

- simbolos, Copias automaticas y Copias manuales. Al
cambiar la seleccion de Tipo de impresora, puede que los
ajustes cambien automaticamente a opciones validas.

Ilustracién 95: Tipo de impresora . . . , . .
o Para cambiar el ajuste, seleccione el circulo junto al tipo de

impresora, pulse Aceptar y, a continuacion, Guardar.
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Configuracion avanzada de parametros

- Siutiliza una impresora compatible con PostScript,
seleccione Compatible con PostScript.

- En caso de utilizar una impresora distinta de la
especificada por el distribuidor, debera ser una
impresora HP PCL 3 y 5 o compatible con Proprinter/
Epson.

- Nota: para el chino, solo se admite PostScript, y debe
seleccionarse el informe en PDF para el formato de

impresion.
®  Tipode papel Tipo de papel
,.M . . . . . -
L S timn o o Esta funcion permite al usuario seleccionar el tipo (tamafio)
* T 10.5 inch (Executive)

de papel utilizado para la impresion.

e Seleccione el boton Tipo de papel, seleccione el circulo
junto al tamafio de papel que desee, pulse Aceptar y,
a continuacion, Guardar.

Tlustracion 96: Tipo de papel

®  Formatode mpresen Formato de impresion
@ Una columna

s (;} Una columna, rangos normales
*

e Esta funcion permite al usuario cambiar la distribucion de
O T columnas de la impresion.

A
(O Escalas, compactas

O el e Seleccione el boton Formato de impresion, seleccione

< . »

el circulo junto al formato de impresion que desee, pulse
Aceptar y, a continuacion, Guardar.

A
() Dos columnas, compactas

071
192

Ilustracion 97: Formato de impresion
e La configuracion del informe en PDF del formato de
impresion puede modificarse en Configuracion de PDF.

Conjunto de simbolos

o Esta funcion permite al usuario seleccionar el conjunto de
simbolos que desea utilizar.

e Seleccione el boton Conjunto de simbolos, seleccione
el circulo junto al conjunto de simbolos que desee, pulse
Aceptar y, a continuacion, Guardar.

Impresion de copias

R e Esta funcion permite al usuario seleccionar el nimero de
i copias manuales o automaticas que desea imprimir en cada

i analisis.
| " . . ‘e . .
e Seleccione Copias automaticas e introduzca el nimero
- -~ , de copias que desee; a continuacion, pulse M para aceptar
Ilustracion 98: Impresion de copias
y Guardar.

e Seleccione Copias manuales e introduzca el nimero de
copias que desee; a continuacion, pulse M para aceptar
y Guardar.
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®  Modo deimpresién automatica
@ Desactivado

|z O Sin histogramas

*

(O Con histogramas

Tlustracién 99: Modo de impresion

Mostrar textos de indicadores

®

@ Deshabilitado
vz O Habilitado
*

Tlustracion 100: Mostrar textos de indicadores

Configuracion avanzada de parametros

Modo de impresion

Esta funcion permite al usuario seleccionar si una impresion
se realiza de forma manual o automatica, con o sin
histogramas, asi como el niumero de analisis por pagina.

Seleccione Modo de impresion automatica, marque uno
de los circulos situados junto a las categorias, pulse Aceptar
y, a continuacioén, Guardar.

Seleccione Modo de impresion manual, marque uno de
los circulos situados junto a las categorias, pulse Aceptar vy,
a continuacion, Guardar.

Una impresion por pagina

Esta funcion permite al usuario imprimir mas de un analisis
por pagina.

Seleccione Una impresion por pagina, elija Habilitado
para imprimir un analisis por pagina o Deshabilitado para
imprimir mas de uno, pulse Aceptar y, a continuacion,
Guardar.

Opciones de textos de indicadores

Esta funcion permite al usuario seleccionar si desea que los
textos de indicadores se muestren en la impresion.

Seleccione Mostrar textos de indicadores, elija
Habilitado para mostrar los textos de indicadores en la
impresion o Deshabilitado para no mostrarlos, pulse
Aceptar y, a continuacioén, Guardar.

Imprimir textos en inglés

Si esta habilitada, todos los encabezados y las descripciones
se imprimiran en inglés independientemente del idioma
seleccionado en el sistema.

Seleccione Imprimir textos en inglés, seleccione
Habilitado para utilizar el inglés en las impresiones

o Deshabilitado para utilizar el idioma seleccionado en
el sistema.

© Boule Medical AB, agosto de 2017. Articulo n.° 1504492 ES Pagina 69



7. Estructura de menis y configuracion avanzada
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Configuracién de la impresora

®
Modo de impresién manual Con histogramas. -
[ Ina impresién por pagina. Deshabiltado
* Mostrar textos de indicadore: Deshabiltado
rimir textos en inglés Deshabiltado

= Encabezad muest Habiltado

gina de la muestr Habilitado e

Tlustracion 101: Adicion de un texto de
encabezado

Editar encabezado de la impresion de la muestra

®
Ins
*

Tlustracion 102: Edicion de un texto de
encabezado

Pagina 70

Opciones de texto (usuario avanzado)

Esta funcion permite al usuario seleccionar si desea que
los textos de encabezado y pie de pagina se muestren en la
impresion de la muestra.

Seleccione Encabezado de la muestra, elija Habilitado
para mostrar el texto de encabezado en la impresion

o Deshabilitado para no mostrarlo, pulse Aceptar vy,

a continuacion, Guardar.

- Para introducir un texto, seleccione Editar texto
encabez. muestra. Se pueden afiadir hasta cuatro lineas
de texto de encabezado.

- Seleccione el campo junto al encabezado
correspondiente y escriba el texto que desea que se
muestre.

- Para guardar, seleccione M y, a continuacion, Aceptar.

Seleccione Pie de pagina de la muestra, elija Habilitado
para mostrar el texto de pie de pagina en la impresion

o Deshabilitado para no mostrarlo, pulse Aceptar y,

a continuacion, Guardar.

- Para introducir un texto, seleccione Editar texto pie
pag. de muestra. Se pueden afiadir hasta cuatro lineas
de texto de pie de pagina.

- Seleccione el campo junto al pie de pagina
correspondiente y escriba el texto que desea que se
muestre.

- Para guardar, seleccione M y, a continuacion, Aceptar.
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Formato de impresion
@ Una columna

Una columna, rangos normales
Dos columnas, compactas

Dos columnas

Tres columnas

alas, compactas

Escalas

Tlustracion 103: Edicion de la impresion

personalizada

®
Ins
*

Editar la impresion personalizada

Ilustracion 104: Edicion del orden de
histogramas personalizado

Configuracion avanzada de parametros

Orden de parametros e histogramas para el formato de
impresion personalizado

Esta funcion permite al usuario seleccionar el orden de los
parametros y los histogramas en las impresiones.

En primer lugar, compruebe que la opcion Formato de
impresion del menti Configuracion de la impresora tiene el
valor Personalizado. Vaya a Configuracion de la impresora
y edite la impresion personalizada:

Para modificar el orden de los parametros:

Seleccione la pestaiia Parametro y pulse el boton
Seleccionar plantilla para seleccionar una plantilla que
servira de base para la impresion personalizada.

Resalte el parametro del que desea cambiar el orden
haciendo clic sobre €l.

A continuacion, desplace el parametro hacia arriba
o hacia abajo en la lista hasta la nueva posicion que
desee mediante las flechas.

Repita este procedimiento para el resto de pardmetros
necesarios.

Nota: para insertar un espacio antes de un parametro,
pulse Linea nueva > Insertar.

Si se ha usado como plantilla una impresion con varias

columnas, aparece la opcién Delimitador de columna

en la lista de parametros, puede resaltarse y desplazarse
del mismo modo que todos los parametros.

Para modificar el orden de los histogramas:

Seleccione la pestafia Histograma.

Haga clic sobre el histograma que desea desplazar para
resaltarlo.

A continuacion, desplace el histograma hacia arriba
o hacia abajo en la lista hasta la posicién que desee
mediante las flechas.

Repita este procedimiento para el resto de histogramas
necesarios.
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» Configuracion de la comunicacién

En el menu Configuracion de la comunicacion, el usuario puede definir los ajustes del formato de

comunicacion:

Configuracién de la comunicacién

V4
E°Y =Y =
* Exportar objetivo zi;;‘:v;mn

Configuracin
Byt Epoe
Instalacién de Configuracién
PDF de Excel

Martes
2017-10-31
19:21

Instalacién de
en serie HL7

(] .
(G Iniciar sesion

Identificacién de la comunicacion

Identificacién de Compatibilidad Dispositivos de
red con BM800 almacen. USB

(] -
&« Volver 5' Iniciar sesin

* R @

Martes
2017-10-31
1921

Exportar objetivo

* E ®

HL7 Habilitado

Deshabilitado

Tlustracion 107: Configuracion de la exportacion
de objetivos
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Tlustracion 105: Ment de comunicacion

Tlustracion 106: Ment de comunicacion 2

Exportar objetivo

Esta funcion permite al usuario seleccionar como y donde se
exportan los datos.

Almacenamiento USB (XML): para activar la exportacion
de datos a un stick de memoria USB, seleccione el boton
Almacenamiento USB (XML), después Habilitado y, por
ultimo, pulse Guardar.

La opcion Almacenamiento USB (PDF) permite exportar
un resultado de muestra individual a un archivo PDF
individual.

La opcion Almacenamiento USB (compatible con Excel)
exportas los resultados de las muestras a un archivo CSV
compatible con Excel. Todas las muestras que se exportaron
un dia concreto se almacenan en un archivo CSV individual.

De USB a USB: para activar la exportacion de datos a un
ordenador host mediante un dispositivo USB, seleccione
el boton USB a USB, despué¢s XML o HL7 y, por ultimo,
pulse Guardar.

De USB a RS232: para activar la exportacion de datos a un
ordenador host mediante un dispositivo RS232, seleccione
el boton USB a RS232, después XML o HL7 y, por ultimo,
pulse Guardar.

HL7: pongase en contacto con el servicio para obtener mas
informacion.

Icono para exportacion de notificacion: permite al usuario
especificar si desea ver si una muestra se ha exportado a un
objetivo especifico.

- Para activar el icono de exportacion, seleccione el boton
Icono para exportacion de notificacion y, a continuacion,
el objetivo de exportacion que se debe supervisar. Por
ultimo, pulse Guardar.
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- En Lista de resultados, cada muestra puede mostrar dos
iconos diferentes cuando se activa esta funcion:

o Antes de la activacion, las muestras presentan el
icono (57, que indica que no se sabe si el usuario
desea exportarlas o no.

o Una vez que se ha activado el ajuste, todas las
muestras correctamente exportadas no presentaran
ninguna indicacion, mientras que las muestras
en las que ha fallado la exportacion mostraran el

icono [5i§?.

Nota: puede que sea necesario reiniciar el equipo si se extrae la memoria USB durante la

exportacion.

®  Exportar configuracién
Modo d portacion manual Con histogramas
B2 oo do xpartacion automatica T

Habilitado

= Limite de tiempo de confirmacién 50s

Tlustracion 108: Exportar configuracion

Exportar configuracion

En esta pantalla se pueden encontrar los ajustes generales para
la exportacion de datos.

Modo de exportacion manual: para configurar el modo
de exportacion de muestras, seleccione Sin histogramas
o Con histogramas y, a continuacion, pulse Guardar.

Modo de exportacion automatica: para exportar
automaticamente resultados de muestras tras analizar una
muestra, seleccione Sin histogramas o Con histogramas y,
a continuacion, pulse Guardar.

Enviar con Ack: si desea que el ordenador host envie un
mensaje para confirmar que los datos se han transferido
correctamente durante la exportacion, configure Enviar con
Ack en Habilitado y pulse Guardar.

- Siel ajuste estd configurado en Habilitado y el
analizador no recibe la confirmacion antes de sobrepasar
el tiempo especificado en el campo Limite de tiempo
de confirmacion, el equipo reenvia los datos relativos al
campo Numero de intentos de envio antes de informar
al usuario de que se ha producido un error.

Numero de intentos de envio: para cambiar el nimero de
intentos que se han realizado para exportar datos, seleccione
Nimero de intentos de envio e introduzca un valor del 1

al 5.

- Para guardar, seleccione M y, a continuacion, pulse
Guardar.

Limite de tiempo de confirmacién: para cambiar la cantidad
de tiempo de este limite, seleccione Limite de tiempo de
confirmacion e introduzca un valor de 1 a 30 segundos.

- Para guardar, seleccione M y, a continuacion, pulse
Guardar.
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®  Configuracion en serie

n de RS232 19200 8N

B contolbao do Rz Ninguno

Tlustracién 109: Configuracion en serie

®  Instalacion de PDF
ipo de pa A

u Mostr ¢ o Deshabilitado

*

Deshabiltado

Tlustracion 110: Configuracion de PDF

Configuracién de Excel

bolo decimal (Punto)

Tlustracion 111: Configuracion de Excel

Configuracion en serie

e Configuracion de RS232: si la opcion Enviar por USB-
RS232 esta configurada en Habilitado, puede efectuar aqui
la configuracion de la comunicacion de RS232.

- Para confirmar la tasa de baudios de RS232, seleccione
el boton Configuracion de RS232 y, a continuacion, la
tasa de baudios y pulse Guardar.

e Control bajo de RS232: para configurar el control bajo de
RS232, seleccione el boton Control bajo de RS232, elija el
flujo de control y pulse Guardar.

Configuracion de PDF

Esta funcion permite a un usuario modificar los formatos de
papel, los ajustes, mostrar textos de indicadores, encabezados/
pies de pagina e imprimir texto en inglés para el PDF.

o Para establecer el texto del encabezado: defina el tipo de
encabezado en Texto, vaya a Editar encabezado de PDF y
escriba el texto deseado en Linea del encabezado 1-4.

e Para establecer la imagen del encabezado/pie de pagina:
introduzca una memoria USB con una imagen para el
encabezado de 500 x 110 pixeles como méaximo llamada
header.xx (formato de archivo elegido) o footer.xx si se
trata de la imagen para el pie de pagina. Defina el tipo de
encabezado en Imagen. Configure la opcion Alineacion de
imagen de encabezado de Editar encabezado de PDF en la
alineacion que desee (Izquierda, Centro, Derecha). Defina
la opcidon Archivo de imagen de encabezado en Imagen de
usuario y pulse Editar encabezado de PDF > Imagen de
almacenamiento USB para cargar el archivo de imagen.

Configuracion de Excel

Esta funcion permite al usuario definir el separador decimal
que se utilizara en un archivo cvs.

e La opcion Simbolo decimal puede configurarse en . (Punto)
0, (Coma).

Identificacion de red

Pongase en contacto con el servicio de asistencia técnica para
obtener mas informacion.

Compatibilidad con BM800

Pongase en contacto con el servicio de asistencia técnica para
obtener mas informacion.
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» Configuracién de fecha y hora

Consulte la descripcion de “Desembalaje y comprobacion de los componentes” en el
apartado 2.

P Protector de pantalla

Esta funcioén permite cambiar el limite de tiempo del protector de pantalla segun la preferencia
del operador.
e El protector de pantalla predeterminado est4 configurado en 15 minutos.

e Para cambiar el limite de tiempo del protector de pantalla, pulse el boton Protector de
pantalla.

e El protector de pantalla se puede configurar de 2 a 240 minutos.

e Pulse M para guardar.

» Configuracion del teclado

Martes
2017-10-31
19:21

® Distribucién del teclado
O English C) Hrvatski
4 C Bahasa Indonesia O Italiano
C) Dansk O Latvieu
% (O Deutsch O Lietuviy
O Eesti O Norsk
= @ Esparol O Polski
O Francais Q Portugués

4 .

Tlustracion 112: Configuracion del teclado

Esta funcion permite cambiar la distribucion del teclado en pantalla seglin la preferencia del
operador.

Seleccione Regional y, a continuacion, Teclado.

e Para cambiar el tipo de teclado, seleccione el tipo de teclado que desee y pulse Guardar.

.
» Idioma
@ Idioma
(Q English O Francais
I~z O English (US) O Hrvatski
() Bahasa Indonesia C) Italiano
* (Q Dansk O Latviesu
\i) Deutsch Q Lietuviy
= C) Eesti Q Norsk
. Espariol Q Polski
4 .
Martes
19:21

Tlustracion 113: Configuracion del idioma
Esta funcion permite cambiar el idioma segtn la preferencia del operador.

e Seleccione Regional y, a continuacion, Idioma.

e Seleccione el idioma y pulse Guardar.
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» Configuracion del contador de residuos

En este menu de configuracion, el usuario puede seleccionar las preferencias de uso de un
contenedor de residuos y otros ajustes relacionados, como el volumen del contenedor de residuos,
el nivel de advertencia y el restablecimiento del contador.

o Sila funcion Contador de residuos esta deshabilitada, las preferencias se muestran en gris.

Contador de residuos

Ilustracion 114: Configuracion del contador
de residuos

Contador de residuos

Esta funcion permite al usuario seleccionar si desea utilizar
un contenedor de residuos para los residuos de los reactivos.

Seleccione Contador de residuos, clija Habilitado para
utilizar un contenedor de residuos o Deshabilitado si
los tubos de residuos estan conectados directamente a un
desagiie.

Para guardar, pulse Aceptar y, a continuaciéon, Guardar.

Tamano del contenedor de residuos

Esta funcion permite al usuario seleccionar el tamafo del
contenedor de residuos.

El volumen del contenedor de residuos se puede configurar
de 1,0a25,01.

Para guardar, seleccione M vy, a continuacion, pulse
Guardar.

Nivel de advertencia

Esta funcion permite al usuario seleccionar el porcentaje de
residuos del contenedor que activara el mensaje del nivel de
advertencia.

Para activar una advertencia, el nivel de advertencia del
contenedor de residuos se puede establecer entre el 50% y el
95%.

Para guardar, seleccione M vy, a continuacion, pulse
Guardar.

Restablecer contador de residuos

Para restablecer el contenedor de residuos en “0”,
seleccione Restablecer.

» Configuracién del nimero de secuencia

Para restablecer el numero de secuencia, vaya a Almacenamiento de muestras, elija el nimero
de secuencia que desee y, a continuacion, pulse M para guardar.
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» Configuracion del perfil predeterminado

Durante el funcionamiento diario de rutina, es frecuente analizar el mismo tipo o perfil de
paciente. El operador puede seleccionar un perfil predeterminado.

e Seleccione Configuracion y, a continuacion, Perfil.

o Seleccione el perfil que desee y pulse en el circulo junto a Predeterminado para seleccionar
este perfil. A continuacion, pulse Guardar.

» Prueba de pantalla tactil

Para realizar una prueba de la alineacion de la pantalla tactil, siga estas instrucciones:

e Al tocar cualquiera de los cuatro circulos, los cuadros X e Y mostraran el error en pixeles. Si
el error es demasiado grande, el usuario puede calibrar la pantalla tactil en Calibracion de
pantalla tactil, en Configuracion avanzada.

e Pulse Volver para salir.

Menus de configuracion avanzada con inicio de sesion

Se trata de menus avanzados protegidos con contrasefia. Para acceder a ellos, vaya al Ment
principal, seleccione Inicio de sesion de servicio e introduzca la contrasefia 2006.

e Antes de utilizar el analizador, el operador debe estar muy familiarizado con €l y con el
procedimiento de configuracion.

» Configuraciéon regional

En este menu de configuracion, el operador puede seleccionar preferencias de nombres y
unidades de pardmetros, teclado e idioma.

B orres caparmetos Nombres de parametros
o e La primera pantalla muestra los nombres y las unidades de
L e G parametros actualmente seleccionados.
bR e Los nombres de los pardmetros se incluyen en grupos
configurables.

lustracion 115: Configuracion de nombresde ~ ®  Para ver un grupo de parametros, pulse el boton Nombre
pardmetros y seleccione el nombre del grupo pulsando el boton a la
derecha de Nombres de parametros.

e Aparecerd una lista con nombres de grupos.

e Para seleccionar un nombre de grupo especifico, pulse el
circulo junto al grupo correspondiente y, a continuacion,
Aceptar para ver los cambios. Por tltimo, pulse Guardar.
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P — Unidades de parametros
L st e s ' e La primera pantalla muestra las unidades de parametros
ol [WRS—. . actualmente seleccionadas.
e Las unidades de los parametros se incluyen en 4 grupos
== configurables.
lustracién 116: Unidades de parémetros e Para ver un grupo de parametros, pulse el boton Unidad.

e Se mostrard una lista con los parametros del grupo de
unidades y las unidades que recibiran los diferentes
parametros con la seleccion.

e Para seleccionar un grupo de unidades especifico, pulse
el boton a la derecha del grupo de unidades que desea
ver/cambiar, seleccione el circulo junto a la unidad
correspondiente y pulse Aceptar para ver los cambios. A
continuacion, pulse Guardar.

» Configuracion del perfil de analisis

El analizador Swelab Alfa Plus se suministra con los perfiles de analisis predefinidos. Cada
perfil de anélisis cuenta con varias opciones de formato, como el nombre del perfil, los ajustes
predeterminados, los rangos normales, las constantes del analisis, los parametros de bloqueo, etc.
Para afiadir o cambiar la configuracion del perfil de analisis, siga las instrucciones paso a paso
que se indican a continuacion.

— Seleccione Aceptar en cada menu para guardar los cambios:

Female

e Seleccione Configuracion y, a continuacion, Perfil.

Male

* B ®

Child

e Seleccione el perfil que desea cambiar o bien, Nuevo.

- Aparecera un teclado para introducir el nombre del
nuevo perfil. Escriba el nombre del nuevo perfil y
Tlustracion 117: Configuracion del perfil seleccione M para guardar-

- El nimero méximo de perfiles de analisis es 100.

o La siguiente pantalla mostrara diversos ajustes modificables,
en funcion del modelo del equipo y la configuracion.

Sangre Configuracion predeterminada

(O Predeterminado

®
L e voa 8 e Durante el funcionamiento diario de rutina, es frecuente
*

Rangos normale: Ver/Editar Ver/Editar

e i analizar el mismo tipo o perfil de paciente. El operador

— fétodo de diferencial Flotante Fijo

o s s WP puede seleccionar un perfil predeterminado. Pulse el circulo
o — junto a Predeterminado para seleccionar este perfil.

Tlustraciéon 118: Parametros del perfil A Conﬁguraci()n del analito

e Sidesea mostrar u ocultar analitos especificos, pulse los
botones a la derecha de Analitos para verlos y editarlos.
Seleccione Ocultar o Mostrar segliin los parametros que
dese visualizar en este perfil.
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Sangre

750 1000
PLT 130 400

VPV 65 10

RDWa 01 2500 2

Ilustracién 119: Rangos normales

Sangre
(O Predeterminado

Modo de indicadores OM NA Deshabilitado
Miodo de histogran Ambos Habiltado

— Sonfiguracién de histogras Ver/Editar Ver/Editar

Tlustracién 120: Parametros del perfil B

Sangre

() Nosensible

®

"
™ () sensible
* @ WPA no sensible

Tlustracion 121: Configuracion del modo de
indicadores DE

Configuracion avanzada de parametros

Renombramiento de perfil

e Para renombrar un perfil creado por un usuario, seleccione
Renombrar.

- Aparecera un teclado para renombrar el perfil. Escriba
el nombre del nuevo perfil y seleccione M para guardar.

Configuracion de rangos normales

El equipo incluye rangos normales indicativos basados en
datos clinicos. Se recomienda que el laboratorio establezca sus
propios rangos normales de referencia. (Consulte el estandar
CLSI EP28-A3C como guia para definir estos rangos, asi como
los ejemplos de rangos normales que figuran en las referencias
del final de este apartado.)

e Para cambiar los valores de los rangos normales, pulse
los botones a la derecha de Rangos normales para verlos
y editarlos. Seleccione los botones Inferior normal
o Superior normal para editar un valor especificado.

Configuracion de los limites de alerta

e Para cambiar los valores de los limites de alerta, pulse los
botones a la derecha de Limites de alerta para verlos y
editarlos. Seleccione los botones Alerta inferior o Alerta
superior para editar un valor especificado.

e Ademas de los rangos normales, los limites de alerta pueden
utilizarse para indicar valores anormalmente altos o bajos.

Configuracion del método de diferencial

e Este modo viene configurado de fabrica y el operador no lo
puede modificar.

Configuracion de los limites del discriminador

o Para cambiar los limites del discriminador, pulse los botones
a la derecha de Limites del discriminador y seleccione los
valores deseados.

Configuracion del modo de indicadores DE

e Seleccione el circulo junto al ajuste adecuado para su
laboratorio:

- Sensible
- No sensible
- MPA no sensible (predeterminado)

e Para obtener mas informacion sobre el indicador DE,
consulte el apartado 9, “Solucion de problemas y
mensajes del sistema”.
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Sangre
Modo de indicador

@ Deshabilitado
O Indicar anom.

o

(O Bloguear anom

o

ceptar

Tlustracion 122: Configuracion del modo de

indicadores OM

Sangre

fempo de rec. de PLT ampl

(O Deshabilitado

@ Modo de sangre

(O otros fluidos

o -
Cancelar
18

2017-1031

Ac

eptar

PLT ampliado

El modo de indicadores DE solo se puede configurar para
los parametros de WBC.

Configuracion del modo de indicadores OM

Seleccione el circulo junto al ajuste adecuado para su
laboratorio:

- Deshabilitado (predeterminado)
- Indicar anomalias
- Bloquear anomalias

El modo de indicadores OM solo se puede configurar para
los parametros de WBC.

Configuracion del recuento de PLT ampliado*

Esta funcion permite ampliar el tiempo de recuento cuando se
detectan muestras con un valor de PLT bajo (aproximadamente
<50 x 10/1).

La funcién puede definirse en Configuracion > Perfiles > Perfil
llustracién 123: Configuracién del recuento de  S€leccionado > Tiempo de recuento de PLT ampliado con los
valores siguientes:

Deshabilitado

Modo de sangre = el tiempo de recuento de PLT ampliado
se utiliza si PLT estd aproximadamente por debajo de
50 x 101y RBC > 0,5 x 10"/1.

Otros fluidos = (solo para investigacion) siempre se utiliza
el tiempo de recuento de PLT ampliado.

*No aplicable a analizadores fabricados antes de diciembre de 2016.

®
s
*

Sangre

Filtro del histograma d

Tlustracion 124: Configuracion de histograma

Pagina 80

Configuracion del modo de histograma

Se puede activar o desactivar la visualizacion de las curvas
de distribucion tanto en la pantalla como en la impresion.
Pulse los botones a la derecha de Modo de histograma para
seleccionar la presentacion que desee.

Configuracion de histograma

Para cambiar la configuracion de la curva de distribucion,

pulse los botones a la derecha de Configuracion de

histograma y seleccione los valores que desee.
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Configuracion de la inclusion en L-J X-barra

e Permite cambiar los botones de configuracion de X-barra
situados a la derecha de la opcién Incluir en X-barra del
diagrama de L-J y seleccionar Si o No para determinar si
desea incluir las muestras analizadas con este perfil en los
diagramas L-J X-barra.

o Este ajuste afecta a todas las muestras analizadas, incluso si
se analizaron antes de realizar el cambio.

Una vez configurados todos los parametros correspondientes, pulse Guardar en el ment de
configuracion del perfil para guardar el nuevo perfil.

» Configuracién avanzada
Configuracion del detector de sangre

Esta funcion permite al operador habilitar y deshabilitar el detector de sangre para cada tipo de
aspiracion.

o Para habilitar el detector de sangre, configure la funcién en Detec. automatica. Mientras esta
habilitado, la aspiracion se detiene cuando el sensor del detector de sangre detecta sangre.
- Sise selecciona la deteccion automatica, el tiempo de aspiracion se muestra en gris.

e Para cambiar el ajuste a un tipo de aspiracion fijo, seleccione el boton junto al tipo de
aspiracion y, a continuacion, seleccione Tpo. aspiracion fijo.

- El detector de sangre se puede configurar de 0,1 a 19,9 minutos.

- Pulse M para aceptar los nuevos valores y, a continuacion, pulse Guardar.

Configuracion de altitud elevada

Esta funcion solo debe activarse si aparecen repetidamente varios indicadores HF, HH, HL o HN
(consulte el apartado 9). Es posible que necesite cambiar el modo a compensacion moderada
0 maxima para ubicaciones con una altitud pronunciada.

Compensacion para altitud elevada

. Ninguno

Q Moderada

O Méxima

* B ®

Martes
2017-10-31 Cancelar Guardar

19:21

Ilustracion 125: Configuracion de altitud elevada

e Seleccione Altitud elevada.

e Seleccione el circulo junto al ajuste adecuado para su ubicacion:
- Ninguno = sin compensacion (predeterminado)
- Compensacion moderada

- Compensacion maxima
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Seleccione Guardar.

Al seleccionar una compensacion, el software incorpora breves secuencias de tiempo para
los ciclos de lavado, si bien esto no afecta a ninguna otra funcion. Las directrices para
Configuracion de la comunicacion son las siguientes:

Rango de altitud (metros por encima
del nivel del mar)

Factor de compensacion

De —400 a 1.000 Ninguno

De 1.000 a 2.500 Moderada

Mas de 2.500 Maxima
Configuracion de PLT

La funcién de la desviacion de PLT es definir un recuento de fondos para PLT. Se recomienda
mantener el valor de la desviacion de PLT en 0. (Esta funcion no se deberia utilizar con el
proposito de forzar la aceptacion del recuento de fondos de CC.)

Configuracion de la desviacion de PLT

Para cambiar el valor predeterminado, pulse el boton Desviacion de PLT.
La desviacion se puede establecer de 0 a 50.

Pulse M para aceptar los nuevos valores y, a continuacion, pulse Guardar.

Configuracion de rangos de X-barra

El equipo incluye rangos de X-barra indicativos.

Para cambiar los valores de los rangos, seleccione botones para editar un valor especifico.

Pulse M para aceptar los nuevos valores y, a continuacion, pulse Guardar.

Configuracion del modo de espera

Estas funciones permiten modificar el modo de espera segun las preferencias del usuario.

Configuracion del modo de espera

Limite de tiempo del modo de espera 120 m

Secuencia tras el mod a Fondo

®
%
*

Martes
2017-10-31 Cancelar Guardar

19:21

Tlustracién 126: Configuracién del modo de espera

Minutos antes del modo de espera
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Para cambiar el valor predeterminado, pulse el boton Limite de tiempo del modo de espera.
Puede configurarse de 10 a 240 minutos.

Pulse M para aceptar los nuevos valores y, a continuacion, pulse Guardar.
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Secuencia tras el modo de espera

o Si la funcidn esta activada, se lleva a cabo un recuento de fondos automatico o la secuencia
de inicio cuando el analizador sale del modo de espera.

e Seleccione el circulo junto al ajuste adecuado:

- Ninguno: tras el modo de espera, no se efectuara ningin recuento de fondos ni ninguna
secuencia de inicio.

- Fondo: tras el modo de espera, solo se efectuard un recuento de fondos.
- Completa: tras el modo de espera, se realizara una secuencia de inicio.

o Pulse Aceptar y, a continuacion, Guardar.

Configuracion de los codigos de barras

Para habilitar el escaneado de codigos de barras ISBT-128 con el lector, cambie la configuracion
a Habilitado y, a continuacién, pulse Guardar.

Configuracion del ID del equipo

Si se utilizan varios analizadores en un laboratorio, se puede utilizar un ID especifico para
facilitar la identificacion.

e Para introducir un ID nuevo, pulse el boton ID del equipo y asigne un ID especifico.

e Pulse M para aceptar los nuevos valores y, a continuacion, pulse Guardar.

Calibracion de pantalla tactil

e Para calibrar la pantalla tactil, toque el centro de los dos circulos. El equipo calculara
automaticamente nuevos factores de calibracion. Para guardarlos, pulse Calibrar.

Configuracion Retraso predilucion

El ajuste predeterminado para la placa de inicio de predilucion es de 0,3 segundos de retraso. Se
trata de una medida de precaucion para evitar pulsarla accidentalmente al analizar las muestras de
tubo abierto.

e Para cambiar el valor predeterminado, pulse el boton Retraso predilucion.
e Seleccione Largo para cambiar el valor de los 0,3 segundos predeterminados a 2,5 segundos.
e Pulse Guardar.

Configuracion del mezclador

El valor predeterminado del mezclador estd configurado en Habilitado. Después de la aspiracion
de la muestra, el mezclador interrumpira la rotacion hasta que se haya completado el analisis de
la muestra.

e Para desactivar el mezclador, seleccione el boton Configuracion del mezclador vy,
a continuacion, Deshabilitado. Por ultimo, pulse Guardar.
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Configuracion del codigo de barras interno
Algunos modelos disponen de un lector de cddigo de barras interno.

e Para cambiar el modo del lector de codigo de barras interno, seleccione el circulo junto al
ajuste adecuado:

- Pulse Aceptar y, a continuacion, Guardar.

Configuracion de ID muestra 2

El valor predeterminado de ID muestra 2 esta habilitado. No obstante, es posible deshabilitar el
ID muestra 2 en Configuracion avanzada > ID muestra 2.

Orden de los parametros

| I T —— Cambiar el orden de los parametros
o | =—— 1 Haga clic en la pestaiia Pardmetro y seleccione el pardmetro
* /MID% e : b 4
- — e que desea cambiar de posicion.
- m = 2 Pulse las flechas hacia arriba o hacia abajo en el lateral
: derecho hasta que el parametro seleccionado se encuentre en
Ilustracion 127: Configuracion del orden de la posicion deseada.
visualizacion de los parametros .. , o
P 3 Los divisores de linea pueden utilizarse para agrupar
parametros. Se denominan Linea nueva. Sus posiciones
pueden cambiarse del mismo modo que los parametros.
4 Para insertar divisores de linea (hasta un maximo de 3),
utilice el boton Insertar y, para eliminarlos, seleccione
Retirar.
5 Pulse el boton Aceptar para guardar el nuevo orden.
2 Cambiar el orden de los histogramas
1 Haga clic en la pestafia Histograma y seleccione el
histograma que desea cambiar de posicion.
2 Pulse las flechas hacia arriba o hacia abajo hasta que
el histograma seleccionado se encuentre en la posicion
deseada.
3 Pulse el botdon Aceptar para guardar el nuevo orden.
3 Valor predeterminado

Pulse el boton Valor predeterminado para restablecer el
orden de los parametros y los histogramas a los valores
predeterminados de fabrica.
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Personalizar orden de perfiles/Activar perfiles

®
s
*

Il

Tlustracion 128: Activar/Desactivar perfiles

Editar orden de perfiles
Female
Male clccionaro y uth

Child pay

Tlustracion 129: Editar orden de perfiles

Activar/Desactivar perfiles

Nota: es necesario disponer de mas de 1 perfil en el
instrumento para ver esta configuracion. No se puede
desactivar el perfil configurado predeterminado hasta que se
seleccione un nuevo perfil predeterminado.

1

Haga clic en el boton Editar active. Ahora se puede ver una
casilla de verificacion después de cada perfil de la lista de
perfiles, salvo para el perfil predeterminado (azul).

Para desactivar un perfil, desmarque la casilla de
verificacion del perfil que desee.

Para visualizar un perfil, marque la casilla de verificacion
del perfil que desee.

La activacion/desactivacion de un perfil puede afectar
a diversas configuraciones del instrumento, salvo si se
utiliza como parametro de busqueda de muestras.

Cambiar el orden de los perfiles

Tenga en cuenta que los perfiles inactivados (consulte el
paso 2 del apartado sobre perfiles inactivados mas arriba) no
pueden verse en la lista Editar orden de perfiles.

1
2
3

Haga clic en el boton Editar orden.
Haga clic en el perfil que desea cambiar de posicion.

Pulse las flechas hacia arriba o hacia abajo hasta que el
perfil seleccionado se encuentre en la posicion deseada.

Pulse el boton Guardar para guardar el nuevo orden de
perfiles.
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Personalizar el menu rapido

Nota: las funciones visibles y que puede mover el usuario dependen del nivel de inicio de sesion

existente.

* E ®

Tlustracion 130: Configuracion de las
funciones rapidas

2 ®  Insertaralfinal
Mantenimiento -
4 Configuracién
Controlde cadad
* al
Cont -
i Aeepta
Tlustracion 131: Afiadir una funcion a las
funciones rapidas
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Inclusion de un botéon de funciones

6

Pulse el boton delineado con puntos Anadir+.
Pulse el boton Boton.

En la lista de la izquierda, seleccione el Ment principal en
el que desea que se incluya la funcion.

En la lista de la derecha, senale la funcion deseada haciendo
clic en ella y pulsando Aceptar.

Repita los pasos del 1 al 5 con cada funcion para afiadir un
menu rapido.

Pulse el boton Guardar para guardar el nuevo menu rapido.

Introduccion de un boton de funciones

1

4

Haga clic en el boton de la posicion en la que desea afiadir
un nuevo boton.

Haga clic en el boton Insertar antes de o Insertar después
de.

Afada el boton seglin los pasos del 3 al 4 mencionados
anteriormente en el apartado Inclusion de un boton de

funciones.

Pulse el boton Guardar para guardar el nuevo menu rapido.

Desplazamiento de un botén de funciones

1
2

4

Haga clic en el boton que desee cambiar de posicion.

Haga clic en el boton Desplazar a la izquierda o Desplazar
a la derecha.

Repita los pasos del 1 al 2 hasta colocar el boton en la
posicion deseada (Nota: los botones unicamente pueden
moverse dentro de su Grupo).

Pulse el boton Guardar para guardar el nuevo menu rapido.

Eliminacion de un boton de funciones

1
2
3

Haga clic en el boton que desea eliminar.
Haga clic en el boton Retirar.

Pulse el boton Guardar para guardar el nuevo menu rapido.
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5 Cambiar la funcion de un boton de funciones
1 Haga clic en el boton que desea editar y pulse Editar.

2 Seleccione la nueva funcion segun los pasos del 3 al 5 del
apartado Inclusion de un boton de funciones anterior.

3 Pulse el boton Guardar para guardar el nuevo menu rapido.

6 Inclusion de un encabezado de grupo

Los encabezados de grupo se utilizan para agrupar botones
en las areas de funciones (consulte Configuracion del
sistema/Configuracion avanzada en Configuracion del menu

principal).

1 Pulse el boton Afadir+ y, a continuacion, el boton Grupo
e introduzca el nombre que desee para el grupo.

2 Pulse el boton Guardar.

3 Anada botones a este grupo segln los pasos del 1 al 5 del
apartado Inclusion de un boton de funciones anterior.

4 Pulse el botén Guardar para guardar el nuevo ment rapido.

7 Edicion de un nombre de encabezado de grupo

1 Haga clic en el encabezado de grupo que desee editar y
pulse Editar.

2 Introduzca el nuevo nombre.

3 Pulse el boton Guardar para guardar el nuevo menu rapido.

8 Eliminacion de un encabezado de grupo

1 Haga clic en el encabezado de grupo que desee eliminar y
pulse Retirar.

2 Pulse el boton Guardar para guardar el nuevo menu rapido.

9 Restaurar a los valores predeterminados de fabrica
1 Pulse el boton Valor predeterminado.

2 Pulse el boton Guardar para guardar el ment rapido con los
valores predeterminados de fabrica.
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Configuracion avanzada de parametros

Inicio de sesion de usuario/por nivel

El analizador permite utilizar diversos niveles de inicio de sesion para un usuario, y cada nivel

de inicio de sesion incluye diferentes limitaciones a la hora de realizar las distintas funciones del
sistema Swelab Alfa Plus. A continuacién se muestra un resumen de las funciones que incluyen los
niveles de inicio de sesion.

Nota: el administrador puede cambiar las contrasefas de todos los usuarios (sin necesidad de
conocer sus antiguas contrasefias). Todos los usuarios pueden cambiar sus propias contrasefias (para
realizar esta funcion se necesitan las contrasefas antiguas).

Nivel de inicio de sesion Descripcion
— Analisis, visualizacion y busqueda de muestras
— Visualizacién de estadisticas de muestras
— Ejecucion del ciclo de llenado
Usuario basico — Modo de espera manual
— Visualizacion de informacion del instrumento
(Acerca de)
— Cambio de su propia contraseia
Las funciones del Usuario basico y ademas:
Usuario — Configuracion del sistema
— Mantenimiento
Las funciones del Usuario y ademas:
— Configuracion avanzada
Usuario avanzado — Calibracion
— Eliminacion de muestras seleccionadas
— Cambio del tipo de inicio de sesion (usuario/nivel)
Las funciones del Usuario avanzado y ademas:
Administrador — Gestion de usuarios

— Cambio de contrasefias de otros usuarios

1 Cambiar el tipo de inicio de sesion al sistema de inicio de
sesion por nivel antiguo

1 Pulse el botdon de ment Iniciar sesion.

2 Configure el tipo de inicio de sesion en el inicio de sesion
por nivel.

3 Pulse el boton Guardar para guardar el tipo de inicio de
sesion.
2 Cambiar el tipo de inicio de sesion al sistema de inicio de
sesion de usuario nuevo
1 Pulse el boton de ment Iniciar sesion.

2 Configure el tipo de inicio de sesion en el inicio de sesion de
usuario y pulse Aceptar.

3 Pulse el boton Guardar (se creard automaticamente un
usuario administrador “Admin”).
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3 Inicio de sesion de usuario
Admin -
Peter
e
Debbie
Adam
o -
Tlustracion 132: Inicio de sesion de usuario
4 ®  Aadir usuario
Normre de usuario
u Nivel de autorizacion Usuario basico
X o
Tlustracion 133: Afadir usuario
6 Administrar usuarios

Admin -

Peter
Lisa

* E ®

Debbie

Adam

Tlustracion 134: Administrar usuarios

Configuracion avanzada de parametros

Introduzca la nueva contrasefia para el usuario administrador
y verifiquela.

Pulse el boton Aceptar del teclado (se cerrara sesion
automaticamente).

Iniciar sesion con el inicio de sesion de usuario

1

2

Seleccione el usuario con el que desea iniciar sesion de la
lista Inicio de sesion de usuario.

Introduzca la contraseiia y pulse el boton Aceptar.

Anadir usuario

1

4
5

Inicie sesiéon como administrador y vaya a Configuracion >
Péagina 2 > Administrar usuarios.

Pulse el boton Nuevo e introduzca el nombre de usuario.

Configure el nivel de autorizacion (los mismos niveles que
para el inicio de sesion por nivel, excepto para el nuevo
usuario basico, que inicamente puede ejecutar/ver/imprimir/
exportar muestras y ejecutar el llenado y el modo de espera
manual).

Pulse Aceptar.

Introduzca la nueva contraseia y pulse el boton Guardar.

Eliminar usuario

1

3

Inicie sesion como administrador y vaya a Configuracion >
Pégina 2 > Administrar usuarios.

Seleccione el usuario que desea eliminar y pulse el boton
Eliminar.

Pulse el botdn Si cuando se le solicite confirmacion.

Editar usuario

1

Inicie sesion como administrador y vaya a Configuracion >
Péagina 2 > Administrar usuarios.

Seleccione el usuario que desea editar y edite los campos
Nombre de usuario, Nivel de autorizacion'y Contrasena.

Pulse el botén Guardar.
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Configuracion avanzada de parametros

7 Cambiar contraseina

1 Inicie sesidon con el usuario para el que desea cambiar la
contrasena.

o Para usuarios con nivel de inicio de sesion
Usuario basico: Vaya a Menu principal > Cambiar
contrasena.

o Para el resto de niveles de inicio de sesion: Vaya
a Configuracion > P4gina 2 > Cambiar contrasefia.

2 Introduzca la contrasefa antigua y, a continuacion, la nueva.

3 Verifica la nueva contrasefia elegida.

Registro de servicio

Esta funcion se utiliza para exportar datos del instrumento utiles para el servicio.

Exportar registro de servicio, uso estandar:
En Informacion del sistema > Pagina 2:
1 Inserte una memoria USB en el instrumento.

2 Pulse el boton Exportar registro servicio.

Referencias para rangos normales
1. Cheng C, Chan J, Cembrowski G, van Assendelft O. Complete Blood Count Reference Interval Diagrams Derived
from NHANES III: Stratification by Age, Sex, and Race. Laboratory Hematology 10:42-53

2. Nordin G, et al. A multicentre study of reference intervals for haemoglobin, basic blood cell counts and erythrocyte
indices in the adult population of the Nordic countries. Scand J Clin Lab Invest 2004; 64: 385-398

3. Defining, Establishing, and Verifying Reference Intervals in the Clinical Laboratory; Approved Guideline — Third
Edition. CLSI EP28-A3C

4. Mayo Clinic, Mayo Medical Laboratories. Rochester 2016 Interpretive Handbook. 2016 Mayo Foundation for Medical
Education and Research (MFMER)
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Principios de medicion

APARTADO 8. TECNOLOGIA

Principios de medicion

Los principios de medicion del analizador Swelab Alfa Plus se basan en los principios de impedancia
y espectrofotometria.

Dilucion de sangre total

Los valores de concentracion de RBC y WBC se determinan mediante el recuento de células de las
diluciones de sangre total de 1:40.000 para RBC y 1:400 para WBC.

Principios teoricos (ejemplo con RBC)

Si una muestra contiene 5 millones de gloébulos rojos por pl, una dilucion de 1:40.000 supondra
una concentracion de 5 millones dividida entre 40.000 = 125 células por pl. Cada ul que contiene
125 células, extraido a través de la apertura, generara 125 impulsos.

Voliimenes medidos (ejemplo)

El volumen medido extraido a través de la apertura es de 270 ul (calibrado por el fabricante).
Seglin los supuestos anteriores, el sistema contard 270 x 125 = 33.750 impulsos, lo que equivale
a 5,0 x 10° células/ul en la sangre concentrada.

Principios teoricos (ejemplo con WBC)

El principio de medicion de gldbulos blancos es el mismo que el del ejemplo con RBC, pero con una
diferencia en el porcentaje de dilucion y en la cantidad de células. Un ejemplo de este caso podria ser
el siguiente: 5.000 células/pl diluido 1:400 = 12,5 células/pl.
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Tiempo de recuento para RBC 'y WBC

Tiempo de recuento para RBC y WBC

El tiempo de recuento se define como el tiempo necesario para que la muestra llene la unidad de
medicion desde el detector inicial hasta el final.

Limites del tiempo de recuento

e Los limites normales del tiempo de recuento para las unidades de medicion de RBC y WBC
se sitian entre 21-30 segundos y 10-13 segundos respectivamente. Si el tiempo de recuento es
inferior o superior a los limites anteriores, se mostraran los indicadores ST, TL y TU.

e Eltiempo de recuento no esta relacionado con el resultado real. Las variaciones en la presion
atmosférica, la acumulacion de proteina dentro del orificio (apertura) y otros efectos secundarios
que pueden causar cambios de presion NO influyen en los parametros de glébulos rojos,
plaquetas y globulos blancos (RBC, PLT y WBC) contabilizados.

Diferenciales de WBC

El sistema Swelab Alfa Plus utiliza una tecnologia de discriminador fijo. La diferenciacion de los
glébulos blancos en linfocitos, MID y granulocitos se presenta como el nimero de células por litro
o milimetro cibico y como el porcentaje del nimero total de globulos blancos. El discriminador
de MID de los glébulos blancos esta definido en 140 y 180 fl. El histograma de WBC se ajusta
automaticamente en funcion del nimero de células, ampliado para los valores bajos y comprimido
para los altos. Consulte la ilustracion 135 para obtener mas informacion.

Parametros diferenciales

e Region LYM (células pequenas): entre 30 y 140 fl. Las células de esta area suelen estar en
correlacion con los linfocitos. Otros tipos de células que se podrian encontrar en esta region
son los globulos rojos nucleados, las plaquetas agrupadas, las plaquetas macrocito, algunas
variantes de linfocitos (atipicos) o los blastos.

e Region MID (células medianas): entre 140 y 180 fl. Las células de esta area suelen estar en
correlacion con los monocitos, los eosinofilos y los basofilos y también con los neutréfilos
degranulados, las células precursoras, los blastos y los plasmocitos.

e Region GRA (células grandes): entre 180 y 600 fl. Las células de esta area suelen estar en
correlacion con los neutrofilos, asi como con la mayoria de la poblacion de eosinoéfilos. Las
células granulociticas precursoras, especialmente las bandas, tienden a situarse cerca de la
region MID.

oo O

LYM MID GRA

1 1 i ! i
50 150 250 350 450 600

Tlustracion 135: Volumen de WBC lisados (fl)
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Meétodo fotométrico para HGB

Método fotométrico para HGB

La hemoglobina se determina a partir de la misma dilucion que los WBC. Para cada muestra, se mide
un blanco como referencia y asi se elimina cualquier variacion en la absorcion de reactivo o cubeta

o diodo. El sistema fotométrico consta de un fotodiodo, una cubeta con una longitud de 15 mm y un
filtro a una longitud de onda de 535 nm (ancho de banda de 20 nm). Las lecturas de HGB se corrigen
ligeramente por la turbidez en caso de recuentos extremos de WBC. El diodo se apaga cuando el
equipo se encuentra en el modo de espera para prolongar su vida util. Consulte la ilustracion 136

a continuacion.

HGBO000

Diodo Cubeta Fotocélula Amplificador Pantalla

_ _,©_.I>_, HGB140

Ilustracion 136: Método para HGB
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Solucion de problemas

APARTADO 9. SOLUCION DE
PROBLEMAS Y MENSAJES DEL
SISTEMA

Solucion de problemas

Pantallas de informacion general

Las pantallas de informacion general son pantallas informativas que aparecen cuando se ha
completado una funcién. A continuacidon se mostrara una instruccion para el operador sobre el
siguiente paso o funcion que debe realizar.

Pantallas de advertencia

Las pantallas de advertencia aparecen cuando una funcion no se ha realizado correctamente o para
indicar al operador que todavia no se ha completado la tarea deseada. La pantalla de advertencia
describe la situacion e indica al operador el siguiente paso o funcion necesaria para resolver el
problema.

Indicacion de los codigos de error

Las indicaciones de los codigos de error son para situaciones especificas de los equipos que
necesitan, en la mayoria de los casos, la atencion del operador o que pueden requerir algun tipo de
accion de mantenimiento.

e La primera pantalla de indicacion es la més importante, puesto que describe el problema y
como resolverlo. Las 300 series de indicaciones que aparecen después de la indicacion de dos
digitos aportan informacion adicional para el usuario.

o En la mayoria de los casos, el equipo se detiene y el operador tiene que confirmar con Aceptar
para continuar. Después de pulsar Aceptar y de que el equipo vuelva a mostrar los menus, el
usuario debe repetir las acciones anteriores (p. €j., volver a analizar la muestra, imprimir los
resultados, etc.).

e Sivuelve a aparecer el error de indicacion o se muestra una indicacion de tres digitos como
primer mensaje de indicacion, péngase en contacto con su distribuidor local o con un técnico
de mantenimiento autorizado.

Series de indicaciones Descripcion

1-19 Serie de indicaciones para errores auxiliares como fallos de bateria o similares.
20-29 Serie de indicaciones para errores de liquidos.
30-39 Serie de indicaciones para errores de comunicacion entre PCB (bus CAN).
40-49 Serie de indicaciones para la impresora y errores de salida en serie.
50-59 Serie de indicaciones para errores de la memoria general.
60-69 Serie de indicaciones para errores EEPROM/HPC.
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Series de indicaciones Descripcion

Solucion de problemas

70-79 Serie de indicaciones para problemas de la valvula de corte.
80-89 Serie de indicaciones para errores del perforador de tapones.
90-99 Serie de indicaciones para errores del dispositivo de muestreo.
100-255 Serie de indicaciones para problemas de software y hardware interno y mensajes durante la

actualizacion del firmware del subboard.

300-399 Serie de indicaciones para nimeros de indicacion de ciclos cancelados.

Problemas de comunicacion

Este apartado contiene informacion relacionada con errores asociados a impresoras.

Problema

Solucion

Causa

La impresion tiene un
disefio poco habitual
0 caracteres extranos.

e Compruebe que el tipo de impresora coincide
con el que esta utilizando en realidad.

e Asegurese de que ha seleccionado el formato
de papel adecuado para la impresora.

e Se ha conectado una impresora
nueva pero no se ha configurado
en el analizador.

e FEs necesario reiniciar la impresora
o realizar su mantenimiento.

No se imprimen los
resultados después del
analisis de la muestra o el
control.

Compruebe que el modo de impresion automatica
NO esta configurado en apagado.

El modo de impresion automatica
estaba desactivado y no se habia
reiniciado.

Alarma de la impresora:
la impresora no esta
preparada.

e Se muestra el mensaje de alarma de la
impresora.

e La impresora no estd preparada. Espere hasta
que haya finalizado la impresion previa.

e Compruebe que la impresora esta conectada al
analizador.

e Asegurese de que la configuracion del
analizador es la adecuada para la impresora en
uso.

e La impresora no estd conectada al
analizador o la configuracion de la
impresora no es correcta.

e [aimpresora no ha completado la
ultima impresion.

Alarma de la impresora:
se ha agotado el tiempo de
espera de la impresora.

e [aimpresora esta conectada al analizador y
encendida, pero no esté activada.

e Compruebe que la impresora no esté en espera
ni desconectada.

e Asegurese de que la impresora esta
configurada en el modo de impresion y no solo
en el modo de salida en serie.

e Se ha agotado el tiempo de espera
de la impresora.

e Es necesario recargar papel.

e La configuracion es incorrecta
para la transmision de la
informacion.
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Mensajes de informacion del sistema

Problemas de aspiracion

En este apartado encontrard informacion sobre los errores relacionados con la aspiracion y la sonda
de muestras.

Problema Solucion Causa
No se esta aspirando la e Compruebe que no haya fugas y que los tubos e EI bloqueo de los tubos o las fugas
muestra. estan conectados correctamente sin pliegues ni hacen que la muestra no se pueda
dobleces. extraer correctamente a través de la
e Revise la valvula a través del menu Servicio. valvula de corte.
e Prevenga coagulos. Consulte el apartado 10. e Mal funcionamiento de la valvula.
e Siel ciclo de prevencion de coagulos no e Obstruccion en la muestra debido
funciona, realice el proceso de eliminacion a una manipulacion incorrecta
de coagulo. Consulte el apartado 10, 0 a que se trata de una muestra
“Eliminacién de coagulos”. patologica.
No se realiza la limpieza e Limpie la parte superior de la sonda de e FEl tubo de muestra toca la parte
de la sonda de aspiracion. muestras. superior de la sonda de muestras
e Compruebe que no haya fugas y que los tubos durante el analisis.

estan conectados correctamente sin pliegues ni e Diluent no fluye correctamente
dobleces. a través de los tubos hasta la sonda
de muestras.

Mensajes de informacion del sistema

A medida que se analizan las muestras, el software del sistema puede generar dos tipos de
mensajes de informacion inteligentes. La informacion esta disefiada para guiar y asistir al usuario
en la realizacién de una prueba hematoldgica completa. Las categorias en las que se incluye la
informacion son:

e Resultados andmalos bajos y altos: mensaje de resultados de paciente andmalos o resultados
de control fuera de rango con una notacion v o “.

e Resultados fuera de los limites de alerta: si un valor se encuentra fuera de los limites de alerta,
se utiliza un indicador y un tridngulo doble.

e Informacion del sistema: mensajes para comprobar algiin aspecto del sistema del analizador.

Descripcion de los indicadores de informacion

La informacion se muestra en la pantalla tactil con los resultados y se imprime en el informe del
paciente. Para los mensajes de informacion del sistema, se activa el boton i de la pantalla téctil
cuando aparece un mensaje. La informacion se incluye automaticamente en el informe. El usuario
puede acceder a esta informacion detallada tocando el boton i de la pantalla tactil o revisando la
impresion del informe de muestras. Si desea obtener informacion de referencia y mas detallada,
consulte este apartado del manual del usuario.
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Mensajes de informacion del sistema

Resultados anomalos bajos y altos

Los rangos de referencia se pueden almacenar en el software del sistema para cada perfil de
configuracion. Cuando se analiza una muestra de paciente, el software del sistema compara cada
valor de pardmetro con el rango de referencia correspondiente almacenado en el software del
sistema. Todos los valores que estén fuera del rango de referencia, presentardn la indicaciéon w para
senalar que son bajos o la indicacién “ para sefialar que son altos junto al valor correspondiente.
Esta informacion se incluye en el informe de paciente impreso. El informe impreso también muestra
el rango de referencia de todos los valores.

Rangos de valores de ensayo especificos: los mensajes de resultados andomalos bajos y altos
también se aplican a los resultados de muestras de control comparados con los rangos de valores
de ensayo especificos de lote. El lector de codigo de barras introduce rangos de valores de ensayo
en la memoria del sistema para cada lote de material de control. El lector de cddigo de barras se
utiliza para identificar el lote de control escaneando el tubo cada vez que se analiza un control. Los
rangos de valores de ensayo tienen como objetivo demostrar que el sistema esta calibrado respecto
a un estandar de referencia y funciona segun las especificaciones. Se espera que los resultados de las
muestras de control se encuentren dentro de estos rangos el 99% de ocasiones. Es normal detectar
de forma ocasional un valor que sobrepasa ligeramente estos limites. Aplique las acciones para la
solucion de problemas solo si los valores de control estan sistematicamente fuera de los limites o si
se alejan del rango de forma significativa.

Indicadores fuera de rango

Los valores que se encuentran fuera del rango de medicion se marcan con los indicadores MH
(fuera del rango superior) y ML (fuera del rango inferior) y no se muestran en el informe del
paciente. Es decir, el recuento es demasiado alto o demasiado bajo para poder medirlo. Si se espera
que un parametro sea demasiado alto, puede diluir la muestra y volver a analizarla. A continuacion,
se multiplica el resultado por el factor de dilucion para calcular el valor correcto.

Anomalias

El analizador sefiala las muestras que presentan anomalias o distribuciones andmalas y que deben
analizarse manualmente con un frotis sanguineo. La estabilidad de las células patologicas podria
variar en relacion a la lisis de las membranas citoplasmaticas si las comparamos con células
normales. Esto provoca aberraciones en el andlisis automatico. Esto también es aplicable en el caso
de que se presenten células no patologicas que hayan estado sometidas a quimioterapia o a otros
tratamientos.

Mensajes de informacion del sistema

El software del sistema monitorea varias funciones analiticas y del sistema y presenta informacion
que puede requerir la atencion del operador. Esta informacion indicara al operador que compruebe
el sistema o la muestra o bien que inicie el procedimiento de solucidén de problemas seleccionado.
La informacion se presenta en la pantalla tactil como un c6digo a continuacién de uno o varios
parametros. Puede acceder a detalles y recomendaciones adicionales pulsando el boton i de la
pantalla tactil o revisando el informe impreso.
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Mensajes de muestras patologicas

Mensajes de muestras patologicas

El software de analisis de muestras puede mostrar mensajes de informacion inteligentes relacionados
con patologias que pueden estar presentes en las muestras.

Mecanismos

de activacion

La informacion sobre muestras patologicas incluye un breve mensaje que define la anomalia de la
muestra y recomendaciones para la misma. La informacion se puede activar a partir de los siguientes

mecanismos:

e Anomalias en la forma del histograma detectadas por los calculos de software del sistema.

e Valores seleccionados que exceden los limites definidos fuera del rango de referencia. Estos
mensajes se producen cuando los valores seleccionados son moderada o notablemente
andmalos. Los médicos suelen mostrarse precavidos con los valores que se encuentran
ligeramente fuera del rango de referencia.

Indicadores de aspiracion (sonda de la muestra)

Indicador

Mensaje

Descripcion

Accion

AF

Aspiracion erronea

Entre las posibles razones para un indicador
AF se incluyen una muestra insuficiente,
obstrucciones o burbujas de aire en el tubo de
muestra.

Este indicador aparece unicamente mientras se
realiza un recuento de fondos sin seleccionar el
perfil de analisis de fondos.

Compruebe que el
tipo de perfil sea el
correcto y vuelva

a analizar la muestra.

Indicadores de reactivo y de control (RBC, PLT, WBC, LYM/MID/GRAN)

Indicador Mensaje Descripcion Accion
EC Control caducado Se ha utilizado un control caducado. Utilice un control
nuevo.
ER Reactivo caducado Se ha utilizado un reactivo caducado. Utilice un lote de
reactivo nuevo.
NR No queda suficiente El contador de capacidad del analizador estd por ~ Abra un nuevo
reactivo debajo de cero. pack de reactivo y
escanéelo.
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Mensajes de muestras patologicas

Indicadores de distribucion (RBC, PLT, WBC)

Indicador Mensaje Descripcion Accién
DE Interferencia de particula ~ La distribucion de diametro de los pulsos celulares Muestra de sangre
pequena se desvia de lo esperado. Entre los posibles demasiado antigua
motivos se encuentran una muestra de sangre 0 muestra patologica.
patoldgica (p. ej., globulos rojos nucleados), Vuelva a analizar la
plaquetas aglomeradas, interferencias de muestras muestra. Si todavia
lipémicas, burbujas de aire, alteraciones eléctricas, aparece marcada,
lisis incompleta o ajuste de ganancia incorrecto. se recomienda
utilizar un método
alternativo, como la
comprobacion del
portaobjetos.
FD Distribucion irregular No se ha podido encontrar la posicion correcta de  Vuelva a analizar la
la curva de distribucion flotante de RBC/PLT. Este muestra.
indicador puede aparecer en los recuentos bajos
de PLT.
Indicadores de HGB (HGB)
Indicador Mensaje Descripcion Acciéon
HF Problema de medicion de  El equipo ha detectado un problema durante el
HGB llenado de liquido en la camara de recuento de
globulos blancos durante el blanco de HGB. . .
Ejecute un ciclo de
HH Problema de medicion de  El blanco de HGB o las lecturas de la muestra llenado antes de
HGB indican un nivel de luminosidad demasiado alto. volver a analizar la
HL Problema de medicion de  El blanco de HGB o las lecturas de la muestra muestra.
HGB indican un nivel de luminosidad demasiado bajo.
HN Problema de medicion de  La lectura de la muestra de HGB indica un nivel Espere un minuto y
HGB de luminosidad superior al del blanco. Esto arroja  vuelva a analizar la
un valor de HGB negativo. muestra.
HO Problema de medicion de  La lectura de oscuridad (compensacion) de HGB ~ Apague el analizador
HGB indica un nivel de luminosidad demasiado alto y enciéndalo
o demasiado bajo. pasados 3 segundos.
A continuacion,
vuelva a analizar la
muestra.
HS Problema de medicion de  Las lecturas de HGB individuales varian Ejecute un ciclo de

HGB

demasiado, posiblemente a causa de interferencias
de ruidos.

llenado antes de
volver a analizar la
muestra.
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Mensajes de muestras patologicas

Indicadores de HGB (HGB)

Indicador Mensaje

Descripcion

Accion

HT Temperatura del equipo

fuera de los limites

La lectura de temperatura del equipo esta fuera de
los limites (10-50 °C) o el sensor de temperatura
no funciona.

Asegurese de que el
equipo esta dentro
de la temperatura
de funcionamiento
(18-32 °C).

Si no desaparece

el indicador HT,
pongase en contacto
con un técnico de
mantenimiento.

HW WBC alto

HGB puede ser ligeramente demasiado alto debido
a un WBC extremadamente alto.

Vuelva a analizar la
muestra. Dilyala, en
caso necesario.

Nota: si aparecen repetidamente varios indicadores HF, HH, HL o HN, compruebe la compensacion de altitud elevada.

Es posible que necesite cambiar el modo a compensacion moderada o maxima para ubicaciones con una altitud

pronunciada.

Indicadores de la camara de medicion (RBC, PLT, WBC)

Indicador Mensaje

Descripcion

Accion

OR Advertencia de medicion

Los impulsos celulares llegaban demasiado rapido
y el equipo no pudo procesarlos. Algunas de las
causas podrian ser burbujas de aire, perturbaciones
eléctricas o lisado incompleto.

Los impulsos celulares filtrados pueden activar

el indicador OR, por lo que es posible que no se
visualicen en los histogramas o en los parametros
de los resultados. El software establece este
problematico limite.

Vuelva a analizar la
muestra.

SE Advertencia de estadisticas

de medicion

La velocidad de los impulsos celulares por unidad
temporal varia demasiado. Entre los posibles
motivos se encuentran las obstrucciones, burbujas
de aire, perturbaciones eléctricas o dificultades
para lisar las células.

Las células filtradas pueden activar el indicador
SE, por lo que es posible que no se visualicen

en los histogramas o en los parametros de los
resultados.

Vuelva a analizar la
muestra.

Indicadores del vaso de mezclado (RBC, PLT, WBC)

Indicador Mensaje

Descripcion

Accion

TE Problema sistema liquidos

El equipo detectd una anomalia durante el vaciado
de la primera dilucion del vaso de mezcla. Se

ha excedido el tiempo de espera o el periodo de
transferencia es demasiado breve.

Ejecute un ciclo de
llenado antes de
volver a analizar la
muestra.
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Mensajes de muestras patologicas

Indicadores fuera de rango (RBC, PLT, WBC)

Indicador Mensaje

Descripcion

Accion

MH Parametro por encima del

rango de medicion

Un valor de parametro esta por encima del rango
de medicion del analizador.

Vuelva a analizar la
muestra. Diltyala, en
caso necesario.

ML Parametro por debajo del

Un valor de pardmetro esta por debajo del rango

Vuelva a analizar la

rango de medicion de medicion del analizador. muestra.
Indicadores de PLT (PLT)
Indicador Mensaje Descripcion Accion
MB Falta blanco Una muestra con PLT alto se ha analizado sin Realice un recuento
realizar un blanco al finalizar, lo que puede de fondos tras la
generar un fondo de PLT alto para la muestra en muestra con PLT alto
curso. (> 1.000 x 10°/1).
XF Error de tiempo de Error de tiempo de recuento ampliado si el Vuelva a analizar la
recuento ampliado valor de RBC del primer ciclo de recuento no se muestra.
corresponde con el valor de RBC del tiempo de
recuento de PLT ampliado.
Indicadores de pipeteo de reactivos (RBC, PLT, WBC)
Indicador Mensaje Descripcion Accion
DF Problema en el sistema de  El analizador detect6 una anomalia durante uno Compruebe que el
Diluent de los ciclos de llenado de la pipeta de Diluent. analizador esté lleno,
Se ha excedido el tiempo de espera, el periodo ejecute un ciclo de
es demasiado breve o hay burbujas en el detector  llenado y después
superior. vuelva a analizar la
muestra.
DP Problema en el sistema de  El analizador detect6 una anomalia durante uno Compruebe que el
Diluent de los ciclos de vaciado de la pipeta de Diluent. analizador esté lleno,
Se ha excedido el tiempo de espera, el periodo es  ejecute un ciclo de
demasiado breve o no hay liquido en el detector llenado y después
inferior. vuelva a analizar la
muestra.
LF Problema en el sistema de  El analizador detecté una anomalia durante
Lyse el ciclo de llenado de la pipeta de Lyse. Se ha
excedido el tiempo de espera, el periodo es Compruebe que el
demasiado breve o hay burbujas en el detector analizador esté lleno,
superior. ejecute un ciclo de
LP Problema en el sistema de  El analizador detectd una anomalia durante el llenado y después
Lyse ciclo de vaciado de la pipeta de Lyse. Se ha vuelva a analizar la

excedido el tiempo de espera, el periodo es
demasiado breve o no hay liquido en el detector
inferior.

muestra.
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Mensajes de muestras patologicas

Indicadores de pipeteo de reactivos (RBC, PLT, WBC)

Indicador Mensaje Descripcion Accion
ST Burbujas de aire El periodo de tiempo para que el menisco liquido
pase del detector inferior al superior es demasiado
breve.
TB Burbujas de aire El detector inicial encontrd burbujas de aire en la Ejecute un ciclo de
columna de Diluent. llenado antes de
volver a analizar la
TL Posible obstruccion del El menisco liquido del tubo de medicion no llegd muestra
orificio al detector inferior.
TU Posible obstruccion del El menisco liquido del tubo de medicion paso al
orificio detector inferior pero no lleg6 al superior.
Anomalias diferenciales de WBC (LYM, MID, GRAN)
Indicador Mensaje Descripcion Accion
oM Solo se ha encontrado una  Solo habia un modo en la distribuciéon de WBC Muestra de sangre
poblacion WBC entre los ajustes de LYM-L y GRAN-H. Por demasiado antigua
lo general, en las muestras patoldgicas con 0 muestra patologica.
granulocitosis o linfocitosis se recomienda un Vuelva a analizar la
frotis sanguineo. muestra. Si todavia
aparece marcada,
se recomienda
utilizar un método
alternativo, como la
comprobacion del
portaobjetos.
Ciclo de llenado

El ciclo de llenado se utiliza para restablecer el analizador después de una indicacion de error o del

fallo del analisis de una muestra.
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Limpieza

APARTADO 10. CUIDADO
Y MANTENIMIENTO DEL
ANALIZADOR

Limpieza

Limpieza diaria

La mayoria de los procedimientos de limpieza del sistema Swelab Alfa Plus estan automatizados
para minimizar la limpieza rutinaria, aumentar la longevidad del analizador y disminuir los
procedimientos de mantenimiento.

e Limpie la sonda de muestras con un pafiuelo de papel humedecido en alcohol al 70%.

e Retire los posibles restos de cristales salinos o sangre de la punta de la sonda de muestras y
la copa de aclarado de sondas con un pafiuelo de papel humedecido en la solucion de alcohol
mencionada.

e Cuando sea necesario, limpie con suavidad la pantalla y/o el exterior del analizador con un
pafio suave, ligeramente humedecido en agua y un detergente suave. Seque con cuidado.

Importante: siga las directrices de proteccion de barrera contra material biopeligroso
establecidas por su laboratorio. Esto puede incluir el uso de guantes, bata de
laboratorio y/o proteccion ocular.

Limpieza de orificios

Pongase en contacto con el servicio local para obtener mas informacion.

Limpieza mensual

Existen dos procedimientos de limpieza mensual que permiten asegurar un correcto funcionamiento
del equipo. El procedimiento de limpieza mensual dura aproximadamente 10 minutos y el
procedimiento de prevencion de coagulos, alrededor de 15.

» Limpieza mensual

1 Limpie las sondas de aspiracion con un pafiuelo de papel empapado con alcohol al 70%.

2 Llene una copa con 10 ml de hipoclorito al 2% (suministrado con el kit de limpieza de Boule) y
una copa con 18 ml de Diluent. (Se recomienda el uso de la funcion dispensadora para obtener
Diluent; consulte “Funciéon dispensadora” en el apartado 3.)

3 Aspire el hipoclorito como una muestra prediluida.

4 Analice 2 blancos de muestra aspirando Diluent como una muestra prediluida.
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Limpieza

5 Realice una comprobacion de fondos, en el modo de predilucion, para verificar que todos los
valores estan dentro del rango. Consulte el apartado 3 para obtener mas informacion.

®

Mantenimiento - Ciclos Mantenimiento - Limpieza

e = = O e =3 = e
Rellenado para [ Vaciado para Prevencion de [ Eiminacion de
Rellenar Vaciar Llenar Modo de espera "
* impieza impieza coaguios coaguios
O] =7
Apagar Quemar orificio

* T ®

Martes Vol <« » Martes <« »
1021 1021
Tlustracion 137: Menu Mantenimiento Ilustracion 138: Menu Limpieza

» Prevencion de coagulos

Este proceso reduce el riesgo de formacion de material residual en el sistema del analizador. Se
deberia realizar al menos una vez al mes, o cada 1.000 muestras analizadas.

e Una vez que se inicia el procedimiento, el operador no puede detener el ciclo hasta que haya
finalizado.

e La suspension prematura del ciclo podria resultar en que el sistema no se limpie
apropiadamente y causar resultados erroneos del paciente.

1 Llene un contenedor pequefio con 5 ml de la solucion limpiadora enziméatica suministrada con el
kit de limpieza de Boule.

e Si el sistema dispone de un perforador de tapones o dispositivo de muestreo automatico, llene
un tubo CLEAN estandar de 4,0-5,0 ml por la mitad con limpiador enzimatico.

2 Desde el Ment principal, pulse Mantenimiento y, a continuacion, Prevencion de coagulos.

3 Para el perforador de tapones: coloque el tubo lleno de solucion limpiadora en el perforador de
tapones, igual que en un analisis de muestras normal, cierre la puerta y vaya al paso 4.

e Para el dispositivo de muestreo automatico: coloque el tubo lleno de solucion limpiadora

en la posicion 1 de la rueda, bloquéela y siga las instrucciones de Mantenimiento y,
a continuacion, de Prevencion de coagulos.

4 Mantenga el contenedor (con solucion limpiadora) bajo la sonda para tubo abierto, sumergido
en solucion limpiadora, y pulse Aceptar para confirmar. No quite el contenedor (con solucion
limpiadora) durante al menos 5 segundos después de haberse detenido la aspiracion. (Esto es
importante porque el perforador de tapones y los dispositivos de muestreo automaticos necesitan
un tiempo adicional para realizar la aspiracion antes de que el modo OT o de tubo abierto
comience a aspirar.)

5 El sistema realizara entonces simultaneamente el proceso de limpieza para todos los modos de
analisis y, una vez finalizado, el analizador estara listo para el siguiente analisis.

6 Realice una comprobacion de fondos para verificar que todos los valores estan dentro del rango.
Consulte el apartado 3 para obtener mas informacion.

Eliminacion de codagulos

Pongase en contacto con el servicio local para obtener mas informacion.
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Transporte (de corta y larga duracion)

Procedimiento del kit de limpieza de Boule

Para alargar la vida de las tuberias internas del analizador, se recomienda llevar a cabo el siguiente
procedimiento de limpieza. El procedimiento del kit de limpieza de Boule tarda aproximadamente
una hora y 15 minutos en completarse.

Se recomiendan los siguientes intervalos de limpieza en funcion de los analisis diarios realizados:

— Menos de 50 muestras/dia = cada seis meses
~ Mas de 50 muestras/dia = cada tres meses

- Entre 100 y 200 muestras/dia = cada mes

» Procedimiento de limpieza

1 Seleccione el Menu principal y, a continuacion, Mantenimiento. Luego, utilice la flecha para ir
a la pagina siguiente y acceder al ment Limpieza.

2 Siga las instrucciones del kit de limpieza de Boule para limpiar el analizador. (Las instrucciones
de uso se suministran junto con las soluciones del kit de limpieza de Boule.)

El kit de limpieza de Boule contiene los siguientes elementos:
e Hipoclorito (2%)
e Limpiador enzimatico

e Detergente

Transporte (de corta y larga duracion)

Reubicacion del analizador (dentro del laboratorio)

En este apartado se describe el procedimiento que debe realizarse para mover el analizador distancias
muy cortas (de una mesa a otra).

» Reubicacion del analizador

1 Antes de la reubicacion

e Si el analizador esta en el modo de espera, no lo desconecte. Utilice el boton Apagar del
ment Mantenimiento para apagar el equipo.

e No retire los ensamblajes de tubos de reactivo ni los sensores electronicos.

e Retire el tubo de residuos del contenedor de residuos o el sumidero, pero no separe el tubo
del analizador.

e Desconecte todas las conexiones eléctricas.
2 Reubicacion

e Asegurese de levantar el analizador por la parte inferior para evitar una presion innecesaria en
la cubierta frontal.
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3 Después de la reubicacion
o Coloque el tubo de residuos en el contenedor de residuos o en el desagiie.
e Vuelva a conectar las conexiones eléctricas.
e Encienda el analizador.
e Lleve a cabo una purga.
e Realice una comprobacion de fondos.

e Se recomienda comprobar el rendimiento del equipo Swelab Alfa Plus con controles de
sangre certificados autorizados por Boule.

Apagado de corta duracion (< 12 h)

En este apartado se describe el procedimiento que se debe realizar antes de transportar el analizador
distancias muy cortas fuera de las instalaciones habituales. Este procedimiento solo describe las
preparaciones que se deben realizar antes de transportar el analizador durante menos de 12 horas.

» Apagado de corta duracién

1 Seleccione el ment Mantenimiento y, a continuacion, pulse el boton Apagar.

2 Si el sistema esta lleno, un cuadro de didlogo emergente solicitara al usuario que vacie el
sistema. Para ello, es necesario retirar los ensamblajes de tubos de reactivo de los contenedores
de reactivo y después pulsar el boton Vaciar. (El sistema no realizard un ciclo de vaciado si los
ensamblajes de tubos de reactivo no se han retirado de los contenedores.)

3 Pulse el botén Apagar y espere a que la pantalla se quede en blanco.
4  Apague y desenchufe el analizador.

5 Una vez apagado el analizador, retire el tubo de residuos de los ensamblajes de tubos de reactivo,
los sensores electronicos y todas las conexiones eléctricas. Embale todos los componentes
cuidadosamente para el transporte.

6 Condiciones de transporte
o El analizador debe transportarse a una temperatura comprendida entre 5 y 40 °C.
e Lahumedad no debe superar el 80%.

Reembalaje, transporte de larga duracion y almacenamiento (> 12 h)

En este apartado se describe el procedimiento para transportar o apagar el analizador por un periodo
de tiempo prolongado (> 12 horas).

e Esimportante que siga estas instrucciones para preparar el analizador para el transporte de larga
duracién o para volver a embalarlo a fin de evitar resultados erréneos después de reinstalarlo.

e La principal diferencia entre la reubicacion y el apagado de corta y larga duracion es la
importancia de la limpieza del equipo con el kit de limpieza de Boule y agua destilada antes de
volver a embalar el equipo a fin de evitar su contaminacion.
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» Reembalaje, transporte de larga duracion y almacenamiento

1 Seleccione el Menu principal y, a continuacion, Mantenimiento. Luego, utilice la flecha para ir
a la pagina siguiente y acceder al ment Limpieza.

2 Siga las instrucciones del kit de limpieza de Boule (suministradas con las soluciones del kit de
limpieza de Boule).

3 Una vez terminada la limpieza del analizador, sumerja los ensamblajes de tubos de reactivo en
agua destilada. Seleccione Rellenado para limpieza en el ment Limpieza.

4 Cuando el analizador se haya llenado con agua destilada, seleccione Vaciado para limpieza en
el menu Limpieza.

5 Una vez vaciado el sistema, acceda al meni Mantenimiento y pulse el boton Apagar. Una vez
apagado el equipo, desconecte el cable de la toma principal y el resto de conexiones, como los
ensamblajes de tubos de reactivo y el tubo de residuos.

6 Asegurese de levantar el analizador por la parte inferior para evitar una presion innecesaria en la
cubierta.

7 Siva a transportar el equipo, proceda a embalarlo de forma segura utilizando el contenedor de
transporte original.

e Siel embalaje original no se encuentra disponible, proteja y envuelva el analizador lo mejor
posible y coloquelo en una caja cartoén de doble estriado para transportarlo.

o Indique en el contenedor “ANALIZADOR DELICADO%, “FRAGIL” y “ESTE LADO
HACIA ARRIBA”.

8 Siga las siguientes directrices de transporte.

Nota: si el sistema no se ha vaciado segun las directrices antes del almacenamiento, se podrian
generar depositos de sal en el sistema de liquidos que podrian provocar alteraciones. Si esto
ocurre, intente recuperar el sistema ejecutando dos llenados y tres recuentos de fondos y luego
realice una verificacion con tres analisis de control. Si los resultados no estan comprendidos
dentro de las especificaciones, pongase en contacto con un técnico.

Directrices de transporte

El analizador en su embalaje de exportacion debe cumplir con las siguientes condiciones de
transporte/almacenamiento:

e No sobrepasa los —40 °C durante > 24 horas.

e No supera un calor seco de +70 °C durante > 24 horas.

e No sufre un cambio dréstico de temperatura entre —40 °C y +30 °C.

e No supera un calor himedo constante del 90% de humedad relativa y +40 °C durante 48 horas.

e No supera un calor himedo ciclico del 90-100% de humedad relativa y +25/+40 °C durante
12+12 horas.

Procedimiento de devolucion

Si necesita un servicio de mantenimiento o reparacion del analizador, pongase en contacto con
un técnico de mantenimiento o con el distribuidor local autorizado por Boule, que le ayudaran

a determinar si es necesario devolverlo y le facilitaran la informacion necesaria para el embalaje
y el transporte del dispositivo.
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Mantenimiento/Servicio

Si necesita un servicio de mantenimiento o reparacion del analizador, pongase en contacto con un
técnico de mantenimiento o un distribuidor local autorizado. El mantenimiento debe realizarlo el
distribuidor local o los técnicos de mantenimiento autorizados en los intervalos establecidos:

e 1 ano o 20.000 muestras

e Consulte con su distribuidor local las condiciones de la garantia.

Informacion sobre la eliminacion de materiales residuales

Se recomienda que los clientes conozcan los requisitos locales, estatales y federales y el contenido
de las aguas residuales antes de deshacerse de los residuos a través de los sistemas de alcantarillado
publico.

Materiales residuales

e Reactivos utilizados

e Reactivos mezclados con material bioldgicamente peligroso
e Equipo y piezas del equipo

e Controles y material de calibracion

e Bateria de iones de litio

Directrices del fabricante para materiales residuales

e Coloque el equipo de un contenedor de residuos o desagiie apropiado para la eliminacién de los
reactivos utilizados.
o Compruebe que el desagiie es apropiado para la eliminacion de residuos quimicos y bioldgicos.

e Asegurese de que los tubos de residuos estan bien ajustados al desagtie.

Siga siempre las directrices locales sobre desagiies abiertos.

Descontaminacion y eliminacion

La Directiva Europea 2012/19/UE sobre Residuos de aparatos eléctricos y electronicos (RAEE) trata
de minimizar el impacto sobre el medio ambiente evitando los residuos. El analizador hematoldgico
Swelab Alfa Plus lleva el simbolo de la directiva RAEE y existe un procedimiento para la recogida y
reciclaje de residuos y equipos al final de su ciclo de vida.

e Las instrucciones para la descontaminacion y la eliminacion, incluidos los reactivos, se
encuentran en la pagina de inicio de Swelab www.swelab.se, en la ruta Support (Asistencia) >
Downloads (Descargas) > SDS (MSDS) > Waste Electric and Electronic Equipment (WEEE)
(Residuos de aparatos eléctricos y electronicos [RAEE]).

o Si tiene dudas sobre la aplicacion de este proceso, pongase en contacto con su distribuidor local
para obtener mas informacion.

e El analizador debe considerarse infectado y, como tal, el usuario final debe llevar a cabo el
proceso de descontaminacion para que sea seguro su reciclaje.
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APENDICE

Apéndice A: Limitaciones de parametros

Los parametros se presentan por orden alfabético. Todos los parametros medidos, salvo HGB, se
basan en el principio de la impedancia. Las mediciones de HGB se basan en la fotometria. Se ha
limitado la expresion de valores muy bajos para algunos parametros debido a su baja relevancia

estadistica. Los limites se proporcionan a modo informativo.

HCT (hematocrito)

El HCT se define como el volumen celular empaquetado de globulos rojos en sangre total y se mide
mediante la integracion del recuento total de globulos rojos y el volumen celular medio de glébulos
rojos. Los recuentos de RBC inferiores a un valor aproximado de 0,20 no generan HCT.

HGB (concentracion de hemoglobina)

La hemoglobina se determina con un método analitico sin cianuro a partir de una dilucion de sangre
total.

MCH (hemoglobina celular media)

El parametro MCH es un valor calculado que se define como HGB/RBC y ofrece la concentracion de
HGB media de los globulos rojos.

MCHC (concentracion de hemoglobina celular media)

El pardmetro MCHC es un valor calculado y se define como HGB/HCT.

MCV (volumen celular medio)

El parametro MCV se calcula a partir de la curva de distribucion del tamafio de RBC en sangre
diluida. Los recuentos de RBC inferiores a un valor aproximado de 0,20 no generan un valor de
MCV.

MPV (volumen de plaquetas medio)

El volumen celular medio de las plaquetas se determina a partir de la curva de distribucion del
tamano de PLT en sangre diluida. Los recuentos de PLT inferiores a un valor aproximado de 30 no
generan MPV.

P-LCC y P-LCR (concentracion y relacion de plaquetas grandes)

El P-LCC es la concentracion de PLT con MPV superior a 12 fl. El P-LCR se calcula a partir de la
curva de distribucion del tamafio de PLT. La relacion de plaquetas mayores de 12 fl se expresa como

porcentaje (%) del recuento total de PLT. El parametro solamente se presenta si se muestra el valor
de MPV.
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PCT (volumen de concentrado de plaquetas)

El PCT se define como el volumen de concentrado de plaquetas en sangre total y se mide mediante
la integracion del recuento de PLT y el MPV. Los recuentos de PLT inferiores a aproximadamente 30
no generan ningun valor de PCT.

PDW (ancho de distribucion de plaquetas)

Los parametros PDW (tanto los relativos [PDW%] como los absolutos [PDWal]) se calculan a partir

de la curva de distribucion del tamafio de PLT y solamente se presentan si se muestra el valor
de MPV.

PLT (plaquetas)

El recuento del numero de células para determinar los valores de PLT se realiza a partir de una
dilucién de sangre total.

RBC (globulos rojos)

El recuento del nimero de células para determinar los valores de RBC se realiza a partir de una
dilucién de sangre total.

RDW (ancho de distribucion de globulos rojos)

Los parametros RDW (tanto los relativos [RDW%] como los absolutos [RDWal]) se calculan a partir

de la curva de distribucion del tamafio de RBC y solamente se presentan si se muestra el valor
de MCV.

WBC (globulos blancos)

El recuento del numero de células para determinar los valores de WBC se realiza a partir de una
dilucién de sangre total.

Diferencial de WBC: granulocitos, linfocitos, células MID

e Region LYM (células pequefias): entre 30 y 140 fl. Las células de esta area suelen estar en
correlacion con los linfocitos. Otros tipos de células que se podrian encontrar en esta region
son los globulos rojos nucleados, las plaquetas agrupadas, las plaquetas macrocito, algunas
variantes de linfocitos (atipicos) o los blastos.

e Region MID (células medianas): entre 140 y 180 fl. Las células de esta area suelen estar en
correlacion con los monocitos, los eosinofilos y los baséfilos y también con los neutréfilos
degranulados, las células precursoras, los blastos y los plasmocitos.

e Region GRA (células grandes): entre 180 y 600 fl. Las células de esta area suelen estar en
correlacion con los neutrofilos, asi como con la mayoria de la poblacion de eosinoéfilos. Las
células granulociticas precursoras, especialmente las bandas, tienden a situarse cerca de la
region MID.
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Apéndice B: Limitaciones de parametros

En este apartado se describen los distintos factores que pueden interferir con HCT, HGB, MCYV,
MPYV, PLT, RBC, RDW, WBC y la determinacion del diferencial de WBC.

Limitaciones de HGB

La turbidez en la muestra de sangre debido a un numero de factores fisioldgicos o terapéuticos puede
producir falsos resultados elevados de HGB. No obstante, el analizador se compensa a través del

rango lineal.

Limitacion

Descripcion

Globulos rojos no lisados

Puede observarse un aumento de turbidez en casos de resistencia
a la lisis de los globulos rojos. Esta condicion puede causar falsos
resultados de HGB elevados aunque se puede detectar mediante el
monitoreo de MCHC.

Leucocitosis

Los valores extremadamente elevados de WBC pueden causar
falsos resultados de HGB elevados debido a la turbidez. En caso de
recuentos extremos de WBC, se recomienda lo siguiente: Diluya la
muestra y vuelva a analizarla.

Lipemia, hiperproteinemia,
hiperbilirrubinemia

La concentracion elevada de lipidos en la muestra de sangre le dara
una apariencia lechosa al plasma y puede interferir en la medicion
de HGB con el espectrofotometro. Pueden presentarse problemas
similares en caso de hiperproteinemia (concentracion proteica alta)
y de hiperbilirrubinemia (concentracion alta de bilirrubina). Puede
conseguirse una determinacion exacta de HGB con métodos de
referencia y blanco de plasma.

Sangre fetal

La mezcla de sangres fetales y maternas puede producir un valor
falso de HGB elevado.

Limitaciones de MCV/HCT

El HCT es el producto de MCV x RBC y, por lo tanto, cualquier resultado erroneo de MCV o RBC
producird un error idéntico en el parametro HCT.

Limitacion

Descripcion

Aglutinacion de globulos rojos

La aglutinacion de RBC puede producir un valor erréneo de MCV
y, por lo tanto, un HCT falso.

WBC

Un niimero excesivo de WBC puede interferir con la poblacion de
RBCy, por lo tanto, producir un valor falso de MCV.

Trombocitosis (PLT elevadas)

Un niimero excesivo de PLT, en la mayoria de los casos, no
interfiere con el parametro MCV debido al uso de la técnica de
discriminador flotante en el analizador.

Descenso de la plasticidad de los
globulos rojos

Puede observarse un aumento de MCV en casos poco frecuentes
en los que la membrana de los gldbulos rojos es menos rigida
(resistente a la lisis). Esta condicion puede causar falsos resultados
de MCYV elevados aunque se puede detectar mediante el monitoreo
del parametro MCHC.
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Limitaciones de PLT/MPV

La medicion de niveles bajos de PLT puede verse afectada por los RBC circulantes, lo cual
puede producir falsos resultados elevados. La medicion de niveles altos de PLT esta influenciada
por factores de coincidencia (p. €j., contar dos células como una), lo cual puede producir falsos
resultados bajos. El analizador corrige este efecto con algoritmos independientes para producir
rangos de linealidad de acuerdo con las especificaciones.

Limitacion

Descripcion

Microcitosis (RBC pequefios, MCV
bajo)

Los RBC muy pequefios pueden causar falsos recuentos elevados de
PLT e interferir en el valor de MPV. Este efecto es minimizado en el
analizador debido al uso de un umbral flotante (discriminador). En
los histogramas de PLT y RBC este efecto puede observarse como
un area de coincidencia de PLT/RBC.

Globulos rojos aglutinados

Los globulos rojos aglutinados pueden atrapar plaquetas y dar
recuentos bajos y erréneos de PLT que ademas pueden interferir

en el valor de MPV. La presencia de globulos rojos aglutinados se
detecta observando el parametro MCHC y examinando con cuidado
la tincion del frotis sanguineo.

Plaquetas gigantes

Un niimero excesivo de plaquetas gigantes puede provocar un
recuento bajo de PLT, ya que pueden quedar dentro de la region de
RBC.

Quimioterapia

Los farmacos citotoxicos e inmunosupresores pueden aumentar
la fragilidad de estas c¢lulas, lo cual puede causar recuentos de
PLT bajos. Es posible que sean necesarios métodos (manuales) de
referencia para obtener un recuento preciso de las plaquetas.

Hemolisis

Los especimenes hemolizados contienen estroma de glébulos rojos,
lo cual puede elevar los recuentos de las plaquetas.

Sangre con ACD

La sangre con el anticoagulante acido-citrato-dextrosa puede
contener agregados plaquetarios, lo que podria disminuir el recuento
de plaquetas.

Inclusiones de RBC

Las inclusiones de eritrocitos también pueden producir un recuento
de plaquetas falsamente aumentado (p. ¢j., cuerpos de Howell-Jolly,
granulos sideroticos y basofilos).

Aglutinacion de plaquetas

La agrupacion de plaquetas debido a malas técnicas de obtencion o a
satelitosis plaquetaria causada por la activacion de inmunoglobulina
por EDTA puede dar lugar a un recuento de plaquetas disminuido

o un recuento elevado de WBC. Vuelva a obtener el espécimen en

el anticoagulante de citrato de sodio y analicelo de nuevo solo para
el recuento de plaquetas. El resultado final de PLT debe corregirse
para el efecto de dilucién del citrato de sodio.
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Descripcion

Plaquetas gigantes

Las plaquetas grandes contadas como RBC quedaran fuera del
rango de PLT y, por lo tanto, disminuiran el valor de MPV.

Eritrocitos pequefios

Los RBC muy pequefios pueden quedar dentro de la region de PLT
y contarse como plaquetas, interfiriendo asi en el parametro MPV.

Eritrocitos aglutinados

Pueden atrapar plaquetas y afectar al parametro MPV. Tenga

en cuenta que los eritrocitos aglutinados se pueden detectar
examinando con cuidado el pardmetro MCHC o la tincion del frotis
sanguineo.

Quimioterapia

También puede interferir con el tamafio de las PLT.

Limitaciones de RBC

La dilucion de gldbulos rojos contiene todos los elementos celulares de la sangre: RBC, WBC y
PLT. Las plaquetas no se cuentan ya que su tamafio queda por debajo del umbral del discriminador.
Los leucocitos se incluyen en el recuento de RBC, pero como la proporcion RBC:WBC es
aproximadamente 1000:1, la inclusion de WBC es practicamente insignificante. Mas abajo se

detallan las excepciones.

La medicion de niveles altos de RBC se ve influenciada por factores de coincidencia (p. ej., contar
dos células como una), lo cual puede producir falsos resultados bajos. El analizador corrige este
efecto con un algoritmo para producir un rango de linealidad de acuerdo con las especificaciones.

Limitacion

Descripcion

Leucocitosis con anemia concurrente

En muestras donde el recuento de WBC es muy alto y al mismo
tiempo el de RBC es bajo, el valor de WBC puede causar
incrementos falsos de recuentos de RBC. El WBC siempre esta
incluido en el recuento de globulos rojos, pero su valor no es
significativo en circunstancias normales. El recuento de globulos
rojos puede corregirse simplemente por substraccion de WBC
del RBC.

Globulos rojos aglutinados

Esto podria disminuir falsamente el recuento de RBC. Las muestras
sanguineas con globulos rojos aglutinados pueden identificarse

por la presencia de valores anomalos de MCH y MCHC, asi como
examinando la tincién del frotis sanguineo.

Aglutininas frias

Las inmunoglobulinas IgM, elevadas en la enfermedad de
aglutininas frias, pueden disminuir el recuento de RBC y PLT y
aumentar el MCV.

Globulos rojos fragiles

Los globulos rojos fragiles pueden causar falsos valores de

RBC bajos debido a la lisis entre el muestreo y el recuento. Esta
condicion se puede detectar mediante el monitoreo del parametro
MCHC.
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Limitaciones de RDW

El indice de distribucion de los globulos rojos (RDW) es una funcién del RBC y se obtiene del
histograma de RBC. En la mayoria de los casos, cualquier error introducido en el pardmetro MCV
puede causar también errores en el RDW.

Limitacion Descripcion

Transfusiones de sangre Las transfusiones de sangre pueden aumentar el RDW
significativamente debido a la presencia de poblaciones bimodales.

Limitaciones de WBC

La medicion de niveles altos de WBC se ve influenciada por factores de coincidencia (p. €j., contar
dos células como una), lo cual puede producir falsos resultados bajos. El analizador corrige este
efecto con un algoritmo para producir un rango de linealidad de acuerdo con las especificaciones.

Limitacion Descripcion

Leucocitosis Las concentraciones de WBC que exceden los limites de linealidad
del sistema requieren una dilucion de la muestra sanguinea. La
repeticion del analisis de la muestra diluida ayudara a obtener los
valores correctos.

Globulos rojos nucleados (NRBC) Los globulos rojos nucleados inmaduros son grandes y no lisados

como los glébulos rojos maduros. Por lo tanto, se clasificaran como

WBC y puede aumentar falsamente el recuento de WBC y los

Agrupacién de plaquetas resultados de linfocitos. Si el nimero de NRBC es suficientemente
alto para activar la alarma DE, se podra detectar la interferencia.
Un examen de tincion del frotis sanguineo revelara la presencia de
NRBC, PLT agrupadas o plaquetas gigantes.

Plaquetas gigantes

Globulos rojos no lisados En muy contadas ocasiones, los RBC de la muestra sanguinea no se
lisan completamente. Estas células no lisadas pueden ser detectadas
en el histograma de WBC con una alarma DE o por la elevacion
de la linea base en la poblacion de linfocito. Los globulos rojos no
lisados aumentaran falsamente el recuento de WBC y de linfocitos.
(Consulte también el apartado sobre NRBC mas arriba).

Hemolisis Los especimenes hemolizados contienen escombros celulares de
globulos rojos, lo cual puede elevar falsamente el recuento de WBC
o de PLT. La hemolisis puede detectarse observando el color del
plasma en una muestra con EDTA que se ha dejado sedimentar.

Leucemias Esta enfermedad puede provocar un recuento falsamente bajo de
WBC si los leucocitos son mas fragiles de lo normal y se destruyen
en la muestra. Los fragmentos celulares también interferiran con
los parametros de diferenciales de WBC (LYM, GRAN y MID).
También puede observarse un recuento falsamente bajo de WBC en
pacientes con leucemia linfoide debido a la presencia de linfocitos
anormalmente pequefios, los cuales pueden no ser contados por el
analizador.
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Limitacion Descripcion

Quimioterapia Los farmacos citotoéxicos e inmunosupresores pueden aumentar la
fragilidad de los leucocitos, lo cual puede disminuir falsamente los
recuentos de WBC.

Crioglobulinas Los niveles altos de crioglobulina pueden causar niveles elevados
de recuentos de WBC, RBC y PLT, asi como también de HGB. Las
crioglobulinas pueden estar asociadas con mieloma, carcinoma,
leucemias, macroglobulinemia, desoérdenes linfoproliferativos,
tumores metastaticos, enfermedades autoinmunes, infecciones,
enfermedades idiopaticas, aneurisma, embarazo, enfermedades
tromboembolicas, diabetes, etc. El espécimen puede llevarse
a 37 °C y volverse a analizar inmediatamente, o bien puede hacerse
un recuento manual de WBC, RBC o PLT.

Mieloma multiple La precipitacion de proteinas en pacientes con mieloma multiple
puede resultar en recuentos falsamente elevados de WBC.

Linfocitos grandes, linfocitos atipicos, La presencia de linfocitos grandes o atipicos, de blastos o un

blastos y basdfilos en nimero numero excesivo de basoéfilos puede interferir con el area de células
excesivo MID que, de lo contrario, consta principalmente de monocitos.
Metamielocitos, mielocitos, La presencia de metamielocitos, mielocitos, promielocitos, blastos
promielocitos, blastos y células y células plasmaticas puede interferir en la exactitud del recuento de
plasmaticas en nimero excesivo granulocitos.
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Apéndice C: Software de terceros

Este producto utiliza software distribuido bajo las licencias GPL y/o LGPL.

En consecuencia, Boule Medical AB facilita el coédigo fuente (incluidos los cambios

realizados por Boule Medical AB) de los siguientes software con licencia GPL y/o LGPL:
U-boot, Linux Kernel, Busybox, Glibc, Glib, GTK. Pongase en contacto con

info@boule.se utilizando el asunto “BM850 GPL source code request” (solicitud del codigo
fuente de BM850 GPL) para obtener informacion sobre el acceso a los codigos fuente.

Consulte http://en.wikipedia.org/wiki/Gpl, http://www.gnu.org/licenses/old-licenses/gpl-2.0.html
y http://www.gnu.org/licenses/old-licenses/lgpl-2.1.html para obtener mas informacion.

“Este software se basa parcialmente en el trabajo de Independent JPEG Group.”
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